
• :Ministerio áe Sa{uá 
Secretaria áe PoEíticas, IJ<§gufación e Institutos 

;t.:N.:M.;t. <T. 

DISPOSICION N° 7 8 6 8 
"2010- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA 

REVOLUCION DE MAYO" 

BUENOS AIRES, 03 ole 2010 

VISTO el Expediente NO 1-47-7844/10-3 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE 

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 

Productos de TecnOlogía Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 

nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por 

Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

,((\ convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, 

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca: 

General Electric, nombre descriptivo SISTEMAS RADIOGRAFICOS DIGITALES PARA 

MAMOGRAFIA y nombre técnico Sistemas Radiográficos, Digitales, para Mamografía, 

de acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones 

de uso que obran a fojas 78 y 4 a 21 respectivamente, figurando como Anexo II de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

~ leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-121, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese 

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 

~ 
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conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y III. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N0 1-47-7844/10-3 
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 1 .. 8 ... 6 .. 8 ..... . 
Nombre descriptivo: SISTEMAS RADIOGRAFICOS DIGITALES PARA MAMOGRAFIA 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-432 - Sistemas Radiográficos, 

Digitales, para Mamografía 

Marca: General Electric 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Sistema mamográfico que permite localizar lesiones de 

mama en tres dimensiones con el accesorio estereotáxico. 

Modelo/s: SENOGRAPHE ESSENTIAL STEREOTAXY. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS SCS 

Lugar/es de elaboración: 283 RUE DE LA MINIERE BP 34, BUC, CEDEX, Francia. 

Expediente NO 1-47-7844/10-3 

DISPOSICIÓN NO "7 8 6 8 
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e 

~.~.'~¡~6~.~~.~~ ... i.~~criPto en 

ANEXO II 

INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 



ANEXO 111 B 7 8 6 8 
INSTRUCCIONES DE USO 

SENOGRAPHE ESSENTIAL STEREOTAXY 

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

corresponda: 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las 

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

Fabricante: 

Dirección: 

GE Medical Systems 

283 Rue de la Miniére. B.P. 34 - 78533 -

Buc Cedex France 

Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina SA 

Dirección: Ing. Butty 240 Piso 8, Capital federal, 

Argentina 

Equipo: Sistema de Mamografía Digital con esterotaxia. 

Modelo: Senographe Essential Stereotaxy 

Serie: S/N XX XX xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT : PM·1407·121 

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 

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

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Requerimientos Regulatorios 

Este orO,Qucto/lZUmtlle con los requerimientos regulatorios de las siguientes instituciones: 

.jI d. Argonuna S.A 
CJ,i./c.tIo Garó!alo 

A~rado 

~. 
11Ig. EdutIdo Domingo F .. , .. -

0\"_ TécnICO 
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médicos: 

• 
• Underwriters' Laboratories, Inc. (UL), un laboratorio de pruebas independiente. 

• Asociación de Normas Canadienses. Canadian Standards Association (CSA). 

• Comisión Electrotecnica Internacional. International Electrotechnical Commission (lEC), 

organización de normas internacionales, cuando sea aplicable. 

El cumplimiento de estas normas es evidenciado por la presencia de las etiquetas 

adecuadas en la parte exterior de la unidad estereotáxica. 

• USNHHS: La ley federal en Los Estados Unidos de Norteamérica restringe el uso de 

este aparato por un medico o por ordenes de éste mismo. 

• General Electric Sistemas Médicos es una compañía certificada ISO 9001 Y EN 46001. 

Advertencia contra los rayos X 

ATENCiÓN 

Los aparatos de rayos X son peligrosos para el paciente y el manipulador 
cuando no se cumplen las normas de protección. 

Aunque este aparato está construido según las normas de seguridad más estrictas, la 
radiación X constituye un peligro al ser manipulado por personas no autorizadas o 
incompetentes. Una exposición excesiva a la radiación X puede causar daños al organismo. 
Por consiguiente, se deberán tomar todas las precauciones necesarias para evitar que las 
personas incompetentes o no autorizadas utilicen este aparato, lo que sería un peligro para 
los demás y para sí mismas. 

Antes de efectuar las manipulaciones, las personas habilitadas y competentes en el uso de este aparato, 
deberán informarse sobre las normas de protección fijadas por la Comisión Internacional de la 
Protección Radiológica, Anales N° 60: Recomendaciones de la Comisión Internacional sobre la 
Protección Radiológica y normas nacionales y deben haber sido formadas en el uso de este equipo. 

Al instalar un dispositivo de biopsia: 

~ .. 

- Asegúrese de que todos los tornillos de sujeción estén apretados para evitar 

movimientos inesperados. 

- Para evitar causar daños en el equipo y/o lesiones en la paciente, se recomienda NO 

girar el mando Z después de la instalación de un dispositivo de biopsia. 

- Los ajustes de los mandos X e Y deben realizarse extremando las precauciones para 

paciente pudiera sufrir alguna lesión. 

de Argentina SA 
Gar6falo 

A¡lOderado 

é--~ 
Ing. ed~ Domi~emández 

.Dlrector Técnico 



Seguridad eléctrica 
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ADVERTENCIA 
Los circuitos eléctricos que hay en el interior del equipo 

pueden hacer uso de voltajes capaces de provocar lesiones 
graves o la muerte a causa de descargas eléctricas. 

Con el fin de evitar este peligro, no retire nunca ninguna de 
las cubienas de la caja. 

I 

Respete los siguientes procedimientos de seguridad con el fin de evitar descargas eléctricas 

o lesiones graves a los operadores y pacientes, así como para evitar un funcionamiento 

incorrecto o avería del sistema. 

• Todas las conexiones eléctricas al equipo deben realizarse fuera del entorno de los 

pacientes. No toque al paciente y un conector o conexión simultáneamente. 

• No derive, puentee o desactive de cualquier otra forma los enclavamientos de seguridad. 

• No retire ninguna de las cubiertas del ensamblaje. Sólo los representantes capacitados del 

servicio técnico pueden efectuar reparaciones. 

