2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 1407-280#0004

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
02/11/2015

Numero de PM:

1407-280

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de Imagen por Resonancia Magnética Nuclear

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

16-260- Sistemas de Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

General Electric

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Signa Creator
Signa Explorer
Signa Prime
Signa Victor

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

NA

PM Naner o: 1407-280 Pagina 1 de 6 Pagina 1 de 6

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Indicacidn/es autorizadal/s:

Los sistemas son escaneres de RM de cuerpo entero disefiados para admitir altas resoluciones,
relaciones sefial-ruido elevadas y tiempos de exploracion cortos. Esta indicado para usarse como
aparato de obtencidn de imagenes de diagnostico para generar imagenes axiales, sagitales,
coronales y oblicuas, imagenes espectroscopicas, mapas parameétricos o de espectro, e
imagenes dinamicas de las estructuras o funciones del cuerpo entero, incluyendo, entre otros,
cabeza, cuello, articulacion temporomandibular (ATM), columna, mama, corazén, abdomen,
pelvis, articulaciones, prostata, vasos sanguineos y regiones musculares y 6seas del cuerpo. Es
posible utilizar agentes de contraste en funcion de la region de interés de la que se obtiene la
imagen.

Las imagenes producidas por el sistema reflejan la distribucion del espacio o el entorno molecular
de los nucleos que presentan resonancia magnética. Estas imagenes o espectros ofrecen
informacion que puede ayudar a realizar diagnésticos cuando los interpreta un médico con
experiencia.

Periodo de vida util (si corresponde):

NA

Método de Esterilizacion (si corresponde):

NA

Forma de presentacion:

Por Unidad

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1- GE HEALTHCARE (TIANJIN) COMPANY LIMITED. (TODOS LOS MODELOS)

2- GE HEALTHCARE MANUFACTURING LLC. (Todos los Modelos)

3- WIPRO GE HEALTHCARE PRIVATE LTD (MODELOS SIGNA CREATOR/SIGNA
EXPLORER)

4- GE Healthcare Coils. (MODELOS SIGNA CREATOR/SIGNA EXPLORER)

Lugar/es de elaboracion:

1-No. 266 Jingsan Road Tianjin Airport Economic Area, Tianjin, Hebei, China 300308

2- 3001 W Radio Dr. Florence, SC 29501, Estados Unidos.

3- 122, Part |, EXPORT PROMOTIONAL INDUSTRIAL PARK . WHITEFIELD, BANGALORE,
Karnataka INDIA 560 066

4- 1515 DANNER DR AURORA, OH 44202. Estados Unidos

En nombre y representaciéon de la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. , el responsable
legal y el responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados
en el presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de
Productos Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a
disposicién de la Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos
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solicitados en el Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicidn

ANMAT N° 64/25 y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.

DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

LABORATORIO/ EECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO N° DE EMISIO
PROTOCOLO  |o
1.1EC/EN 60601-1;
IEC/EN 60601-1-1;
IEC/EN 60601-1-2;
IEC/EN 60601-1-4;
IEC/EN 60601-1-6;
IEC/EN 60601-2-33; NA NA
ISO/EN 13485;
ISO/EN 14971;
IEC/EN 62304; IEC/EN 62366;
IEC/EN 60825-1
2. IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-2-33 NA NA
EN ISO 14971
3. IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-2-33 NA NA
4. [EC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-2-33 NA NA
5. IEC/EN 60601-1 NA NA
6. IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-2-33 NA NA
EN ISO 14971
7.1. IEC/EN 60601-1;
ISO/EN 10993-1;
UL 94 NA NA
ISO/EN 14971;
7.2. 1EC/EN 60601-1 NA NA
7.3. IEC/EN 606071-1
EN ISO 10993-1 NA NA
7.4. NA NA NA
7.5. IEC/EN 60601-1 NA NA
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IEC/EN 60601-2-33
EN 1SO 10993-1
ISO/EN 14971,

7.6. IEC/EN 60601-1

NA

NA

8.1. IEC/EN 60601-1

NA

NA

8.2. NA
8.3. NA
8.4. NA
8.5. NA
8.6. NA
8.7. NA

NA

NA

9.1.IEC/EN 60601-1
EN1041

NA

NA

9.2. IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-2-33

NA

NA

9.3. IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-2-33 UL 94

NA

NA

10.1. EN 60601-1
EN 60601-2-33
Publicacion de Normas NEMA

NA

NA

10.2. EN 60601-1
EN 60601-2-33
Publicacion de Normas NEMA

NA

NA

10.3. EN 60601-1

EN 60601-2-33

Publicacion de Normas NEMA
EN 1041:2008 (ClI. 4.1.5)

NA

NA

11.1. IEC/EN 60601-2-33
IEC/EN 60825-1

NA

NA

11.2. IEC/EN 60601-2-33
IEC/EN 60825-1

NA

NA

11.3. IEC/EN 60601-2-33

NA

NA

11.4. IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-2-33
IEC/EN 60825-1

NA

NA

11.5. NA

NA

NA

12.1. IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-1-4;
ISO/EN 14971
IEC/EN 62304

NA

NA

12.2 NA
12.3. NA
12.4. NA

NA

NA

12.5. IEC/EN 60601-2-33
IEC/EN 60601-1-2

NA

NA

12.6. IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-2-33

NA

NA

12.7. IEC 60601-1
IEC/EN 60601-2-33

NA

NA

12.8. IEC/EN 60601-2-33

NA

NA

12.9. IEC/EN 60601-2-33

NA

NA
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IEC/EN 60601-1;

13.1. IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-2-33

NA

NA

13.2. IEC/EN 60601-1-33
EN980

NA

NA

13.3. EC/EN 60601-1;
EN1041

EN980

IEC/EN 60601-1-1
IEC/EN 60601-2-33

NA

NA

13.4. IEC/EN 60601-1;
IEC/EN 60601-1-1
IEC/EN 60601-2-33

NA

NA

13.5. NA

NA

NA

13.6. IEC/EN 60601-1;
IEC/EN 60601-1-1
IEC/EN 60601-2-33
IEC/EN 60601-1-2

NA

NA

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la

veracidad de la

documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.
En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya

autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 22 abril 2025

Responsable Legal
Firma y Sello
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Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. bajo el numero PM 1407-280 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 22 abril
2025

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anMat
TERRIZZANO Maria Lorena

? CUIL 23242965604

anMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

Cddigo "N°rev legajo#version" vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002031-25-3

/%

anMaAt

MICUCCI Mariana Renee
CUIL 27243275550
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