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2016 - Asio del Bicentenario de la Declaraciin de la Indepandenia Nacional”

DISPOSICION N> 1% 3 8 1

suenos aIres, 9 7 ABR 2076

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5054-15-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos,

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Alimentos y Tecnologia Médica

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE -

ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de

Inscripciéon en el RPPTM N° PM-1407-174, denominado: ESTACION DE TRABAJO

PARA DIAGNOSTICO POR IMAGENES, marca GENERAL ELECTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por eilo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-1407-174,

DIAGNOSTICO POR IMAGENES, marca GENERAL ELECTRIC.

denominado:

ESTACION DE TRABAJO PARA

ARTiCULO 20.- Aceéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deber3

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1407-174.

1
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DISPOSICION No |3 q 81
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ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada dejla presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rdétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccidon de Gestién de Informacién Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.] Cumplido,
archivese. |
Expediente N© 1-47-3110-5054-15-1
DISPOSICION No

538

_ D, ROBERTQ LE

adiminievradnr Naoional
Bite ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

ndencia Nacional”

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante

vd. 3.8

Disposicion

» a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM-1407-174 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE

ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en ia

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: ESTACION DE TRABAJO PARA DIAGNOSTICO POR

IMAGENES.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase II.

Disposicion Autorizante N° 5097/12

Tramitado por Expediente NO: 1-47-15553-11-9

fabricante y SCS (GE HEALTHCARE)
283 Rue de la Miniere,
BP 34, BUC Cedex,

78533 Francia.

Lugar de

elaboracion

VolumeShare 5)

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZAD)\
Modelo AW VolumeShare 5 AW VolumeShare 5
AW VolumeShaie 7
Nombre del GE MEDICAL SYSTEMS | 1) GE MEDICAL SYSTEMS SCS

(GE HEALTHCARE)
283 Rue de la Miniere, BP
34, BUC Cedex, 78533

Francia. (para modelo AW

2) GE MEDICAL SYSTE
283 Rue de la Miniere,
78350 BUC, Francia

modelo AW VolumeShare 7)

MS SCS

. (para
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3) GEXPRO
12221 W. Feerick|St.,
Milwaukee, WI 5322,
Estados Unidos. (para
modelo AW VolumeShare 7)
Rétulo Aprobado por
Disposicidon ANMAT N° afs. 9a10.
5097/12
Instrucciones de | Aprobado por
Uso Disposicion ANMAT N°© afs. 11 a 28.
5097/12.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
- Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de! RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Insdripcién en
el RPPTM N© PM-1407-174, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias..... 0 7ABR2016

Expediente N© 1-47-3110-5054-15-1
DISPOSICION No

3381

Dr. RORERTQ LEDE

“Subadministrador Naglonal
ANM.AT.




PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

DIRECCION:

IMPORTADOR:

GE MEDICAL SYSTEMS SCS (GE Healthcare)

GE Medical Systems SCS (GE Healthcare)
283 Rue de la Miniére, BP 34 BUC Cedex, Fance 78533

GE HEALTHACARE ARGENTINA S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

EQUIPO: ESTACION DE TRABAJO PARA DIAGNOSTICO POR
IMAGENES
1
MARCA: GENERAL ELECTRIC
MODELO: AW VOLUMESHARE 5
SERIE: S/N XX XX XX
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-174

DIRECTOR TECNICO:

ING. EDUARDO FERNANDEZ




FABRICANTES:
6E Medical Systems SCS. 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.

Gexpro. 12221 W. Feerick St. Milwaukee, WI 53222, Estados Unidos. - \
220

o e

IMPORTADOR: 6E HEALTHACARE ARGENTINA S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

EQUIPO: ESTACION DE TRABAJO PARA DIAGNOSTICO POR IMAGENES

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELO: AW VOLUMESHARE 7

SERIE: S/N XX XX XX |
|

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-174

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ




ANEXO Il B

INSTRUCCIONES DE USO 338

ESTACION DE TRABAJO AW VOLUME SHARE 5
El modelo de las 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: GE MEDICAL SYSTEMS SCS {GE Healthcare)

DIRECCION: 283 Rue de la Miniére, BP 34
BUC Cedex, France 78533

IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina f
EQUIPO: ESTACION DE TRABAJO PARA DIAGNOSTICO POR IMAGENES ;
|
|
MARCA: GENERAL ELECTRIC i
MODELO: AW VOLUME SHARE 5
l
SERIE: SIN XX XX XX {
!
|
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias |

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-174

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Mariana -
Ap:wr*i.




FABRICANTES:
G6E Medical Systems SCS. 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.
Gexpro. 12221 W. Feerick St. Milwaukee, WI 53222, Estados Unidos.

IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
EQUIPO: ESTACION DE TRABAJO PARA DIAGNOSTICO POR IMAGENES
MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELO: AW VOLUME SHARE 7

SERIE: SIN XX XX XX

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-174

DIRECTOR TECNICO: ING, EDUARDO FERNANDEZ

TAFCELO

: co
Shirrorof TECH
GE H?:O THCARE ARGENTINA S.A




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficaci

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

3-2 nformacién sobre la seguridad y la normativa

£n este manual, se utilizan las siguientes leyendas pora diferenciar la informacién relocionada
con la sequridad:

win] INCICA UNA SITUACION POTENCIALMENTE PELIGROSA QUE, S! NO SE J J
EVITA, PODRIA CAUSAR LESIONES GRAVES O LA MUERTE.

Indico una situacién potenciolmente peligrosa que, si no se evita, puede
causar lesiones moderadas o leves.

Indico una situacién sin peligro pero que, si no se evita, podria causor
daiios al equipo, pérdidas de tiempo o una reduccion de la colidod de
lo imagen.

a3

3-2-2 General

Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta, distribucion
y uso de este dispositivo a médicos o a personas en su nombre.

Para montener la integridad del diagnéstico en un entorno de estaciones
miltiples, se recomienda que se realice el diagndstico médico de un
examen determinado y se haga el seguimiento totalmente en la misma
estacion de trabajo AW,

Las carpstas de documentos no deben ser intreducidos en la sala de
resonancia magnética, ya que podrian ocasionar daiios en el equipo y
lesiones corporales. Si necesita consultar algunas de las paginas de este
manual en el interior de [a sala, extrdigalas primero de la carpeto.

nuy

NUNCA apague lo estacion de trabgjo sin ontes cerrar. La base de datos
de la estacién se puede corromper si no cierra primero.

3-2-3 Acceso

La estacion de trabajo AW incluye discos duros en los que pueden hollarse
datos médicos de los pacientes. En algunos paises, este tipo de equipo
puede estar regido por reglomentaciones concernientes al procesamiento
de datos personales y su distribucion. Se recomienda encarecidamente
proteger los archivos de paciente para evitor que puedan acceder o ellos
personas que no formen parte de la plantilla médica.

El acceso a las aplicaciones AW se encuentra protegide por contrasefias.
Las contrasefias se definen inicialmente en la fase de instalacion. No
deben utilizarse ID de usuario hi contrasefias corrientes o fin de evitar
problemas de seguridad/confidencialidad. Los usuarios tienen lo
responsabilidad de impedir todo acceso no autorizado c las aplicaciones
AW y g los datos de los pacientes,

Parao protegerse de accesos no autorizados:

- Se reccmienda "bloquear” la o las pantallas mediante la funcién Lock
Screen (Proteger pantalla} siempre que deba ausentarse y dejar la
estacion de trabajo AW momentdneamente.

- Si debe ausentarse y dejar la estacion de trabojo AW durante un largo
periodo de tiempe, cierre su sesién de usuario y solga de las aplicaciones
AW._ Esto devuelve el sistema al estado de “apertura de sesién” {ventana
de “Bienvenida”).

Cuando la estacion de trabajo se encuentra en uno de estos estados,

es necesario conocer obligatoriamentga contrasefia de usuario para

!
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3-2-4 Equipo

% Manténgase siempre alerta cuando utilice el equipo. Dabe fomiliarizarse
al méximo con el sistema a fin de identificor cualquier funcionamiente ;
incorrecto que pueda resultar peligroso. En caso de producirse un S (]
funcionamiento incorrecto del equipo, no lo utilice hasta que un téenico Y i /
calificado corrijo el problema.

Para funcionor sin peligro, la computadora y el/los monitores de ta
estacion de trabajo AW deben estar ventilados en forma edecuada.

El usuario debe tener especiol cuidado de no obstruir las aberturas de
ventilacién del equipo, ya que esto podria ocasionar el recalentamiento
y el funcionamiento incorrecto del equipo.

Ciertos dispositivos que imprimen las imGgenes, incluidas determinadas
impresoras laser, no producen iméigenes de calidad para el diagnéstico.
Sélo deben utilizarse con fines de diagnéstico ias imagenes obtenidas
coen cdmaras laser recomendadas por GE, que producen imégenes sobre
emulsiones de pelicula,

Las imégenes obtenidas con otros dispositivos de impresién deben
utilizarse Gnicamente con fines administrativos, como facturacién
o documentacién administrativo. No deben ser utilizadas para
diagndsticos.

Paro una interpretacién correcta de las anotaciones de las iméigenes,
consulte el manual del operador correspondiente al sistema de
adquisicién utilizado.

3-2-5 Integracion RIS

% Al utilizar lo Integracion RIS, existe la posibilidad potencial de que se
produzca una incompatibilidad entre las selecciones realizadas en la
computadora externa con sistema operativo Windows y lo Lista de
pacientes AW. El usuario debe asegurarse de que las selecciones en
ambos sistemas sean iguales.

% Al activar la sincronizacién bi-direccional entre los sistemas AW y e
externo con Windows, es posible que el sistema externo no maneje las
solicitudes correctamente y combie a un nuevo paciente sin guardar fos
cambios. Los usuarios deben comprobar el comportamiento del sistema
externo. Si no ejecuta estas solicitudes correctamente, el técnico de
servicio puede desactivar lo sincronizacién de AW.

