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Ministerio de Salud l(}lﬁl‘o] " 5 1 7 2
Secretaria de Pofiticas, DISPOS

Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos Alres, £ 3 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1004-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA "SA
:solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPIPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
prodﬁ&o médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que |los
es;tablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

' de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la ins_cripcién en el RPPTM del} producto

médico objeto de la solicitud.
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™

OIRROBICION N°

Ministerio de Safud 3 1 7 z

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMIi\IISTRACI(')N NACIONP:L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

;\RTiCULO 1°.-| Autorizase {a inscripcién en el Regi'stro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Generai Electric, nombre descriptivo Sistema de comunicacién y archivo
de imégénes, software y‘nombre técnico Sistema de Informacion, para Gestion
. de la Practica Médica, de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE
ARGENTINA SA, con Iosl Datos Identificatorios Caracteri'sl':icos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presénte
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétule/s y de
instrﬁcciohes de uso que obran a fojas 8 y 9 a 21 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-268, con exclusion de toda otra

i.

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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it Sl DISPOBICION N° 3 17 2.

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5} afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

* Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1004-15-1

DISPOSICION NO

OSF

Administrador noclonal
AJNM.AT.
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTES:

GE 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: Sistema de Comunicacion y archivo de Imagenes, Software

MARCA: General Electric

MODELQ: AW Server

SERIE: SN XX XX XX

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-268

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROFALO
b TECNICO
LRGENTINA S.A.




ANEXO 1l B
INSTRUCCIONES DE USO

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;

FABRICANTES:

GE MEDICAL SYSTEMS SCS.: 283, rue de la Miniere, 78530, Buc, Francia
Gexpro: 12221 W. Feerick St., Milwaukee, W| 53222, Estados Unidos.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Sistema de Comunicacién y archivo de imagenes, Software |
MARCA: General Electric

MODELO: AW Server

SERIE: SN XX XX XX
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-268
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia Ide los
Productos Medicos y los posibles efectos secundarios no deseados; '
Instrucciones de uso

AW Server es un sistema de software meédico que permite a varios usuarios acceder de
manera remota a aplicaciones AW desde equipos compatibles de una red. E! sistema
permite conectar por red, seleccionar, procesar y fotografiar imagenes DICOM en varios
modos. é;’/,
Tanto el software de cliente como de servidor sdlo debe usarse con tecnologia de hardware

lista para usar que cumpla con las & Iecificaciones minimas definidas.

El dispositivo no debe usarse pays I diagnéstico de imagenes de mamografia. Enlel caso




como base para el diagnostico tras garantizar que la calidad, las condiciones de L g‘dg P
Ky P /"
ambiente y las relaciones de compresion de las | imagenes son uniformes con el uso clinicd:~

Precaucion: Algunos programas de software de seguridad pueden potencialmente bloquear
la instalacién de! software cliente AW Server o tener un impacto en la conectividad con el
servidor. Si tiene problemas, es recomendable desactivar temporalmente esos programas o
establecer el estado del sitio web de AW Server en “de confianza’.

Precaucion: No debe agregarse ningtin programa adicional al cliente de AW Server ni debe
modificarse la configuracién de ningtin modo a menos que se realice bajo la supervision
expresa de GE. La instalacion y el uso de cualquier software adicional sin las instrucciones
ni la aprobacién especificas de GE puede poner en peligro la seguridad y la eficacia del
producto. No use el software si estd dafiado, o si sospecha de alguna manera que su
seguridad puede estar en peligro; péngase en contacto con el representante del servicio al
. cliente inmediatamente.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Advertencias y precauciones de instalacion

Precaucion: No debe agregarse ningun programa adicional al AW Server ni debe
modificarse la configuracion de ningin modo a menos que se realice bajo la supervision
expresa de GE. La instalacion y el uso de cualquier software adicional sin las instrucciones
ni la aprobacién especificas de GE puede poner en peligro la seguridad y la eficacia del
producto. No use el software si estd dafiado, o si sospecha de alguna manera que su
seguridad puede estar en peligro; péngase en contacto con el representante del servicio al
cliente inmediatamente.