• No coloque comida, bebidas ni recipientes que las contengan sobre alguna parte del 

equipo, ya que, si caen o se vierten, pueden provocar cortocircuitos. 

• Desconecte siempre el equipo de la red eléctrica antes de limpiarlo. 

Para limpiarlo, utilice un paño ligeramente humedecido o una esponja. 

• Sólo los ingenieros calificados del servicio técnico tienen permiso para llevar a cabo tareas 

de servicio técnico o reparación del sistema. 

ADVERTENCIA 
El sistema de rayos X no es impermeable. Si entran en 

la unidad agua,jabón u otros líquidos, pueden provocar 
cortocircuitos, descargas eléctricas o fuego. Si entra liquido 
en el sistema, NO conecte la unidad al suministro eléctrico. 
Si entra liquido dentro del equipo, desconecte el cable de 

corriente y no haga funcionar el sistema hasta que haya sido 
limpiado e inspeccionado por un ingeniero cualificado del 

servicio técnico. 

de Argentina S.A 
"NJllC8lO Garóf.lo 

ApocIe!Ido 



Protección contra descargos eléctricos 
Este equipo ha sido clasificado como tipo B según lo normativo IEC60601-1. 

Este equipo cumple los siguientes normativos de seguridad: lEC 60601-t lEC 60601" 1-1, 
lEC 60601-2- 32. 

&. 
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PELIGRO: Segun la normativa MODJ93/421CEE, esta unidad es16 equipada con filtros EMe. Si 
la unidad no es16 conectado o tierra de manero correcto. es posible que el usuario 
puedo sufrir descargas eléctricos 

Protección contra radiación excesiva o no deseada 
Declaración de conformidad: Esto unidad de ra~os X cumple la normativo lEC 60601-1-3 que indica 
que cumple ,os requisitos generales de mdioprotecci6n en equipos de ro\.jQS X 

Este equipo cumple los reqUisitos de Ja normativo lEC 60601-]-3, 

Entorno de instalación 
Independientemente de los requisitos de instalación especificados por 
el fabric.;1.nte con el fin de cumplir con las normas legales. un exper-
10 cualificado debe llevar a cabo un control adicional de la prote(cíón 
coutm l<l radiación, COII arreglo a [a,> normativas vigentes. Este control 
de la protección debe repetirse tras cada cambio realIzado en el equipo, 
(>11 la carga de trabajo o en las condiciones de funcionamiento que pueda 
<tullH'ntar siglli tkati\';JllH'Ilh\ b probabilidad dp que las p('fsona~ rpcjh,-lIl 

Illas ratlicKíóll quP la de!equival(·nlE> de 1" dosis máxima permisible. 

El sistema no está diseñado para ser uUlizado en presencia de anestésicos 
explosivos. La f<llta de atención a esta advertencia puedt> provocar un 
IIH'PIl(iio o una f'xplosi(¡n 

Conexión eléctrica a tierra 
El equipo sólo de"" conectarse a tomas de cornente dotadas del corres
pondiente conductor de toma de tierra del equipo. 

Aviso de seguridad 
Este equipo produce rayos X que pueden ser peligrosos tanto para el 
operador como para otras personas qUE' estén en las cercanías a menos 
que se cumplan por completo Jos procedimientos de exposición segura 
establecidos. 

Dispositivos externos 
No conecte ningún dispositivo a este sistema si no aparece descrito o 
aprobado en estas instrucciones. 

Cualquier equipo adicional o dispositivo eXlemo debe ser conectado 
exclusivamente por personal del servicio técnico autorizado y/o por un 
represente de CE OEC Medical Systems. Todo equipo adicional que se 
conecte a las interfaces extemas de la unidad eh-be cumplir coulos 
requisitos establecidos en el estándar lEC 60601-1-1. 

s; se hace/u"cionar el sistema junto con otros dispositillOS eléch"icos 
a partir de una toma con varios ellcll/~re.s, la filga de cOrl7enfe pllede 
oumenwr. En tal caso, el operador lielle la reJpom.abilidad de garanti;ar 
que se sigan cumpliendo los requisitos dp lEC 60601 ~ 1·1/lEC 60601-1. 

Si~~r.:: de Argentina S.A G,E Garófelo 
...,-rado 
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos m 

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

provista de información suficiente sobre sus características para identific 

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; 

Senographe Esteraotaxia es un accesorio opciooal para el sistema digital de campo rompleto 
Senographe. Esta disenado para localizar COl precisión las lesiones en la mama en tres dimensiones, 
utilizando informacion extralda de pares esterootécticos de imágenes bidimensionales. Su objetivo es 
otreoar información orientativa pala intelvel)Ciones (lCtle.3 como biopsias, localización prequirúrgica o 
dispositivos de tratamiento) 
Senographe Esteraotaxia incluye el posicionador este_m Senographe con adaptadores para 
biopsias da enfoque venical ylo lateral, y la aplicaciOn inforrrn\tica da estereotaxia. 

2 Descripción general 
Se p,,",upone que los lectores da este manual están familiarizados con el manual dal operedor del 
si3tema da adquisicion Senographe. 

Se acx:ede automátícamente a la aplicación de estereotaxia al instalar el posicionador 
estereotactico. Se utiliza pala realizar un exarnen 931ereotáctico, localizar estructuras mamarias 
taJes corro masas o mblx:alcificaciones en tres dimensiones. Cuando se ha JooaIizado una 
estructura, se envía su información a:JOrdinada al posídonador 9Slereotáctico. donde se usa para 
colocar con precisión una aguja adecuada para realizar histologías/citologias o cokJcar el alambre 
de enganche. 
Las imágenes de rayo;:; X convencional9!3 Gü loman con el 
haz de rayos X en JXlSicioo perpendicular al receptor de 
imagen; sOlo se obtiene informaciOn bidimensional 
(ooordenadas X e Y). En asterwtaxia, el brazo del tubo del 
Senographe puade inclinarse de tumkt indep8ndietlte dE!1 
receptor de imagen, lo qua permite cak:ular la información 
tridill'lOllSiooal (X, Y, Z) da imágenes captUradas a ±lS· coo 
respecto a una linea perpenálCUlar al plano def receptor de 
imagen. Entonoos, esta inlOfmación se envía al posicionador 
estereotáctico. 
El posicionaciJr est9r9otáctiro es una unidad completamente 
integrada que se instala 911 el reoeptor de im/lgenes da 
Senographe, en lugar del bucky. Incluye un compresor 
(independiente del sistema de compresión pr-incipal) que se 
empJea para inmovilizar la nlama durante el procedimiento. 
El compresor utilizado para los procedimientos da aokx¡ue 
vertical presenta una apertura para pennitir el paso de las 
agujas; para los procedimientos de enfoque lateral, se utiliza 
un compresor sin apEfftwa. la unidad incluye un soporte de 
aguja que admite guias de aguja intercambiables para 
conseguir un posicionamiento exacto de diversos tipos de 
aguja. Está preparado para el uso de dispositivos de biopsia 
accionados por resortB y pOI Ve,CÍO 