3-2-6 Conexion directa

Cuaondo se occede a los datos de un sistema remoto con Direct Connect,
el usuario debe utilizar exclusivomente dispositivos validados paro la
funcionalidad Direct Connect. Asimismo, el usuario deberé asegurarse
que resulte imposible modificar o distancia los datas, desde uno de los
dispositivos conectados mediante Direct Connect de lo red. S4lo conecte
dispositivos validodos para la funcionalidad Direct Connectala
conexion directa privada de GE. .




3-2-7

boaecauciond Paro lo estacion de trabajo AW, sblo podran utilizarse las configuraciones

_I Los modelos de monitor utilizados con la estacién de trabaje AW no
cuentan con blindoje magnético. Si se coloca ka caja que contiene el

3-2-8

3-2-8-1

Cuando se efectiian mediciones con las herramientas de software Basic

3-2-8-2

LAS MEDICIONES REALIZADAS EN IMAGENES CALIBRADAS SE USAN

ASEGURESE DE QUE EL OBJETO MEDIDO SE ENCUENTRE EN EL MISMO

ANTES DE EXTENDER LA CALIBRACION, ASEGURESE DE QUE LAS

Instalacion

de hardware aprobodas por GE. En particular, el tamafio del monitor
debe ser de por lo menos 18 pulgadas {diagonal). Las configuraciones
o cambios no autorizados pueden dejar sin efecto la licencia otorgada

al usuario para manejar el equipo. 3 3 | a ,F ]

H o los monitores de la estacién de trabajo AW deberdn colocarse
de modo que la iluminacién interior o de las ventanas o el exceso de
iluminacion ambiental, incida directamente sobre lals} pantalla(s)
del [de los} monitories).

La posicién incorrecta del monitor puede reducir lo calidad de la
imagen y entorpecer la vision y nitidez de ciertos aspectos crucioles
en las imdgenes.

monitor o la estacion de trabojo desembalada cerca de un campo
magnético MR {dentro de lo linea de 1,3 Gauss) se provocardn doios
i permanentes en el monitor, y ln garantia podria quedar invalidada.

Precision
Todo Tipo de Imdgenes

Display, el usuario debe tener en cuenta los distintos factores que
determinan la precisién de los resultados.

t

Imdgenes Radiogréficas

COMO UNA HERRAMIENTA ADICIONAL Y NO ESTAN DESTINADAS A LA
EMISION DE DIAGNOSTICOS NI A LA PREPARACION DEL TRATAMIENTO.
SE SUMINISTRAN SOLO COMO ESTIMACIONES PARA AYUDAR AL
DIAGNOSTICO Y NO DEBEN CONSIDERARSE COMO MEDICIONES FIABLES.
ANTES DE TOMAR UNA DECISION BASADA EN DICHOS DATOS,
COMPARELAS SIEMPRE CON OTRAS FUENTES DE INFORMACION -

| INCLUYENDO (PERO SIN LIMITARSE A) LA EVALUACION DEL PERSONAL
MEDICO ¥ LA COMPROBACION VISUAL.

PLANO QUE EL. SEGMENTO DE CALIBRACION, PARALELO AL DETECTOR,
¥ TENGA EN CUENTA LA FALTA DE PRECISION EXISTENTE EN TORNO AL
SEGMENTO DE CALIBRACION.

IMAGENES HAYAN SIDO ADQUIRIDAS CON UNA GEOMETRIA IDENTICA.

|
i
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AW NO ESTA DESTINADA A SER UTILIZADA COMO DISPOSITIVO DE
ARCHIVO O ALMACENAMIENTO. EN EL CASO POCO PROBABLE DE QUE
SE PRODUZCA UNA TRANSFERENCIA DE IMAGENES INCOMPLETA O
DETERIORADA, RECUPERE LAS IMAGENES ORIGINALES DE SU SISTEMA
DE ARCHIVO O ADQUISICION.

NO EMITA NUNCA UN DIAGNQSTICO BASﬁI}IDOSE EN IMAGENES QUE
CONTENGAN PIXELES NO CUADRADOS O PIXELES COMPRIMIDOS
CON PERDIDAS.

COMPRUEBE SIEMPRE QUE LOS PARAMETROS GEOMETRICOS Y DE
ADQUISICION EXHIBIDOS PARA UNA IMAGEN SEAN COMPATIBLES
CON LA PANTALLA DEL SISTEMA DE ADQUISICION.

ANTES DE EMITIR UN DIAGNQSTICO. COMPRUEBE SIEMPRE 51 SE HA
APLICADO ALGUNA OPERACION ESPECIFICA A LA IMAGEN (FILTRQS,
PEGADOS, CORRECCION DE DISTORSIGN, SUSTRACCION, OPACIFICACIONY),

PARA LOS DIAGNGOSTICOS, NO TOME EN CUENTA LAS IMAGENES QUE
NO CONTENGAN EL NOMBRE Y LA ID DEL PACIENTE

HAGA SIEMPRE REFERENCIA A LA ANATOMIA DEL PACIENTE CUANDO
USE REFERENCIAS CRUZADAS Y SINCRONIZACION DE SECUENCIAS, ¥
COMPARE MINUCIOSAMENTE CON LAS COCRDENADAS RAS DE LA
IMAGEN.