Precaucién: Los manitores del cliente deberan colocarse de modo que la iluminacién interior
o de las ventanas, o el exceso de iluminacién ambiental, no incida directamente sobre la(s)
pantalla(s) del (de los) monitor(es). La posicion incorrecta del monitor puede reducir la
calidad de la imagen y entorpecer la vision y nitidez de ciertos aspectos cruciales en las

— ——

imagenes.
Precaucion: Algunos programas de software de seguridad pueden potenciaimente bioquear
la instalacion el software cliente AW Server o tener un impacto en la conectividad con el
servidor. Si tiene problemas, es recomendable desactivar temporalmente @rogr&mas,o
establecer el esta '

jaowreb de AW Server en “de confianza’. ing, Eduzrdo Dominge Femance
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Para obtener mas informacion sobre el cumplimiento de las leyes correspondientes, por

favor consulte los manuales incluidos con los componentes de hardware.
Precaucién: La ley federal de Estados Unidos estipula que este producto debe ser utmzado
por un médico o bajo su prescripcién.

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 yla
seguridad de los productos médicos; !

No Aplica.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;
No Aplica.

i
3.6. La informaci6n 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 indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacion;

No Apiica. &““",/

3.8. 8i un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfec¢ién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posnble de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Secc16%gnﬂiég\§§it§s RGenerales) del Anexo de la Resolucnéﬁ/c Ma que

armgnee”
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de lo
meédicos;

No Aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qu';e deba
realizarse antes de utilizar e! producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

No Aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, Ia infor;:*nacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién de[be ser
descripta;
No Aplica.

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

Advertencias y precauciones precisas
ADVERTENCIA: Aseglrese siempre de que las imagenes mostradas pertenezcan al
paciente correcto con los parémetros de adquisicion originales.

ADVERTENCIA: Antes de emitir un diagnéstico, compruebe siempre si se ha aplicado
alguna operacion especifica a la imagen (fitros, pegados, correccién de distorsion,
sustraccién, opacificacion).

ADVERTENCIA: Compruebe siempre que la geometria y los parametros de adqulisicién
mostrados para una imagen sean compatibles con la pantalla del sistema de adquisicién.
ADVERTENCIA: Remitase siempre a la anatomia del paciente cuando haga uiso de
referencias cruzadas y sincronizacion de secuencias y compare minuciosamente con las
coordenadas RAS de la imagen.

ADVERTENCIA: Use siempre imagenes de la adquisicion original para el diagnés'tico y
lenga en cuenta las capturas secundarias generadas sélo como una herramienta

——a

T '

suplementaria. .
ADVERTENCIA: No emita nunca un diagnéstico basandose én imagenes gue contengan
pixeles no cuadrados o pixeles comprimidos con pérdidas. '
ADVERTENCIA: No realice ningln diagndstico en imagenes durante Ia rotacién, la

paginacién, el recorrido o cine cuando se aplique compresion. -~
ADVERTENCIA: Para los diagnésticos, no utilice imagenes que conterﬁan»anefactc%sﬁﬂde-_-_
¥ 1ad Edﬂa - T'r‘"nuo




ADVERTENCIA: Use dnicamente fechas con cuatro digitos para el afio y tres \gras paraxel
mes. Recuerde que las fechas son siempre en inglés. "?’?;“_L e ¥

ADVERTENCIA: Para el diagnéstico, no tenga en cuenta las imagenes que no contengan ef
nombre y el ID del paciente.

ADVERTENCIA: No mezcle dos pacientes en el filmador excepto al crear una pelicuia de
capacitacion.

ADVERTENCIA: Bajo ninguna circunstancia las imagenes que utilizan una forma de pixeles
no cuadrada (como se indica en el mensaje de advertencia cuando las carga) se utilizaran
para fines del diagndstico.

Precaucién: Cuando se efectGan mediciones con cualquiera de los visualizadores del AW
Server, el usuario debe tener en cuenta los distintos factores que determinan la precision de
los resultados.

Advertencias y precauciones sobre las anotaciones

Precaucion: Al cambiar el tamafio de la ventana de visualizacién, se pueden quitar
anotaciones de imagenes anteriormente visibles para impedir que oscurezcan la imagen. La
anotacion de la imagen no se elimina permanentemente y puede verse una véz que
disminuye el tamafio de la ventana de visualizacién. Cuando fotografie o guarde imagenes
para realizar un diagnéstico, aseglrese de que el nombre y la informacion de geometria de!
paciente aparecen en todas las vistas.

Advertencias y precauciones sobre el almacenamiento de datos

ADVERTENCIA: AW Server no es un dispositivo para el almacenamiento o el archivado de
datos de imagenes médicas. Todos los datos del AW Server son transitorios. Debe
mantenerse una copia segura en una ubicacion independiente como un dispostivo de
archivado o de adquisicion original PAC o un medio de archivado a largo plazo.
ADVERTENCIA: Al descargar datos desde el servidor en un cliente local: |

* No sobrescriba archivos o directorios existentes. '

« Compruebe siempre que los datos descargados del servidor en el cliente local sean los
correctos antes de usarlos para cualguier fin.