Una vez identificada y localizada un área de interés por medio del.software, se envían sus 
roordenadas tridimensionales al posicionador. que desplaza las guias de aguja a la posición exacta 
necesaria, en furción del tipo de aguja que se vaya a utilizar. Si se está utilizando un dispositivo de 
biopsia. se calcula la pooición deseada. para colocal la agujil en la posíción previa al disparo. 
También pueden moverse las guias ron la mano. A continuación, se introduce la aguja en las gulas 
y se empuja dentro de la mama de forma manual Las guias aseguran que el extremo de la aguja 38 
posiciona OJO la precisión necesaria 

En este capibJlo se ofrece una intrtxlucx:ión de las componentes utilizaOOs en el sistema de est9reotaxia 
Senographe. 

La configuración estándar de Senogrdphe Estereotaxia incluye. 

El posicionador estereOI¡'v.;tico, que 38 mllef31ra el1 In section 2 PO$icionador &3t&leOt<idico, y 
deocrito con más datalle en el capítulo 5 Posicionador estersotácrico en fa página 37, 
Accesorios surrinistrados con el posicionador estereot6ctico, que se muestra en la section 3 
Accesorios incluidos con el posicionador estereotáctico. Incluyen el compresor con apertura, 
adaptadores para guías de élQuja utilizadas con las agujé1s en enfoque vertical, una guía pdla su 
uso ron el kil de sopol1e latelal y un maniquí. utjljZi~do para calibrar y verificar la predsion en el 
enfoque vertical. 
Kit de sqxJrte vertical; los componentes del kit se muestran en la section 4 Componentes del kit 
de sopone vertical. Esto kit, que se entrega en una caja de transporte, contiene los elementos 
oooosarios para montar las herramientas de intelvención (agujas. dispositivos de biop3ia elc) 
para su uso en el enfoque vertICal 

Kit de soporte latecal; los componentes del kit se muestran en la saetion 5 Compon9nt8S del kit 
de soporte lateral. Este kit, que se entrega en una caja da transporte, contiene los elementos 
necesarios para montar las herramientas de inlelvencion (agujas. dispositivos de hiop.'lia etc) 
para su uso en el enfüquf.' idlHt,ll jm..:luye el {;ü,ri¡r¡J~,nl :j:n apertw¿, y un maniquí uülil¿Klo para 
calibrar las herramientas de enfoque latelal y verifical la precisión de este enloque. 

las guias de aguja comunes se muestran en la section 6 Gulas de aguja. GE Heahhcare o el 
fabricante del' ~itivo de biopsia pueden suministrar gufas de aguja apropiadas para el 
dispositivo utilizado y para el tipo de intervención 

C-- J 
109, EduIrdci Domingo Fernanat,¡ 

DI_Técnico 
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2 Poslclonador estereotáctlco 
r.;Nono,.,..7 .... -~d~.I~co-m-p-o-n-.-n7,.'~c~ó~d7i'-O-----~C7,-m-.-111~~~------r-----C"U-.7,-,.-c7i'7. n----, 

Poslclonador - SP El poslclonador estereolactlco es una 
unidad completamente Intsgrada que 
se instala en el receptor de imágenoo 
de Senographe. en lugar del bucky 
Se utiliza un compresor acoplado al 
poslclonador. IndapendlentemfJfrte del 
al3tema de compresión principal, para 
inmovilizar la mama durante los 
I procedimientos c::.lf!1C1otac1icoo. El 
'compre:lQr utilizado para loo 
procedimientos de enfoque vertical 
presenta una apertura para permitir el 
pa30 de las aguJas; para los 
procedimientos de enfoque lateral, se 
utiliza un cúmplasQ! 8ín apertUla. la 
unidad Incluye un soporte de aguja 
que admite guias de aguJa 
Intercambiables para conseguir un 
posicionamiento 8X¡¡Cto de diversoo 

, lipos dé! aguja '-_____ -'-__ ."-___________ -'-_______ ....J 

de Mammotome V2 

Guias de aguJa de mela' 

Mammotome sr para 5U uso en 
enfoQue vertical. Se desliza en el 
soporte de dispositivos de biopsia V1. 

y se guían por mediO de lOS orificios 
presenleo en laG gu'l<w de agujas. Se 
emplean para adaptar soportes 
metálicos para diferentes tamaí'ios y/o 
tfpas de aguja. 

a esterill¿ar alifes de utlliz.". Se elltlfJgan 8n paquetes de 4 (2 pares) 
(mm): 0.9, 1,0, 12, 14, 1.8. 2,25', 2_0', 3.2' (' = sin gancho de 



3-3 Maniquí de enfoque vertical 

Norabre del componente 

Manlqul de enfoque 
-1 

Código 

VAP 

Comentario 

El maniQUI de enfoque vertlCai se 
utBlza con agujas FNA para realzar 
pruebas de precisión del enfoque 
vertical 
SU uso se describe en el capitulo 16 
Progl<1ll1iJ. de mantenm1l8nlo. 86CCión 
Prueba de control de calkiad 4 • 
Comprobación de la pr6CISl6n antes 
de {lsar agujas FNA nuevas en el 

