2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Numero de revision: 1407-201#0004

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de radiodiagndstico

Marca:

General Electric

Numero de PM:

1407-201

Disposicién Autorizante o revalida: 1293/13

Expediente de Autorizacion original: 1-47-12654/12-0

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A |DATOS
MODIFICA |JAUTORIZAD |[MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
R OS
Modificacio Fojas 92 Se agrega a las Advertencias aprobadas, las siguientes:
n de la al122
informacion disposicion Solo modelo Allia IGS 5
contenida |7344/15 Soportes de almacenamiento
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Guarde los soportes de almacenamiento, tales como el DVD
del Manual del operador, en condiciones seguras (véanse las
instrucciones en el embalaje de los CD).

Exposicion a fluidos toxicos

El liquido refrigerante utilizado en el sistema contiene: Diala S4
ZX-IG y Diala S5 BD.

ADVERTENCIA

EN CASO DE FUGAS EN EL SISTEMA DE
REFRIGERACION, SE DEBE EVITAR EL CONTACTO CON
LA PIEL O LOS OJOS. EVITE LA DISPERSION CREANDO
UNA BARRERA CON MATERIAL DE CONTENCION.
INFORME AL PERSONAL DE SERVICIO TECNICO.

- QUE HACER EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
QUITESE LA ROPA CONTAMINADA. LAVE EL AREA
EXPUESTA CON AGUA'Y, SI LO HAY, CON JABON. SI SE
PRESENTA UNA IRRITACION PERSISTENTE, DEBE
RECIBIR ATENCION MEDICA.

- QUE HACER EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS:
LAVE LOS OJOS CON ABUNDANTE AGUA. QUITESE LOS
LENTES DE CONTACTO, SI LOS USA Y ES FACIL DE

en los HACER. CONTINUE ENJUAGANDO. S| SE PRESENTA UNA
rétulos y/o IRRITACION PERSISTENTE, DEBE RECIBIR ATENCION
instruccion MEDICA.

es de uso

(sin que Si se pulsa el botdén de apagado de emergencia del sistema,
modifique se detendra la bomba de refrigeracion.

ningun otro La siguiente informacion puede ser util si se produce una fuga.
dato o Proteccion de los socorristas:

caracteristi « El liquido refrigerante puede ser mortal si se ingiere y entra
co) en las vias respiratorias. Los sintomas pueden incluir tos,

asfixia, sibilancias, dificultad para respirar, congestion del
pecho, falta de aire o fiebre. Los sintomas respiratorios puede
aparecer varias horas después de la exposicion. Los signos y
sintomas de la dermatitis desecante pueden incluir una
sensacion de ardor o un aspecto seco o agrietado. La ingesta
puede provocar nauseas, vomitos o diarrea.

» Cuando administre los primeros auxilios, asegurese de llevar
el equipo de proteccién personal adecuado para el incidente,
la lesion y el entorno.

» Se deben usar guantes resistentes a productos quimicos; se
recomienda utilizar un traje resistente a productos quimicos si
se espera que se produzca un contacto prolongado con el
producto derramado.

* El material hace que el suelo esté resbaladizo cuando se
derrama. Evite accidentes, limpie inmediatamente. Evite la
dispersidon creando una barrera con material de contencion.

* Recoja el liquido directamente o utilice un papel absorbente.
Utilice una contenedor adecuado para evitar la contaminacién
ambiental. En caso de inhalacion: No es necesario ningun
tratamiento en condiciones normales de uso. Si los sintomas
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persisten, consulte con un médico. En caso de ingesta: Llame
al numero de emergencia de su localidad o centro, o a un
centro de toxicologia. No se induzca el vomito: dirijase al
centro médico mas cercano para obtener tratamiento adicional.
Si el vomito se produce de forma espontanea, mantenga la
cabeza a una altura por debajo de las caderas para evitar la
aspiracion. Si alguno de los siguientes signos y sintomas
aparecen en las proximas 6 horas, dirijase al centro médico
mas cercano: fiebre superior a 38.3 °C (101 °F), dificultad para
respirar, congestion en el pecho, o tos o sibilancias continuas.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO

LABORATORIO/ EECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO N° DE EMISIO

PROTOCOLO N
1. - Norma EN ISO 14971
-Norma IEC 60601-1
-Directiva 93/42 EEC NA NA
-Norma 13485
2. Norma EN ISO 14971
-Norma IEC 60601-1-1 NA NA
-Norma EN60601-1
3. Norma EN ISO 14971_ NA NA
4. -Norma EN ISO 14971 NA NA
5. -Norma IEC 60601-1-1
-Directiva 93/42 EEC _ NA NA
6. - Norma EN ISO 14971 NA NA
7.1 NA
7.2 NA
7.3 NA
7.4 NA NA NA
7.5 NA
7.6 - Norma EN I1SO 14971
-Norma IEC 60601-1
8. NA NA NA
9.1 Norma EN60601-1 NA NA
9.2 - Norma EN ISO 14971 NA NA
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-Norma EN60601-1
-Directiva 93/42 EEC

9.3 Norma EN60601-1

NA

NA

10 NA

NA

NA

11.1 -Norma EN60601-1

11.2 Norma EN ISO 14971
Norma EN60601-1
Directiva 93/42 EEC

NA

NA

11.3 Norma EN 1SO 14971
Norma EN60601-1

11.4 -Norma EN60601-1
-Directiva 93/42 EEC

NA

NA

11.5.1 - Norma NFPA 99
Norma EN60601-1
Norma EN60601-1-4
Norma EN60601-2-27

11.5.2 - Norma NFPA 99
Norma EN60601-1
Norma EN60601-1-4
Norma EN60601-2-27

11.5.3 NA

NA

NA

12.1 Norma EN60601-1
Directiva 93/42 EEC

12.2 Norma EN60601-1

12.3 Norma EN60601-1

12.4 Norma EN60601-1

12.5 Norma EN60601-1

12.6 Norma EN60601-1

NA

NA

12.7.1 Directiva 93/42

12.7.2 Norma NFPA 99
Directiva 93/42 EEC

12.7.3 -Norma EN60601-1
Directiva 93/42 EEC

12.7.4 Norma EN60601-1

12.7.5 Norma EN60601-1

NA

NA

12.8 Norma EN60601-1

NA

NA

12.9 Norma EN 1SO 14971

NA

NA

13.1 Norma EN60601-1

NA

NA
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Directiva 93/42 EEC

13.2 Norma EN60601-1 NA NA
13.3 Directiva 93/42 EE NA NA
13.4 Norma EN60601-1

Directiva 93/42 EEC NA NA
T35 NA NA NA
13.6 Norma EN60601-1

Directiva 93/42 EEC NA NA

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son
responsables de la veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo
juramento mantener en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion alli declarada y la que establece la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N°

341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

Firma del Responsable Técnico

Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 11 abril 2024
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Direccion de Evaluaciéon de Registro de
Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT

Firma y Sello
? N
! -'-I-' = o
anmoat e
GARCIA Mariela AndreaFig: ‘,.:.__-:
CUIL 27247738822 Gomot

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002181-24-1

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

anMat

PEDUTO Laura Gabriela
CUIL 27219819639

/%

anMaAt

MICUCCI Mariana Renee
CUIL 27243275550
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