* No use imégenes impresas en una impresora no DICOM para el diagnéstico.

* No intente usar o acceder a datos temporales creados al guardar un archivo o directorio.

o —
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Advertencias y precauciones sobre la conexion directa C//

Precaucion: Cuando se accede a los datos de un sistema remote con Direct Gennget, el

usuario debe utilizar exclusivamente dispositivos validados paraqaéuncionalidad Direct
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distancia los dafos, desde uno de los dispositivos conectados mediante Direct Connéﬁ‘%ﬁ/a
red. Conecte Gnicamente dispositivos validados para Direct Connect a la red privada Direct
Connect de GE.

Advertencias y precauciones sobre la pantalia y la ventana/el nivel Pantalla

ADVERTENCIA: Es posible que la pantalla del cliente que esta usando se vea limitada en
cuanto a precision, color o luminiscencia en comparacion con la pantalla del dispositivo de
visualizacion usado. La opinion del profesional de las imagenes médicas es una parte
importante a la hora de llegar a una conclusién adecuada a partir de los resultados ofrecidos
por la pantalla. El software del cliente de AW Server no esta disefiado para usarse en un
monitor con escala de grises. '

Compresion de imagenes

Precaucion: La compresion de datos con pérdidas esta disponible en AW Server a fin de
ayudar a mejorar el rendimiento de visualizacién de la aplicacién en 2D y 3D. E} usuario
debe conocer el estado de la compresién que se muestra claramente en las ventanas de
visualizacion de aplicaciones en 2D y 3D. La opinidn del profesional e las imagenes médicas
es una parte importante a la hora de llegar a una conclusién adecuada a partir de los
Resultados ofrecidos por las imagenes comprimidas. :
ADVERTENCIA: No realice ningiin diagnéstico en imagenes durante la rotacion, la
paginacion, el recorrido o cine cuando se aplique compresion.

Precaucion: El estado de la compresion se indica en la ventana de visualizacién Volume
Viewer (Visualizador de volumen) siempre que se aplique compresién a las imagenes.
Precaucion: Las imagenes no DICOM (incluidas las imagenes copiadas y pegadas,
guardadas desde un visualizador en 2D o 3D y la exportacion de datos) no son adeéuadas
para el diagndstico. Ademas, es posible que la calidad de la imagen se degrade por las
técnicas de compresion de datos (segun los parametros de compresion). |

El diagnostico debe basarse exclusivamente en las imagenes originales en formato DICOM.
Window/Level [Ventana/Nivel]

ADVERTENCIA: Los parametros de ancho y nivel de ventana (w/l) en Browser Preview
(Vista previa del Navegador), del Results and 2D/3D Viewer (Visualizador de resultados y
2D/3D) determinan la claridad con que pueden apreciarse las patologias y otras estructuras
anatdmicas en la vista. El uso de parametros W/L incorrectos uede ser Ja causa de que
algunas patologias y estructuras anatdmicas no se vean correctamente, o en@‘ut/o,

| ' i mance’
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Un parametro de WIL sencilio no siempre puede mostrar con claridad todas las func:OneSu

un examen. Si es necesario, use varios parametros distintos para explorar los datos del
examen.

Precaucién: Puesto que las partes anatdomicas no suelen tener una densidad uniforme, la
dimension aparente de una puede modificarse al cambiar los parametros de visualizacién
{ancho y nivel de ventana), afiadiendo asi otro factor de incertidumbre a una medicidn en la
vista.

Advertencias y precauciones sobre como fotografiar, guardar y exportar datos -
Fotografiado y guardado

Precaucion: Al cambiar el tamafio de la ventana de visualizacion, se pueden quitar
anotaciones de imagenes anteriormente visibles para impedir que oscurezcan la imagen. La
anotacién de la imagen no se elimina permanentemente y puede verse una vez que
disminuye el tamario de la ventana de visualizacién. Cuando fotografie o guarde imagenes
para realizar un diagndstico, asegirese de que el nombre y la informacién de geometria del
paciente aparecen en todas las vistas y de que coinciden con la informacion de la vista de
referencia. |
Precaucion: Al guardar imagenes con una nueva descripcion de serie, aseglrese de gue
esta descripcidn coincida con las imagenes guardadas.