1868 

Ilustración 

.Jnfoque ('""tiCl! ¡)I) la pagina 18fi 
----~------------~ 

3-4 Herramientas de calibración 

Nombre del componente Código Comentario 

Herramientas de 
calibración (para uno por 
parte del técnico de 
88M::Io) 

SPT Herramientas para u:::o por parte de! 
tecnico dUlantü la calibración Inicial y 
la conUguraciOn del pooicionador 
e8tereotáctico 

ilustración 

__________ "~ ___ ----L ____________ .--J 

3 Compresor estéreo 
El compresor estéreo se utiliza pata inmovilizar la mama durante la 
exposición y la punción" 
Una apenura en el compresor permi1B la penetración de la aguja en 
la mama en el enfoque veRicaL Se incluye un compresor sin 
apertura para su uso en el enfoque lateral. 
El CDIljunto del compresor estéreo incluye dos componentes, eH 
soporte del compresor (A), y al compresor da piástico (8)" 

2 Poslclonador estereotáctlco 

8 

A 

la iJustraciOn siguiente muestra el posiaonador estereotáctico sobre su soporte de mesa. A 
continuación, se ofrece una breve <.Iost:;rip:ión de cada uno de los componentes y mandos incluidos. En 
al Gap~ulo 6 Instalación dsI posicionador esterooláctico, saaclón 1 Instalación dsI posicionador 
8SIer6Olácdco en la página 41, encontrará infoonadón sdlre la instalaciOn de la unidad. 

Panel de visualización -, ___ _ 

Palanca de bloqueo del 
recorrido de la aguia 

Sopone de aguia 

Compresor estéreo 

Botones de desbloqueo 

Botón tle rotaciónlangulación 

Botones de control del 
movimiento 

Mando de compresión 

Mandos de control de 
movimiento (X, Y, Z) 

Soporte de la mesa del 
posicIonador 

Panel de visualización En eme panel se ve la infofmacián sobre el posicionamiento. Cuando no 
esta en uso, el panel se guarda en su soporte sobre la unidad, tal amo se muestra. Durante el 
uso, puede colocarse en la parte lateral de la unidad, sujeto mediante su parte posterior 
magnética 
Compresor estéreo y ¡Mildo:; de c;ompltlsioll El compresor se utiliza para inmovilizar la mama 
durante la exposición y la punción" Una apenura en el ccrnpr9SO' pennile la pe'''bación de la 
aguja arda mama en el enkxlue vertical. Se incluye un OOl1llresor sin apertura para su uso en el 
enfoque lateral. En la seo;;ión 3 Complesor esfereo en la página 39enrontrará ínformación sobre 
la instalación y el desmontaje de! compresor 
La aJI1llr9SIón se aplica da Iorma manual, ccn uno da los dos mandos de ccrnpresioo (une a 
cada Iadc de la unidad)" 
Soporte de mama. El soporte de mama forma parte del conjunto del posicionador eslareotáctico. 
El conjunto se monta sobre el detector de imaQen de igual modo que O1ros soportes de mama 
(bucky y scpor1B3 da ampIiadón)" Hay cua"o cruoas grabadas en el sopone de mama para 
indicar los Ilmi18s de la ventana de biopsia" 

de Argentina S"A 
/;iAarc",1o Garofalo 

ApOCIOfado 

II1!I EaiMIo~~ 
Director Técnico 
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Mandos de control de! movimiento. Hay tres mandoo para coIoc..1.r de fonna manual el soporte de 
aguja en los tres ejes, X, Y Y 7 Estos mandos se enc,U9nlran a ambos lad03 del SP 
Tenga en aJeI1Ia que la direo::iOn de uso del mando que oontrola el movimiento en el eje Y es 
distinta de la del mando conespondiente en el posicionador utilizado en $enographe DS. En 
EssentiaJ, el movimien1o del mando de adelante hacia atrás aumenta el valor Y (88 decir, 
movimiento en el sentido de las agujas de! reloj para el mando derecho, en el sentido contrario a 
las agujas dal reloj para el mando izquierdo) 
Botones de control del movimiento. Hay dos aJIljuntos de tl8S balones (un ronjunlo a cada lado 
de la unidad) para controlar el movimiento motorizado del soporte de agu}a: Devolver a la base 

0, Ir a objetivo G y Objetivo :.,iflUl8nte ¡ o~o I Una luz ::;ituada junto a cada botón Ir a 
objetivo se ilumina en verde para indicar que se ha alcanzado la posición deseada, o parpadea 
(en verde) para indicar que el soporte de aguja"" ercuentra en la posicion Base. 
Botones de rotaciónlangulación Hay dos OOton93 (uno a cada 
lado de la unidad) que permiten alternar entre los modos de 
rotación y angulación al colocar el oslal!vo para exposiciones 
este~icas. Se enciende una luz verde junto a cada botón con 
el modo de angulacián en uso. Consulte el Capitulo 10 
Preparación de los exámenes, sección 2 Colocación de! brazo e/1 
la página 98 
Palanca de bloqueo del recorrido de la aguja. No se permite el 
movimiento motoOzado a menos que esta palanca se haya 
empujado hacia la derecha para bloquear el reaJHido 00 la aguja 
e impedir la inserciOn de la misma 

• Sopolte de aguja. El $OpoJ1e incluye dos fijaciones pald 
adaptadaas de guia da aguja extraibloo, que sujetan las guias de 
aguja para su uso en procedimientos de entoque vertical. 
Cuando se usan algunos dispositivos de biopsia en el entoque 
vertical. los adaptadores pueden retirarse o sU3tituirse. Consulte 
las instruo:ionro de instaktcion del dispositivo de biopsid.. 

En procedimientos de enfoque lateral, se retiran ambos 
adaptadores, y se coIo:a una gula para la barra de 3ujeciOn del 
brazo lateral en la su;eción superior Consulte las in!>lrllcaones de 
instalación para el enfoquH la1er,11 

El movimiento vertical de la sujeción superior permite colocar con precisiOn la herramienta de 
puooitln. El movimiento puede ser motorizado o manual (girando el mando de CXJI1trol Z). 
La sujedOn interior puede subirse y bajarse de forma manual, segUn sea necesario. 