USE UNICAMENTE FECHAS CON CUATRO DIGITOS PARA EL ANO Y TRES
LETRAS PARA EL MES. RECUERDE QUE LAS FECHAS ESTAN SIEMPRE
EN INGLES.

COMPRUEBE SIEMPRE QUE LAS IMAGENES GENERADAS [CAPTURAS
SECUNDARIAS, IMAGENES FOTOGRAFIADAS} CORRESPONDAN A LAS
IMAGENES VISUALIZADAS.

NO MEZCLE DOS PACIENTES EN EL “FILMER” EXCEPTO CUANDO CREE UN
ARCHIVO DE CAPACITACION.

USE SIEMPRE IMAGENES DE ADQUISICION ORIGINALES PARA LOS i
DIAGNOSTICOS ¥ CONSIDERE CUALQUIER CAPTURA SECUNDARIA SOLO
COMO UNA HERRAMIENTA COMPLEMENTARIA.

PARA LOS DIAGNGOSTICOS, NO UTILICE IMAGENES QUE CONTENGAN
DISTORSIONES.

3-2-9 Garantia de calidad

Para garantizar una calidad de imagen éptima con la estacion de
trabajo AW, el usuario debe implementar un procedimiento de controles
periodicos de garantia de calidad. En la seccion “Garantio de Calidad”,
al final de este documento, se incluyen recomendaciones al respecto.

E

T g X
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3-2-10 Exportacion de Datos

La funcion Exportacion de datos de AW Basic Display permite exportar imdgenes (en forma
de una "pelicula electronica™} a sistemas no compatibles con el formato DICOM.

@ Los formatos y la calidad de imagen de los archivos electrénicos
exportados no son adecuados para emitir diagnésticos. Asimismo,
la calidad de las imdgenes puede verse degradada por las técnicas
de compresion de datos utilizadas por Data Export (de acuerdo con los
parametros de compresion).
El diagnéstico debe bosarse exclusivamente en las imdgenes originales
en formato DICOM.

3-3 Servicio

Lainstalacion de la estacion de trabajo AW deberd ser realizada por el técnico de servicio de
GE Medical Systems.

Para efectuar modificaciones de hardware, software o en la configuracion de red para este equ
péngase en contacto con el técnico de servicio de GE. En caso contrario, se podria anular la gar
o la cobertura del servicio suministrado por GE.

En conformidad con la norma IEC 950, el fabricante no serd responsable de las consecuencias

que puedan derivarse de modificaciones no autorizadas en este equipo de tipo B. Si tiene algq
problema con la estacion de trabajo AW, pongase en contacto con el servicio técnico de GE.

3-4 Emergencias

1po,
antia

n

No utilice la estacién de trabajo si sabe que existe algdn problema que atente contra la seguridad.

Si se produce una falla en el equipo que pueda provocar una situacién peligrosa {humo,
recalentamiento, etc.), apague &l equipo y desconecte los cables de alimentacion del o de los
monitores, de la computadora de escritorio y de las unidades con conexién externa.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos mé

dicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identié'icar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;




La estacion de trabajo AW se puede interconectar en red con otras estaciones de trabajo A\"J
y con otros sistemas de procesamiento de imagenes que usen el estdndar DICOM, y fungi/o. ;
como unha estacién de trabajo comun para aquellas imdgenes adquiridas con sistemas }e s g
distintas modalidades. AW VolumeShare 4 es compatible con las siguientes modalidade8/C:

y MR, CR, XR (R&F y XA), DX, MG, OT, SR, NM, PET, U/S y SC (capturas secundariag).

Los nuevos tipos de imagenes compatibles con AW4.5 son registro espacial, estado de Ots;q 5 pﬂoo
presentacién en formato digital combinado, seleccién de objetos clave, SR de dosis de E -

radiacién de rayos X y PDF encapsulado, %{
L2 !

El programa AW4.5 puede recibir imagenes de |a red y de los medios en los siguientes
formatos comprimidos: JPEG de bits 14 sin pérdida de imagenes (valor de seleccion 1), JPEG
con pérdida, linea de base en secuencias con codificacién de Huffman {procesc 1), JPEG co
pérdida extendido (procesos 2 y 4), JPEG 2000 sin pérdida sclamente, JPEG 2000 (con
pérdida).

Para mas informacién, remitase a la declaracién de conformidad de DICOM AWA4 5.

)

AW VolumeShare™ 4 se puede utilizar con dos configuraciones;

= AW VolumeShare 4 con Volume Viewer, que incluye la plataforma de “software” AW4.5
y la aplicacién Volume Viewer 4, un paquete de software en 3D que incluye analisis
volumétrico, interpretacidn, navegacién y una serie completa de herramientas de
visualizacidén volumétrica y anélisis de CT, MR, radiografias en 3D X y PET.