ADVERTENCIA: Comprusbe con los conjuntos de datos originales la fiabilidad de las
segmentaciones y mediciones realizadas en los objetos guardados después del
postprocesamiento y la recarga.

Precaucion: Ciertos dispositivos que imprimen las imagenes, incluidas determinadas
impresoras laser, no producen imagenes de calidad para el diagnéstico. Sélo deben
utilizarse con fines de diagnostico las imagenes obtenidas con camaras laser recomendadas
por GE, que producen imagenes sobre emulsiones de pelicula.

Las imagenes obtenidas con otros dispositivos de impresién deben utilizarse tnicamente
con fines administrativos, como facturacién o documentacion administrativa. No deben ser
utilizadas para diagnésticos. Para una interpretacion correcta de las anotaciones de las
imagenes, consulte el manual del operador correspondiente al sistema de adquisicién

utilizado. (/
Precaucién: Las imagenes no DICOM (incluidas las imag piadas y pegadas,

guardadas desde un visualizador en 2D o 3D y la exportacién de datos) no son adecuadas
para el diagnostico. Ademas, es posible que la calidad de ila imagen se degrade por las
técnicas de compresion de datos (segin los parametros de compresion). El diagnéstico
debe basarse exclusivamente en las imagenes originales en formato DICOM, ~
riar X Micuce. Ing. Eduardd Domingp Fcrrbrr‘n:f
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aseglrese de detener cualquier bucle de pelicula que esté en curso en la aphcacron Volume

Viewer (Visualizador de volumen).

Precaucién: No use imagenes de captura secundarias para el diagnéstico.

Precaucion: Se debe tener cuidado al crear peliculas electronicas que contengan imagenes
de diferentes pacientes. Dichas peliculas electrénicas pueden ser apropiadas para fines
educativos, pero no se deben utilizar para diagnéstico. Cuando guarde una pelicula
electronica con imagenes de diferentes pacientes o de diferentes Examenes. se le solicitara
que ingrese un nuevo "Patient Name" (Nombre de paciente) o "Exam Description”
(Descripcion de examen) para el archivo. Aseglrese de que no se produzca ninguna
confusién con otros archivos con el mismo nombre de paciente o descripcion de examen
similar.

ADVERTENCIA: No mezcle dos pacientes en el filmador excepto al crear un archivo de
capacitacion.

ADVERTENCIA: Compruebe siempre que las imagenes generadas {(capturas secundarias,
imagenes (fotografiadas) se corresponden con las imagenes visualizadas.

ADVERTENCIA: AW Server no es un dispositivo de archivado de datos de imagenes
médicas. Todos los datos del AW Server son transitorios. Debe mantenerse una copia
segura en una ubicacién independiente como un dispositivo de archivado o de adguisicién
original PAC o un medio de archivado a largo plazo.

ADVERTENCIA: Revise todos los objetos DICOM generados a través del proceso de
conversién de los datos en anénimos antes de la distribucion ya que los datos del paciente
pueden grabarse en pixeles o guardarse en campos DICOM. Los objetos DICOM generados
a través del proceso de conversién de los datos en andnimos no deben usarse para el
diagnostico.

Exportaciéon de datos

La funcién Data Export (Exportacioén de datos) permite exportar imagenes (en forma de una
“pelicula electrénica”) a sistemas no compatibles con el formato DICOM.

Precaucién: Los formatos y la calidad de imagen de los archivos electrénicos exportados no
son adecuados para emitir diagnosticos. Ademas, es posible que la calidad de la imagen se
degrade por las técnicas de compresion de datos (segln los parametros de compresién). El
diagndstico debe basarse exclusivamente en las imagenes riginales en formato DICOM.

Micucs C_/ T~
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pueden "saltar".

Advertencias y precauciones de medicién

En esta seccién se ofrece informacién sobre la precision de las medidas en las vistas. Esta
precision depende de varios factores, en particular del tamafio de la regidn de interés (ROI)
que se mide.

Precaucion: Este programa calcula y muestra medidas con una resolucién de un decimal
(como 0,1 mm, 0,1 grados, etc.). Debe tener en cuenta que la precision real de la medida
por lo general es considerablemente inferior por distintos motivos (resolucion de la imagen,
condiciones de la adquisicion, etc.).

ADVERTENCIA: Siempre verifique la posicién de los puntos de la medida y consulte las
vistas de referencia en 2D (imagenes de la adquisicién o imagenes reconstruidas de espesor
minime) para confirmar las medidas.