3 .. 1 Instalación y extracción del soporte del 
compresor 

El sop:¡rle del compresor puede instalarse o retirarse del 
posicionador _ ron o sin el oom¡xesor de plástico 
colocado. 

I!I Atenol6n: 
Para evitar daños en el compresor cuando se instala o retira et 
soporte, preSone únicamente sob", la parte metálica del soporte. 
No aplique presión al compresor de pléstlco. 

Para instalarel3Oporte 8n el poc.>icionódor, mÓI)¡éngalo btl.io la ranura 
de montaje, en la parte flOntal del p03lclollador, 10.1 como 3ü oooerva 
en la ilustraciOn, 
P~one con firmeza el sq>Orte hacia arriba hasta que encaje en su posición. 
Para ratirar el soporte, realice el procedimiento inverso Presiona el soporte oon firmeza hacia abajo 
para soltarlo y retirarlo. 

3 .. 2 Desmontaje e Instalación del compresor de plástico 
Siga la sectleocia de las ilustraciones siguientes para retirar el compresor de plástico de su SO\'Xlrte: 
1. Compresor bloqueado en 311 pocielon l1onrlt:11 sahie el soporte metálico 
2. Manteniendo loo pulyarv:J 011 01 cümple::ol pala CVlldl que se caiga, dusbluquoülo girando 133 

dos palancas de bloqueo hasta la posición vertical 
3. Tire del compresor. 
4. levante ligeramente la palie frontal del CXlmpresor. Ahora puede retirarse del sopol1e 

O~:.:~::~~ inverso para instalar el compresor de plástico. Tras finalizar, no olvide 
~ I girando ambas palancas de bloqueo hasta la posición horizontal 

. de Argenlina SA 
Mírc4.1o aalÓlalo 

Apocjorado 

~ 
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico e 

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as! como lo 

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibr 

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la 

seguridad de los productos médicos; 

1 Limpieza, desinfección y esterilización' Introducción 

t:c~~, 
Pare evitar la trensmlslón de enfermedades entre paolenles, es preciso limpiar, 
deslnfeoter y esterIlIzar los dispositiVos adeouadamente. 
Asegúrese de I'Mntener todo el material limpio. 
Asegurase de limpiar y desinfecta.r o do esterilizar bien los dispositivos que entren en 
oon1aOlo oon la paciente y el equipo que pueda ensuolarse durante el uso. 
Las labias siguientes Inoluyen los requisitos habituales, paro no abaroan todas las 
sltuaolones, y deben utilizarse únioamente a modo de orientación. 

2 Definiciones de categorías de componentes 
Categoria del componente o.ftnlcl6n 

Sin contúcto Componentec WIB no enllan en contacto con la paciente 

Contacto Componentes Que entran en contacto con la paciente: 
• Piel 'Intacla' 
. Piel "no intacta" 

¡,'lembI3'18:; mUCOS'l::; ::;in penetrar 8Fl la piel 

Contacto Intenso Componentes que rutinariamen1e penetran la piel y 
componentes en contacto directo con los anteriores. 

3 Prácticas de higiene 
Cat.gorla del Ejemplo Condiciones PrácUcas de higiene necesarlas 
componente 

Sin contacto Panel de visualización en el N/A. Limpieza: 
posicionador estereatáctico Siga las instrucciones del capitulo Higiene del 

sistema del Manual del operador del sistema 
do adqulsldón Sonographo. 

Contacto Cuerpo del posicionador Sin riesgo de Desinfección - ntvel bajo: 
entereoláctico que incluye contan-linación Siga las instrucciones del capítulo Higiene del 
- Palanca de bloqueo del cruzada_ siStema del Manual del operador del sistema 
recorrido de la aguja de adquisición Senographe_ 
- Botón de rotación/angulación 

Riesgo de Desinfección - nIvel alto: 
- Botones de control de 
movimiento 

contaminación Siga k1S instrucciones del capítulo Higiene del 

- Mandoo de control manual 
cluzada sistema del Manual del operador del sistema 

(X. Y. Z) 
de adquisición Senographe. 

Compresores 
Soporte de 'TlClillCt 

Todos los componentes de 103 
kits de 3Oporte laleral y vertical 

Contacto Guias de aguja metálic.:w N/A Esterilización: 
intenso (también clenominJ.dJ.8 3igJ. 138 instrucciones que se proporcionan en 

'casquillos metáJicos'). el Manual del operadOf EsterilizaCIón de 
componentes metáliCos uttflzados en 
procedimientos de esteraoraxia (5308817-1-
199). 

él- J 
I~~~~!C~ de Ar¡¡entina SA L Garéfato 

lOO. Eduardo DomIngo FemiIIdfc 
O_Técnico 

A.,.-



1 Introducción 
En este capitulo se describen los prcx:edimientos de mantenimiento previstos para cooseguir el máximo 
el nivel de rendimiento del equipo, incluidas las pruebas de control de calidad de Senographe 
Estereotaxia. 
El capitulo contiene las sitJuiellle::; 'X!(X;IOllü8: 

S9xiOn 2 Mantenimiento poi parte del técnico de SBlYicio en la página 173 
Sección 3 Pruebas de control de calidad del tknico radiólogo o médico especialista en la 
página 174 
Sea::i6n 4 Hoías de registro de lo~, resultados de /as pruebas en la ¡J<igina 199 

2 Mantenimiento por parte del técnico de servicio 
Este equipo no requiera ningún procedimiento de mantenimiento programado por parte del 
representante técnim de GEMS 11i de perCiullal COll una cllé'\lificaci6rl y formación similares. 