= AW VolumeShare 4 SIN Volume Viewer, que sélo incluye fa plataforma de software
AW4 5 que ofrece funciones DICOM con visualizacién de imagenes en 2D de
modalidad maditiple con funciones especificas para revisar imagenes CT, MR, rayos X
DX, U/S y PET y el "Filmer” una herramienta de exportacién multimedia.

3-2-7 Instalacién

Para la estacién de trabojo AW, sélo pedran utilizarse las configuraciones
de hardware aprobodas por GE. En particular, el tamafio del monitor
debe ser de por lo menos 18 pulgadas [diagonal). Las configuraciones
o cambios no autorizados pueden dejar sin efecto la licencia otorgado
al usuario para manejar el equipo.

@ El o los monitores de la estacién de trabajo AW deberdn colocarse
de medo que la iluminacion interior o de los ventanaos o el exceso de
iluminacion ambiental, incida directamente sobre la(s) pantollals)
del ide los) monitor{es).

La posicién incorrecta del menitor puede reducir lo calidad de la
imagen y enterpecer la visién y nitidez de ciertos aspectos cruciales
en las imagenes.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena 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

seguridad de los productos médicos;




9-1 Mantenimiento planificado realizado por el técnico de servi€ '

El Mantenimiento Planificado {PM) deberia ser realizado, seguin lo especificado en el cua egue /s
sigue a continuacién, por un representante técnico de GEMS o por personal debidamente &ilificados)

para ello.

-—— —-
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En la siguiente tabla se enumeran las tareas de mantenimiento preventivo.

Tarea Nombre de la Tareo Secci6n en el Monual | Intervalos

en e Manual de de Servicio AWa.4,

Servicio AWA.4 Capftulo 10

MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

Verificar lointegridad | Verificar lainteqridod | Seccion 1 12 meses
de las conexiones de las conexiones
externas de cable a los | externas de cable alos
dispositivos periféricos, | dispositivos periféricos,
incluyendo las incluyendo las
conexiones a lared conexiones ala red
Limpiar el monitor y el | Limpiar el monitory el | Seccién 1 12 meses
teclado teclado
Limpiar el interior de Limpiar el interior de Seccién 1 12 meses
lacgjadela lo cajo dela
computadora computodora
Guardar los Guardar los Seccién 1 12 meses
pardmetros del sitio pardmetros del sitio
en un nuevo CD rom enun nuevo CD rom
de configuracién de configuracion
Verificar que su Verificar que su Seccién 1 12 meses
sisterna AW estd sisternia AW estd
declarodo dedarado
adecuadamente en adecuadamente en
lo base de datos GIB la bose de datos GIB

MARGELO GHROFALO
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wall

Tarea Nombre de la Tarea Seccién en el Monual | Intervalos 5" 1
en e! Manual de de Servicio AWA4.4, </ ¥R
Servicio AWA.4 Capitulo 10

MANTENIMIENTO

PREVENTIVO N
Monitores a color: Monitores a color: Seccion 2 12 meses &
verificar ln alineacién | verificar o glineacion
de los monitores y sus | de los monitores y sus Y 2 (]
niveles de brillo y niveles de brillo y J, 5 ?ﬂl
contraste contraste ’
Pruebos de impresidn | Pruebas de impresidn | Seccién 2 12 meses
de imigenes DICOM de imdgenes DICOM
Reparar las conexiones | Reparar las conexiones | Seccion 2 12 meses
externas de cable externas de caoble
flojas o los dispositives | flojas a los dispositivas
periféricos periféricos
Verificar la integridad | Verificar kaintegridad | Seccifn 2 12 meses
del disco del disco
Verificor el uso del Verificar el uso del Seccion 2 12 meses
disco y el espacio disco y el espacio
disponible disponible
Verificar si hoy algin | Verificar si hoy algdn | Seccién 2 12 meses
archivo “core” no archivo “core” no
deseado deseado
Guardar la Guardor la Seccién 2 12 meses
configuracion dei sitio | configuracion del sitio
en un nuevo CD rom eh un nuevo CD rom
de configurocidn de configuracién
Creorundisquetede | Creorundisquetede | Seccitn 2 12 meses
arranque arrangue
Creor un disquete para | Crear un disquete para | Seccién 2 12 meses
arrongue rapido arranque rdpido
Crear el directorio Creor el directorio Seccion 2 12 meses
FOTOGRAFIADO FOTOGRAFIADO
Eiminar los ARCHIVOS | Eliminor los ARCHIVOS | Seccion 2 12 meses
DE REGISTRO que se DE REGISTRO que se
han tornado muy han tomado muy
grandes grandes
Ejecutor la funcidon de | Ejecutor lafunciénde | Seccion 2 12 meses
Diognéstico de HP Diagnostico de HP
Cerrar y reiniciar la Cerrar y reinicior la Seccitn 2 12 meses
estacidn de trabajo estocidn de trabajo
AW VolumeShare 2 AW VolumeShare 2
Combior la boterio Cambior lo boteria Seccion 3 5 ofios

9-2 Garantia de calidad

periddicos de garantia de calidad.