Las medidas de distancia, angulo y 4rea solo son validas si todos los segmentos trazados
son de longitud superior a la distancia entre cortes.

Nota: En los visualizadores de 2D y 3D, las estadisticas de ROl varian levemente, en
funcion del factor de zoom utilizado para ver las imagenes al depositar la ROI. Si la precisién
exacta de la medida y la desviacion estandar es fundamental, asegtirese de no aplicar el
zoom sobre la imagen antes de depositar la ROI.

ADVERTENCIA: Puesto que las partes anatdmicas no suelen tener una densidad uniforme,
la dimensién aparente de una puede modificarse al cambiar los parametros de visualizacion
{ancho y nivel de ventana), afiadiendo asi otro factor de incertidumbre a una medicion 'en la
vista. i
Precaucién: Es responsabilidad del médico determinar si la distancia entre cortes es
adecuada para el examen.

Para evaluar la precisién de las medidas obtenidas con otras aplicaciones de AW Server,

|

consulte la seccién sobre medidas de sus respectivos manuales del usuario.

Advertencias y precauciones sobre imagenes no obtenidas de GE

ADVERTENCIAL as imagenes adquiridas no obtenidas de GE pueden cargarse en los
visualizadores en 2D y 3D, pero GE no garantiza la calidad y fiabilidad de ninguna
reconstruccion, segmentacion o medida realizada a partir de las mismas. Las imagenes no
obtenidas de GE Se puede identificar facimente mediante iz anotacion de Ia imagen
correspondiente. N P f—-\/.
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Siga las directrices de los parametros de adquisicion DICOM enumerados en I%ggg;azde//
usuario de cada aplicacion. e 2
Consulte la declaracidon de conformidad DICOM de Volume Viewer (Visualizador de
volumen} publicada por GE, disponible en e! sitio web de GE:
Healthcare:http:waw.gehealthcare.comlusenlinteroperabilityldicomfproductslworkstation_di
com.html

ADVERTENCIA: Al mostrar imagenes adquiridas que no son de GE en el 2D o 3D Viewer
(Visualizador en 2D o 3D), aparecera en la ventana de visualizacién de dichas imagenes el
siguiente mensaje de advertencia en letras rojas:

Imagen no obtenida de GE

Para evitar problemas de seguridad potenciales, consuite la seccién de seguridad del
manual del usuario. '

Después de cargar la imagen, el mensaje aparecera dos veces y podra visualizarlo durante
un segundo cada vez. ‘

El encabezado permanece en la imagen. EI mensaje completo aparece cada vez que
coloque el puntero del ratén sobre el encabezado de advertencia.

Es importante que tenga en cuenta que al mostrar imagenes no obtenidas de GE e
imagenes obtenidas de GE al mismo tiempo, por ejemplo cuando utiliza un protocolo de
comparacion, el mensaje de advertencia sélo se vera en la ventana de visualizacion que

contenga imagenes no obtenidas de GE.

Advertencias y precauciones sobre el rendimiento y el control de calidad

Precaucién: Para garantizar una calidad de imagen Optima con la estacion de trabajo de
cliente AW Server, el usuario debe implementar un procedimiento de controles periddicos de
garantia de calidad.

Client checker (comprobador del cliente) 5
ADVERTENCIA: Esta herramienta esta disefiada para evaluar la configuracién de su cliente
y ayudarle a determinar si e! sistema es suficiente para el uso clinico de AW Server. Esta
comprobacion de la calidad es una evaluacion inicial de su sistema operative. No debe
usarse para reemplazar sus procedimientos de control de calidad.

ADVERTENCIA: Ejecute siempre esta herramienta de calidad de las imagenes cuando
cambie su monitor, la tarjeta grafica o el cable del monitor, o cuando acople o desacople un
equipo portatil, o cuando cambien las condiciones de visualizacién, por ejemplo, al introducir
0 sacar un equipo portétil de una sala de lectura oscura.
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http://Healthcare:http://www.gehealthcare.com/usen/interoperability/dicom/products/workstation_
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Precaucion: Es posible que el rendimiento decaiga a medida que se incremente

de usuarios de AW Server.

Advertencias y precauciones sobre voltimenes reconstruidos e imagenes fusionadas
Imagenes fusionadas

Precaucion: Se deben registrar las imagenes que se fusionaran antes de cargarlas
Precaucion: Las series con ID de centrado distintas pueden no alinearse. Las imagenes
fusionadas de estas series pueden no ser correctas. |
Precaucion: El cambio entre PET y CT debido a la implementacién del disefio de vistas
fusionadas es inferior a la mitad del tamafio de un véxel de PET. '
Precaucién: Compruebe que las imégenes fusionadas de CT/PET se visualizan
correctamente en las vistas reconstruidas y las vistas DA. !