3 Pruebas de control de calidad del técnico radiólogo o médico 
especialista 

las pruebas de control de calidad son un tipo de comprobaciones que garantizan que Senographe 
Estereotaxia funciona de acuerdo con sus normas de disei'o. 
Las pruebas de control de calidad se describen en las secciones siguientes: 
Prueba de contlOl de calid,ld 1 . PI~!ebcl de hloqueo d8l / ecorrido de la aguja. page 175 

Prueba de collClol de calidad 2 - P¡eci$lón de loc.:¡t¡úcíÓ/J - Enfoque ve¡ricaJ, page 177 
PI1.I9ba de control de calidad 3· Comprobación de la precisión antes de usar agujas CB oVAD 

nuevas en al enfoque vertical, page 181 
PllJ6ba de control de caliddd 4 - Comprobación de la precisión antes de usar agujas FNA nuevas en 
el enfoque ve¡rica!., page 185 
Prueba de control de calidad 5 - Precisión de localización - Enfoque lateral, pago 191 
Prueba de control de calidad 6 - Comprobación de la precisión antes de usar una herramienta de 

punción nueva en el enfoque IMeral. pafio 195 
Todas las pru(lb~lS dobu<'l 1(',,1:/,·11::;') CfHlIO Ir,lnilr,o l:QII 1,\ t.o(~uenci,) üS[)('cificacla 

Se pueden coplar las tablas proporcionadas en la sacx::iÓl1 4 Hojas de registro de los r83Ultados de 
fas pruebas en la página 199 para anotar en eHas los resultados de las pruebas. 
El Senographe Estereo1axia S8 utiliza con el sistema Senographe, que también funciona como un 
sistema de mamografta digital de campo rompleto para el examen y diagnóstico mamooráfico. Por 
lo tanto, ademas de las plueba3 que se realizan pina mantener laealidad de mamografia, se deben 
realizar las pruebas que se describen en esta sac:rión segun los estándares de mamografia de 
calidad de MaSA para el randimiento del equipo [21 CFR 9OO.12(b)] y control de calidad [21 CFR 
9OO.12(e)). El manual de control de calidad de Senographe induye informadOn adicional referente a 
estas pruebas 

Prueba de control da calidad 1 • Prueba da bloqueo del recorrido de la aguja 

Freouenoia: Cada día qua se realicen examr:mt::s de e~t~r¡,juta)(ja, antes del primer examen del dia. 
Si no se realizan axAmenes da astereotaxia. la prueba se deba efectuar al menos una vez al mes para 
garantizar la seguOdad de uso. 
Objetivo: Garantizar la d93activaaón dBl movimiento motorizado del posicionador de la aguja cuando 
el rec:xxrido de la aguja esta. abipil[l (desbloqu8,Klo) 

t:~) 
El prop6slto del bloqueo del reoorrldo de la aguja os Impedir oualquler movimiento 
motorizado del poslolontldor cuemdo naye una eguja Instalttde. El bloqueo del recorrido de 
la aguja no impide el movimiento manuel del posiolonador ouando se utlllzan los mandos 
X. Yyz. 

equipo: Ninguno 
Condlolones de la prueba: 

El posk:ionador 110 debe rewiül.l [)1I,gUI1 Illovirnielltu motolizado cuando ell'ecDlrido de la aguja esté 
abierto. 
Si es posible' introducir una aguja con al recorrido de la aguja cerrado o si se puede realizar el 
movimiento moLorizadu del PO:;icIUIK'l(Jo! de la aguja nuentras el recorrido de la aguja está abierto, 
significa que el bloqueo del mcor-rido de la aguja ha funcionado de fOrffi.1 incor-roc1a y::;o lecomienda 
comunicarse ron el técnico de OOtvicio de GE r.Aedical Systems. 

GE Si'I:~~c~ d. ArgenUne S A 
Garó/.ID . 

ADoderado 

C--f 
109. Eduardo Domingo Femandez 

Director Técnico 
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Prueba de control de calidad 2 • Precisión de localización· Enfoque vertical 

Frecuenola: Cada día que 3e redliee! I los eX¿1rllE;lI1BS de 8:JWt8otaxia medidnle el enfoque vertical, 
antes del primer examen de! día. Si no se realIzan exámenes de estereolaxia, la prueba se debe 
afactuar aJ menos una vez al mes para preservar la precisión. Coosuhe el Gapltulo 7 Guía de 
descripción de los procedimientos, seo:::ión 3 Comprobación previa a/examen en la página 44. 
Objetivo: Garantizar la precisión de localización en elenfcx:¡ue vertical 
Equipo: Maniquí de enfoque lalsral L 19 Y aguja de caliblaciOn L20. 
Condloiones de la prueba: La magnitud de la desviación de cualquier eje 
(X, Y o Z) no debe ser mayor de 1 mm 
Anote la finalización de la prueba en la .sección r ormulario 2. Precisión de 
localización de estereotaxi.1 - Enl~)qut" \-'el/tiGil! 211 la pagind 20 I 

Prueba de control de calidad 3 • Comprobación de la precisión antes de 

usar agujas ce o VAD nuevas en el enfoque vertical. 

Freouenola: Siempre que ce define LJIlCi nucvéi ¿¡gUjd eB o VAD o cuandCJ 3e va a ulílizar un nuevo lote 
de agujas. 
En el caso de agujas utilizadas sin un dispositivo de biopsia. (FNA o gancho). """ice el procedimiento 
descrito en la seo:iOn Prueba de control de calidad 4 - Comprobación de la precisión antes de usar 
agujas FNA nuevas en el enfoque vertical., page 185 
Objetivo: Garantizar la precisión de localización en el enfoque vertical 
equipo: Maniqul de enfoque laleral y la nueva aguja CG o VAD que vaya a 
utilizarse. 
Condlolones de la prueba: D'.l!ante la OJmplObG,~iorl. '3€ regi31ri1 la 
magnilUd de las desviaciones de los ejes (X. Y Y Z). El obj<olivo debe eslar 
dentro de la pane cenlral de la muesca de la aguja. 
Anote la finalización de la pr-ueba en la secx::ión FOIl7lulario 2, Precísíón de 
localización de estereotaX¡~l . Fnfoque Ve11¡Úll en la piÍuina 201 

Prueba de control de calidad 4 • Comprobación de la precisión antes de 
usar agujas FNA nuevas en el enfoque vertical. 