Esta seccién describe las verificaciones periédicas minimas para gorantizar ko calidad
recomendadas por GE Medical Systems para obtener una colidad de imagen uniforme en ka
estacién de trabajo AW durante la vida dtil del equipo. Las normas locales podrian exigir controles

adicionales o con mayor frecuencia.

La implementacién efectiva de los controles de gorantia de ¢ |d‘ d y los cronogramas de
mantenimiento periddico de la estacidn de trabajo AW quedangjo ia

del usuario final.

Para gorantizar uno calidod de imagen uniforme en lo estacién de
trabojo AW, el usuario debe implementar un procedimiento de controles

Gi- HLALTHLUARE ARGENTINA S.A,

clusiva responsabilidad




9-2-1  Limpieza de las pontallas de los monitores

Para garantizar buenas condiciones para la revisién de imdgenes, las pantallas de los monitores

deben estar libres de polvo, huellas digitales u otros marcas.

Frecuencio recomendada de las verificaciones

A diario 0 en oquellos dias en los que se planifica revisar imdgenes clinicas. ‘ ' "3 5 K.

Procedimiento
Verifique que cada pantalla del monitor esté libre de polve, huellas dactilares u otras marcas que
podrian interferir con lo revision de la imagen.

Accién correctiva

Cuando sea necesario, limpie las puntullas de los monitores con un tropo seco, suave \ sin pelusas

o con pafuelos de papel. Si fuera necesario, humedezco el trape o el punuelo de paope! en agua
desmineralizada.
Noto: Cualquier otro método de limpieza podria dafior la capa anti reflex de la pantalla.

Otras acciones

Si con el método anteriar no se puede quitar lo suciedod u otras marcos de los pantallas, se deberd
identificor el origen del problerna y tomar una accién correctivo antes de realizar revisiones de
imdgenes clinicas con los monitores que no estén en buen estado.

" §-2-2 Calibracion del moniter

Para mantener una calided de imagen uniforme en lo estacion de trabajo AW durante la vida atil del
equipo, se deben redlizar controles periédicos para garantizor que los monitores estén calibrados y
que los ajustes de brillo y contraste estdn en el nivel acdecundo para la revision de imagenes.

Para proporcionar una imagen estdndar se utilizard el patrén de prueba de la SMPTE [Sociedad
de Ingenieros de Cine y Television}. Este patron de prueba de lo SMPTE también permite controlar
fdcilmente el foco, la linedlidad y la geometria de la visualizacion.

Frecuencia recomendada de las verificaciones
Mensualmente y después de cuglquier servicio o mantenimiento del sistema AW o cuando se

traslade el sisterna a otra ubicacién.

Prerrequisitos
El patron de prueba de la SMPTE debe estar disponible en ia lista de pacentes local.

Si el patrén de prueba no estd instalado alin:
« En el panel de control de la lista de pacientes, seleccione (Admin.] pora abrir el meni
Admin., luego seleccione [Install SMPTE] (Instalar SMPTE). El patron de prueba se cargard en
la lista de pacientes. Se muestra como un examen separado con el nombre “SMPTE”.

Procedimiento
Importonte: Para obtener resultados vdlidos, es esencial gue este procedimiento sea llevado a cabo
en condiciones de iluminacion normales para el drea donde se instalard la estacion de trabajo.

¢ Enlalista de pacientes, seleccione el examen “SMPTE” e inicie el Viewer (Visualizador) desde

la barra de navegacién (o haga doble clic en el nombre “SMPTE" en la lista de exdmenes).

Al principio, el patron de prueba de la SMPTE se visualiza en a parte superior izquierda de la
ventana del Viewer {presentacion de 2x2). Para amplior el patron de pruebu de modo de que ccupe
todo el area de visualizacion (como se requiere para verificar lo calibracign del monitord:

¢ Seleccione {Layout Manager) para abrir la ventana del adminig - resentociones y

CQ-DIFECTOR ECNICO
2o HEALTJCARE " ENTINA S.A




Si utiliza una configuracién de dos monitores:
s Configure el primer monitor como se describe arriba.
¢ En el Layout Manager (Administrador de presentaciones), duplique el examen "SMPTE"
arrastrandolo y soltdndolo en el marco de presentacion del segundo monitor.
+ Amplie el patrén de prueba de modo que ocupe todo &l drea de visualizacion del

segundo monitor,
Ahora cada monitor mostrard el patrdn de prueba de la SMPTE en todo el drea de visualizacion
del viewer. e

« Verifique las configuraciones del ancho y nivel de ventana para las imdgenes visualizadaos:
— Ancho de ventana = 100 {anotacion Ww),
— Nivel de ventano = 1024 {onotacién WL,

e De ser necesario ajuste las configuraciones W/L utilizando el botén central del ratén o las
anotaciones activas. Vea el capitulo 5-5 “Viewer” (Visualizador) para conocer mds acerca de
cémo ojustar el ancho y nivel de ventana.

Nota: Asegurese de que el ancho y nivel de ventana coincidan exactamente con las
configuraciones especificadas.

= (Considere los siquientes caracteristicas en la imagen visualizada {vea la ilustracién en la
pégina 588):

—  Verifique que el contraste 0%-5% [a} esté visible.