L]

Reconstruccién de volumenes

ADVERTENCIA: Al utilizar la reconstruccién de volimenes, un ajuste incorrecto de la curva
de opacidad, del umbral de opacidad o del ajuste de transparencia al fusionar objetos VR,
puede ser la causa de que algunas patologias y estructuras anatdmicas no se vean
correctamente. Siempre correlacione las imagenes de reconstruccion de volumen con las
imagenes originales.

Advertencias y precauciones sobre las imégenes de rayos X
ADVERTENCIA: Las mediciones realizadas en imagenes calibradas se utilizan como una
herramienta complementaria y no fueron disefiadas para proporcionar un diagnéstico o para
la preparacion del tratamiento. Se suministran s6lo como estimaciones que ayudaran ai
diagndstico y no deben considerarse como medidas fiables.
Antes de tomar una decision basada en dichos datos, comparelas siempre con otras fuentes
de informacidn, incluyendo (pero sin limitarse a) la evaluacién del personal médicc'!) y la
comprobacion visual.

|
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 presidn o a
variaciones de presion, a fa aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;
Advertencias y precauciones de instalacién
Precaucidn: No debe agregarse ningin programa adicional al AW Server ni debe

modificarse la conﬁ%{&qgn de ningdn modo a menos gue se realice bajo la suwn
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ni 1a aprobacién especificas de GE puede poner en peligro la seguridad y la eficacia del

producto. No use el sofiware si esta dafiado, o si sospecha de alguna manera que su
seguridad puede estar en peligro; péngase en contacto con el representante del servicio al
cliente inmediatamente.

Precaucion: Los monitores del cliente deberan colocarse de modo que la ituminacion interior
0 de las ventanas, ¢ el exceso de iluminacién ambiental, no incida directamente sobre la(s)
pantalla(s) del (de los) monitor(es). La posicién incorrecta del monitor puede reducir la
calidad de la imagen y entorpecer la visidn y nitidez de ciertos aspectos cruciales en las
imagenes.

Precaucién: Algunos programas de software de seguridad pueden potencialmente bloquear
la instalacién del software cliente AW Server o tener un impacto en la conectividad con e}
servidor. Si tiene problemas, es recomendable desactivar temporalmente esos programas o
establecer el estado del sitio web de AW Server en “de confianza’.

Precaucion: La completa solucién AW Server incluye hardware de servidor listo para usar.
Este servidor no debe instalarse cerca del paciente, ni usarse en un entorno de paciente.
Para obtener mas informacion sobre el cumplimiento de las leyes correspondlentes por
favor consulte los manuales incluidos con los componentes de hardware.

Precaucién: La ley federal de Estados Unidos estipula que este producto debe ser utilizado
por un meédico ¢ bajo su prescripcion.

3.13. iInformacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar;

1
|
No Apilica '

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion:

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse con los

desperdicios domésticos sino por separado. Péngase en contacto con el representante

autorizado det fabricante para obtener mas informacién sobre cémo desechar su equpe~_~
¢ {
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El servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apr
desechar el equipo.

3.18. 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 gque dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica |

3.16. Ei grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplica
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE L0OS PUEBLOS LIBRES"

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

- ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©; 1—47—3110—1004?15—i
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
-5]72 . ¥ de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA
SA, se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de comunicacion y archivo de imagenes, software
C(’)digo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-101-Sistema de
Informacion, para Gestion de la Practica Médica
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric
Clase de Riesgo: II
Indicacidn/es autorizada/s: Sistema de software médico que permite conectar
por red, seleccionar, procesar y fotografiar imdgenes DICOM en varios modos.
Modelo/s: AW Server
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante 1: GE Medical Systems SCS.
Lugar/es de elaboracion: 283, Rue de la Miniere, 78530, Buc, Francia.

Nombre del fabricante 2: GEXPRO.



Lugar/es de elaboracién: 12221 W. Feerick St., Milwaukee, WI 53222, Estados
Unidos.

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA SA el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripcion  del PM-1407-268, en la Ciudad de Buenos Aires, a

23ABR2015 ...... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No 3 ? 7 2 /
éﬂgﬁeﬁm/

Administrador Nacional
ANM.AT.
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