Frecuenola: Siempre que se define una nueva aguja FNA o cuando se va a utilizar un nuevo lote de 
agujas FNA. 
En el caso de aguja3 utilizad(1,3 COIl t.:1l di3pmitivo de btop3ia, (Ca o VAD), realice el Plocedimiento 
descrito en la seo::iOn Prueba de control de calidad 3 - Comprobación de la precisión antas de usar 
agujas CB o VAD nuevas en el enfoque v8llical .• paga 181. 
Objetivo: Garantizar la precisión de localización en el enfoque vertical 
Equipo: Maniquí de enfoque vnr:iCJI y DgUj3 ¡-NA !lutJ\'o 

Nota: 
La aguja debe ser lo suficientemente larga para tocar el foodo del 
orificio más profundo del rnaniqui Se recomienda utilizar una 
aguja de al menoo 94·95 mm de fongitud cuando el maniquí está 
comprimido en 50 mm. 

El maniqui es un bloque de dimensiones 50 x 100 x 72 mm 
(aproximadamente 2 x 4 x 3 pul¡ladas). 
Para efectual la3 prueba;, (i(-! nr e(,i3ion ~) ~ i,HOpOI<;IClfl,111 CillCO 
orificioo de 1 mm de dil.'unetlo y de dil131SnlEt3 plOlundidades, Los 
orificios se distribuyen de la forma que se muestra en el diagrama, 
las profundidades son las siguientes' 

Referencia 1 2 2 4 5 

Profundidad 10 40 30 20 4S 
(mm) 

Condlolones de la prueba: La magnitud de la deSVlaCIOIl de cualquier 
e¡e (X, y o Z) no debe se: me,yol de 1 IfInl 
Anote la finalizaciOn de la prueba en la """"ión Formulario 2. Precisión de localización de estareotaxía 
- EnfoquelllMtical an la pilgina 201. 

.... de Algeftfl"a S.A 
lo GarófaJo 
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C--
í"g. Eduardo Domingo Fem8ndez 

Director TécnicO 



78b O 
Pruebe de control de calidad 5 • Precisión de localización· Enfoque laterlll 

Frecuencia: Cada día que 38 ¡saliesll 1m exarnf;me::; 08 estereotaxia med¡anle el enloque lateral, antes 
del primer examen del dla y sierrpre que se defina una aguja nueva. Si 00 se realizan exámenes de 
estereotaxia, la prueba se debe efacluar aJ menos una vez al mes para preservar la precisión. Consuhe 
el Capitulo 7 Gula de desClipciólJ de los procedimiell/o$, oección 3 Comprobación previa al examen en 
la página 44 
Objetivo: Garantizar la precisión de localización en el enfoc¡ue laleral 
equipo: Maniqul de enloque lateral L 19 Y aguja de calibraciOn 12O 
Condlolones de 1ft prueba: La magnitud de la desviación del eje X o Y o Z no dabe superar +/-1,0 mm 
con la aguja de calibración 
Anote la finalización de la prueba 811 Id seoción FOllllulano J. PrecJs¡'o/l de localización de ester601axia 
• Enfoque lateral en la pagina 202. 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación 

del producto médico; 

Entorno de instalación 
Independientemente de los requisitos de instal,lC'ión especificados por 
el fabricantecol1 pI fin de (lIllllllir (UII Id" Illlrllld'> It'i:élll'~. 1II1l'XII('1 

lo cualificado debe llevar él' (¡¡bu UlI CI,lIill 01 i.ldll' iOI"d lk la prolt'cdón 
contra la radiación, con arreglo a las normativas vigE'ntes. Estl? control 
de la protección debe rE'petlrw Iras cada cambio fpalizado pn 1'1 equipo, 
en la carga de trabqjo o en las rnndicioll('s df' fUllcionamiE'nto quc> pUf'da 

aumentar significativamente la prob¡:¡llilidJ.d dp que las personas reciban 
más radiación que la del equival{'nte de la dosL .. máxima pemIisjble. 

El sistema no está diseüado pma spr ulilizaclt) en prpSf>IKia ele al1E'st¡;'si('os 

explosivos. La t~IIIJ dp at('lleiÓII d ('.sld ,H!\'I'I"lo'jH'id [lul'llI,' proY()( ¡jf 1111 

incemUo o una explosión. 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con 

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; 

No Aplica. 

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

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

No Aplica. 

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

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el 

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser 

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de 

reutilizaciones. 

No Aplica. 

G.E 



1868 
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes d 

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de m0Clll!lQI>l8-4tr 

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

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que 

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

médicos; 

No Aplica. 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba 

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje 

final, entre otros); 

PREPARACiÓN 

El Mamógrafo se enciende y utiliza de la manera usual como se describe en el Manual de 

Operador del Senographe Essential Stereotaxy 

Por medida de seguridad, el sistema de compresión está provisto de un freno magnético que 

evita la caída del compresor en caso de corte de la alimentación de la red. Si este corte se 

produce durante un examen, podría quedar una fuerza de aproximadamente 5 daN sobre el 

compresor. Para liberar a la paciente se debe levantar suavemente el compresor para 

compensar esta fuerza. 

Si no se ha colocado el compresor, deje libre el espacio entre la parte inferior del brazo de 

compresor y la parte superior del soporte portachasis. 

COLOCACiÓN DEL PACIENTE 

Antes de empezar la mamografía, compruebe los siguientes puntos: 

_ Antes de colocar a la paciente, proceda a una evaluación visual de la zona mamaria para 

determinar los factores que pueden influir en o estar influidos negativamente por la 

colocación correcta de la mama para la mamografía, por ejemplo: verrugas, cicatrices, piel 

lesionada. En el caso de pacientes con mamas grandes, la transpiración en esta zona puede 

ablandar la piel, que se vuelve más delgada. 

- Para colocar la mama correctamente en posición ce para una mamografía, es 

primordial alejarla de la pared torácica y empujarla suavemente hacia delante 

para visualizar la mayor cantidad posible de tejido mamario. Es necesario 

levantar y tirar para obtener una colocación correcta, pero ésto puede 

desgarrar levemente la piel lesionada y provocar sangrado. 