— Verifique que el contraste 95%-100% (b esté visible.

— Verifique que cada pasqje de nivel de 10% de color gris {cuadrado) de 0% a 100%
pueda distinguirse con claridad desde los cuadrados adyacentes (c).

— Verifique que todos los patrones de pares de lineas, tanto en «l centro {d) y en cada
extremo (e}, puedan distinguirse con claridad, inclusive el espacio mds pequefic entre
laslineas. ,

Nota: esto se refiere a los pares de lineas en blanco y negro, no a los pores de lineas
adyocentes de bajo contraste.

e Sisu estacion de trabojo estd equipada con dos monitores, repita esta verificacion pora el
segundo monitor.

o) B

kT,

Figure 1 ~ Patrén de prueba de la SMPTE (BORRADOR, Hustrocién proviscria)

ARCELO darorALD
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Resultados esperados

Los contrastes 0%-~5% y 95%-100% estardn visibles 4 cada pasaje de la escala de grises de 10%
de 0% a 100% se podrd distinguir desde los cuadrados adyacentes. Se podrdn distinguir ios
patrones de pares de lineas en el centro y en los extremos de ia imagen de lo prueba SMPTE.

Si el monitor curmple con estas condiciones estard correctamente calibrado.

Accién cormrectiva .
Si no se pueden distinguir todos los pasajes de contraste con claridad, utilice el procedimiento 4 &
que se describe a continuacién para gjustar el contraste y el brillo del monitor que no funciong? %/ .

correctamente.

Si los resultados siguen siendo insatisfactorios, o si hay alguna otra falla [patrones de pares de
lineas sin distincion, errores de linealidaod o geometria, rayos de color, etc.), comuniquese con su
técnico de servicio GE.

Ajuste del contraste y brillo
« Locdlice los botones de control de contraste y brillo en el frente del monitor, debgjo de
la pantalla.
Cuando presiona alguno de los botones, apareceré un mentd OSD {Visualizacion en la
pantallal. Este mend desaparecerd automdticamente luego de unos segundos. Si el mend
interfiere con la visuotizacion del patrén SMPTE, vea las instrucciones en el manual del
usuario del monitor sobre como moverlo a un lugar diferente de la pantalla.

Si su configuracién incluye uno o dos monitores LCD (pantalia de cristal liquido), utilice e
siguiente procedimiento:
« [stablezca el brille al méximo valor (100}, El contraste 95%-100% (b) debe estar visible. El brillo
puede ajustarse a un valor menor de ser necesario, segun los preferencias del usuario.
« Establezca el contraste al valor minimo (o), luego auméntelo lentamente hasta que el
contraste 0%-5% {a} pueda distinquirse.
No aumente mds el contraste: osl el controste 95%-100% serd invisible.

Otras acciones

Si el monitor adn funciona incorrectamente iuego de la accién correctiva descripta, se deberd
identificar el origen del problema y tomar unag accién correctiva antes de realizar revisiones de
imdgenes clinicas con los monitores que no estén en buen estado. Comuniquese con su téenico GE si

requiere un ajuste o calibracién que no sea el ajuste bdsico de brille y contraste mencionado arriba. |

L
‘
t

|
Registracién
Registre los resultados en una tabla como se muestra a continuacion.

Fecha:

| Instalacién:
Sala:
Operador:
Monitor lzquierda Derecha
Verifique que WL=100, WW=1024
contraste 0%6-5%
contraste 95%-100%
Pasaje de escala de grises
Pares de lineas (centro}
Pares de lineas lextremos]
sLos gjustes fueron necesarios?




3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la impk

del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su usc apropiado de

ntro dei

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, IEC

60601-1).

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuaJios de

reesterilizacion;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico estad destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfec
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto d
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero pos

reutilizaciones.

No Aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su |

instrucciones de limpieza y esterilizacidon deberan estar formuladas de modo q

cion, el
ebe ser
ble de

uso, las

ue si se

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la

Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72198 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los prJ)ductos

médicos; ;

No Aplica.
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3.9. Informacion sobre cuaiquier tratamiento o procedimiento adicional

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién

Cuando varios usuarios trabajan regularmente en la misma estacién de trabajo AW VolumeShare 2,
se puede configurar el sistema paro que cada usuario tenga un acceso separado.

Asi, cada usucrio podrd configurar la estacidn de trabajo conforme sus preferencias y requisito
individuales. Cuando finaliza la sesién, los configuraciones y preferencias del usuorio se guardanp en
la estocidn de trabajo, de manera de que estén disponibles la proxima vez que éste inicie la sesién,
sin importar los cambios introducidos por otros usuarios durante el intervalo. Cuando inicia la
sesion de trabaijo, el usuario obtiene acceso a la base de dotos de los pacientes y a todas las
funciones y caracteristicas del sistema AW luege de ingresar su nombre de usuorio y lo contragefia
asociada en la ventana de inicio de sesion ["Welcome™). Las contrasefias se utilizan para identificar
a cada usuario en particular y para evitar accesos no autorizados a los datos de pacientes o
madificaciones no voluntarias de las configuraciones individuales del usuario. Los usuarios deben
procurar no divulgar su contrasefia y cambiarla con regularidad.

final, entre otros);

Nota: Si no se define un usuario en particular {como en el caso posterior o la instalacién del software
o si la caracteristica no lo requiere), el nombre de usuario predeterminado es sde y la controsefia
predeterminada es adwé.4. El administrador puede combiar esta controseria de ser necesario.

