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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANM AT

BUENOS AIRES, 2 0 ABR 201

VISTO el Expediente N© 1-47-14059/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Yy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacionai, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N© 2318702 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacidn técnica producida por ia Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos aue contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico obieto de la solicitud.

Que se actlla en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos 8¢,
inciso I} y 100, inciso i) dei Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacicnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
GENERA! ELECTRIC, nombre descriptivo SISTEMA DE IMAGEN DE RAYQOS X MOVIL y
nombre técnico Sistemas Radiogréficos, de acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS
MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones
de uso gue obran a fojas 5 y 7 a 24 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma. '
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuestc en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1 de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de usoc autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-28, con exclusidon de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) anos, a partir de |a fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 69- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos 1, II vy IIl contra entrega del original Certificado de
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Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos, Girese al Departamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
archivese.

Expediente N© 1-47-14059/10-5

DISPOSICION NO

<= 2836 o

Cumplido,

Dr. OTTO A. OREINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 2835 .......

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN DE RAYOS X MOVIL

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas Radiograficos
Marca; GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacidn/es autorizada/s: Equipo de rayos X portdtil, que permite la adquisicién de
imagenes diagnosticas y quirirgicas.

Modela/s: AMX 4+,

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracién: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188 - USA,
Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-14059/10-5 1' f[/?
. MR
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ANEXC IT

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

f’ﬂ_,\ | o.’mq L')

p, OTTO A ORSINGHER
nsuB-lNTERVENTOR
ATML AT,



PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Direccion: 3000, GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WISCONSIN, 53188, US
importador: GE Sistemnas Médicos de Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: SISTEMA DE IMAGEN DE RAYOS X MOVIL

Marca: General Elactric

Modelo: AMX 4 +

Serie: SN XX XX XX

Condicion de Venta: vENTA EXCLUSIVA A PROFESIONAES E INSTITJCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-28

Director técnico: Ing. Eduarde Fernandez

'ngéma‘@u/ﬁmmgo Brmande.

Diregior Tecniet




ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de fas instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones

cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante:

Direccion:

Importador:
Direccion:

Equipo:

Marca:

Modelo;

Serie:

GE MEDICAL SYSTEMS LLC

3000, GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WISCONSIN, 53188, US

GE Sistemas Médicos de Argentina S A.
Alfredo Palacios 1339. CABA, Argentina.

SISTEMA DE IMAGEN DE RAYOS X MOVIL
General Electric

AMX 4 +
SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-28

4 *,'-.ual

) rﬁ Garofale
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3.2. Las prestaciones contempiadas en el item 3 del Anexo de la ResoM
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72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efica

Productos Médicos y ios posibles efectos secundarios no deseados;
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Este producto respata las exigencias de ia Dwecliva del Consejo 93/42/EEC sobre los disposiives
mredicos y por io fanta lleva el siguiente mansace de confonridad de la CE:

c € 0459

Hola: Ealy aoupo qoocii vuliza ey Sl aren e Sooraviiiiacu e Fuane
causal interterencias ce radiolrecuencia a ofos disposilivos meédicos y no
meédicos v de radiazomunicacion, Para proporsionar ura proteccidn razonable
cantra wles interlerenciss, of AlAK-4 -« y ldunidad de rayos X mdvil se ajustan a la
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pucden inenlar coregir el problema siguiendo una ¢ vanas de estas medidas:

Reodentar o reubicar el apava.o nderdonco.
Alejar ¢ equipo del aparato imerlerido.
Conectar ¢ equipo y el aparato mlederdo a dos tomsas cléctricas diferentes,

Dirigirse al centro de venlas 5 o Jcoczcmants desemacic,

El labresnle no s responsable de mngunag mlerersnoa debida a cables
coneciacos diferentes de los recomendados, ™ a cambios 0 modificaciones no
auterizados enesic eyuipo, Las modiicaciy Ls 9 2arbios 1o autorizados puoden
anular la heencia olorgada &l usaario para mangjar e aparato.

Ll Grupo 1, Glase A sobre 10s Disposilivos medicos oshiplis gue pard acatar 13
reglamentacién aplizabie a una nlerliz ciccl-oragnelics. los cabies de los
perféncos deben gsiar blindacos v coneziomento conetlades a la berr. Eluse do
zaics corccimenne Blindadas sl concclados a la hera puede generar
mtererznass de radiolrecuencia, violandoe asi 1as directivas de la Directiva Médica
dala Unidr Duropea y 8 lds reglas de la FCC.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros 2Jcﬂct35 r&di
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, de
ser provista de infermacidon suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producte médico esta
bien instalado y pueda funcionar carrectamente y con piena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente

el buen funcionamiento y la sequridad de los productos médicos;
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3.5. La informacion til para evitar ciertos riesgos relacionados ¢on [a impl

del producto médico; 2 8 3

NO APLICA

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
coh la presencia del producto médico en investigaciones o fratamientos

especificos;
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde ia indicacion de [os métodos adecuados de
reesterilizacion;

NO APLICA

3.8. Si un producto meédico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
¢l acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de

reutilizaciones.

NO APLICA y

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizaciéon deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

O APLIC
ing. ' trande?

o Fegenting B £ Directar Téerics

medicos;




final, entre otros); 2 8 3

NO APLICA

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta;
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Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse.

Esta informacién hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento de! producto médico;
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a

variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en ja eleccion de sustancias que se puedan suministrar,
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico prese

riesgo no habitual especifico asociadc asu eliminécién;
NO APLICA

3.15. Los medicamentos inciuidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resalucion GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos meédicos;
NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
NQ APLICA
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ANEXO I
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-14059/10-5

Fi Interventor de ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ja Disposicion N©
2836 , ¥ de acuerde a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICQOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registre Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptive: SISTEMA DE IMAGEN DE RAYOS X MOVIL

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas
Radiograficos

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Equipo de rayos X portatil, que permite la adquisicion
de imagenes diagnhdsticas y quirdrgicas.

Modelo/s: AMX 4+ |

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracion: 3000 N. Grandview Bivd., Waukesha, WI 53188 - USA,
Estados Unidos.

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE{\IB ENTINA S.A, el Certificado PM-
1407-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a ABRZO", siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION NO

— 2836 by ot

Dr. OTTO A. CRSINGEER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT,