Cuando cierre, todas las aplicaciones y actividades se detienen.

Si cierra la estacién de trabojo con frecuencia, los componentes del sistema se desgastarén
innecesariomente, y por ello esto no se recomienda. La estacion de trabajo debe apagarse por
completo sdlo para mantenimiento, para agregar o quitar un dispositivo externo, o para trasladaria.
Sin embargo, si cierro ocasionulmente fa estacion de trabajo, se levardn o cobo vorias tareas de
“ordenamiento” tales coma la efiminacién de archivos temporales, efc, o que permitirG asegurar la
continuidad de su madximo rendimiento.

NUNCA apague la estacién de trabojo sin antes reolizor el
procedimiento de cierre aqui descripto.

Para cerrar el sistema:
= Abro el mend {System) {Sistema) de la Lista de pacientes y seleccicne [Shutdown) (Cierre}
Aporecerd una ventana que le preguntard, jRealmente deseo CERRAR ef sisterna?
+ Haga clic en fYes) {Si) para continuar o en (Ne) para cancelar la operacién.

Si hace clic en {Yes) {57}, se detienen todas los aplicaciones Yy aciividades y se borra la pantalla.
El sistema estd en el estado de Cierre: la estacion de trobajo estd totalmente cerrada.
En este estado se puede agregar o quitar un dispositivo extemo o trasladar lo estacidn de trabajo.

% La base de datos de |a estacién se puede cormromper si no cierra primero.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fjfies médjcos, la informacion

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion d dicha/radiacién debe ser

descripta;




. . : e s .. . .. pAN
Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas lnformagi,oqzqut@

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las pre

que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico;

3381

Luego de un cierre abrupto {por una falla en el suministro de energlg, o por apagar la estacién
de trabajo por equivocacibn cuando no se encuentra en el estado de cierre}:
+ Primero apague todos los interruptores de energia {de la estacion de trabajo y de los
equipos extemos).
¢ Desconecte el cable de alimentacién de lo computadora {esto es necesario ya que el botén
de suministro de energfa de lo computadora no funciona luego de una falla).
e (Cuando recupere el suministro de energia, reinicie el sistema.
Vuuelva a conectar el cable de alimentacién a la computadora sélo DESPUES de encender
todos los equipos externos.
Un cierre abrupto puede provocar una corrupcion en fo base de datos, si se estaba ejecutando
una operacién en lo misma {guardado, transferencia de imdgenes}.

6-1 Falla en el suministro de energia

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, 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 aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Los modetos de monitor utilizados con la estacion de trabajo AW no

I cuentan con blindaje magnético. Si se coloco la caja que contiene el
monitor o la estacion de trabajo desembalada cerca de un campo
magnético MR (dentro delo linea de 1,3 Gauss) se provocardn dafios
permanentes en el monitor, y la garantia podria quedar invalidada.

Energia de radio frecuencia
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipo puede
causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y a aparatos

de radio comunicacion.

Para suministrar una proteccién razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
con el limite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase| A, tal y
como se menciona en ENB60601-1-2. Sin embargo, no hay garantia de que no ocurra

interferencia alguna en una instalacion en particular.

o
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Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apa

equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el pro

poniendo en practica una o mas de las siguientes acciones:

- reoriente o reubique el aparato (s) afectado (s)
- aumente la separacion entre el equipo y el aparato afectado
- alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado

- consulte al punto de compra o al representante de servicio para mas sugerencia

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de ¢
interconexién diferentes a los recomendados o por cambios o modificaciones no aut
al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelac

autorizacion al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para #
FCC Clase A, todos los cables de interconexién a aparatos periféricos deben ser pr
y debidamente puestos a tierra. El uso de cables que no estén debidamente prote
debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cua

violacién a las regulaciones de FCC.

No use aparatos que intencionalmente transmitan sefiales RF (Teléfonos celulare
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede cal
su desempefico no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de

cuando se encuentren cerca del equipo GE.

ables de
orizadas

onde la

Aparatos
otegidos
2gidos o

] es una

g, radio
Isar que

equipos

El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes u

otras personas gque pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamentt

requerimiento anterior.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos

e con el

que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan sumini

No Aplica
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico preSI
. . . . L, T
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion; , ‘
5581
Reciclaje:
Maquinas o accesorios al término de su vida atil:
La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.
Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida Util de las maquinas y accesorios (ejemplos: |baterias
celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, etc.).
Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar

estos productos.

Materiales de empaque:
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser :

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las

magquinas o0 accesorios son desempacados.

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

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

|

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn. i
|

No Aplica i
|

|
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