~. Ing. Eduardo OomInga F." ....... z 
Director TéenlcO 
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- Se debe informar previamente a la paciente de la importancia de la colocación 

la mama y de la posibilidad de que se produzca un pequeño desgarro o un leve sarltlfqfdo.f' 

_ Utilice técnicas apropiadas para la colocación de pacientes con implantes 

_ GEMS no se responsabiliza de las lesiones a la paciente ocasionadas por el u,,'~¡s¡...

dispositivos de calentamiento externos al sistema. 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información 

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser 

descripta; 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al 

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones 

que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a: 

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

del producto médico; 

Botones de DESCONEXÓN de emergencia del sistema 

El suministro eléctrico del sistema completo se interrumpe en caso de que se produzca un 

incendio, una inundación, un terremoto o una emergencia de otro tipo. Al pulsar el botón de 

desconexión del sistema en caso de emergencia, se interrumpe de forma inmediata el 

suministro eléctrico del sistema directamente desde el control de desconexión principal 

(MDe). No obstante, esta acción puede dañar archivos del sistema o se pueden perder 

datos del paciente, ya que el sistema no dispone de tiempo para guardar datos o cerrarse de 

modo ordenado. 

La persona encargada del diseño estructural de las instalaciones determina el número de 

botones de desconexión en caso de emergencia que deben existir así como las ubicaciones 

de los mismos. GE recomienda colocar uno de estos botones cerca de la puerta de entrada 

de cada sala en las instalaciones de exploración y del sistema. Solicite a su supervisor que 

le muestre la ubicación dentro de la suite del sistema de los botones de desconexión del 

sistema en caso de emergencia Siga las instrucciones de su centro para informar de una 

emergencia. 

C-v/ 
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposici 

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétic 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión 

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; 

ADVERTENCIA: El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede Causar lesiones. Lea 

detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este aparato. si no cumple 

las reglas de seguridad básicas contra los rayos X o no tiene en cuenta las advertencias de 

este manual, corre el riesgo de exponerse a sí mismo y a su paciente a radiaciones 

peligrosas. 

Usuarios autorizados 

Este equipo incorpora un alto nivel de protección contra los rayos X distintos del haz útil. No 

obstante, el equipo no exime al usuario de su obligación de adoptar las medidas de 

precaución adecuadas para evitar su exposición o la de otras personas a la radiación por 

falta de atención, descuido o ignorancia. 

Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formación adecuada y 

seguir las recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones y protección de 

radiaciones de la Comisión Internacional de Protección de las Radiaciones. 

ADVERTENCIA: Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe adoptar las 

medidas adecuadas para protegerse contra posibles lesiones. 

Todas las personas autorizadas a utilizar el equipo deben conocer y comprender los riesgos 

que se corren ante la exposición a rayos X con el fin de que eviten cualquier daría o lesión 

derivados de la exposición. GE Medical Systems recomienda firmemente el uso de 

materiales y dispositivos de protección contra los daños y lesiones que puede provocar la 

exposición a rayos X. 

Uso en presencia de gases inflamables 

El sistema Senographe OS no debe ser usado en presencia de gases inflamables 

ANOTACIONES DE IMAGEN ES 

• El equipo incluye una función llamada ANOTACIONES DE IMAGENES (IMAGE 

ANNOTA la cual permite al médico archivar información del paciente. 

de Argentina S.A. 
Garófalo 
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respecto al manejo de información relacionada a sus vidas privadas y a la 

circulación de dicha información" le requiere a los usuarios de archivos computariz 

(radiólogos, médicos) no archivar información relacionada a: 

- raza, 

- opiniones filosóficas, 

- opiniones religiosas, 

- opiniones políticas, 

- etc. 

Energía de radío frecuencía 

Este equipo genera, usa y puede irradiar energía de radio frecuencia. El equipo puede 

causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y a aparatos 

de radio comunicación. 

Para suministrar una protección razonable contra dicha interferencia, este producto cumple 

con el límite de emisiones para el Grupo 1, Directiva de Aparatos Médicos Clase A, tal y 

como se menciona en EN60601-1-2. Sin embargo, no hay garantía de que no ocurra 

interferencia alguna en una instalación en particular. 

Sí el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el 

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

poniendo en práctica una o más de las siguientes acciones: 

- reoriente o reubique el aparato (5) afectado (5) 

- aumente la separación 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 sugerencias 

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de 

interconexión diferentes a los recomendados o por cambios o modificaciones no autorizadas 

al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelación de la 

autorización al usuario para operar el equipo. 

Para cumplir con las regulaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos 

FCC Clase A, todos cables de interconexión a aparatos periféricos deben ser protegidos 

. de Argentina S.A. 
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y debidamente puestos a tierra. El uso de cables que no estén debidamente proteg' 

debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cual 

violación a las regulaciones de FCC. 

No use aparatos que intencionalmente transmitan señales RF (Teléfonos celulares, radio 

transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que 

su desempeño no sea lo publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos 

cuando se encuentren cerca del equipo GE. 

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

otras personas que pueden estar cerca del equipo a que cumplan completamente con el 

requerimiento anterior. 

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el 

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

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 

No Aplica 

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un 

riesgo no habitual específico asocíado a su eliminación; 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación 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 útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías 

celulares,secas o 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 país donde las 

maquinas o accesorios son desempacados. 

G,E 
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del 

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que d' 

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

No Aplica 

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

No Aplica 

.....,,~ .... 



• :Ministerio de Sa{utf 
2010· "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA 

REVOLUCION DE MAYO" 

Secretaría de !PoCíticas, ~BuCación e Institutos 
)l.:N.:M.)l. 'l'. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Exped iente N°: 1·47·7844/10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, AIi?rgs 8 
Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .... : .............. , 8 
y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICaS DE ARGENTINA S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMAS RADIOGRAFICOS DIGITALES PARA MAMOGRAFIA 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-432 - Sistemas 

Radiográficos, Digitales, para Mamografía 

Marca: General Electric 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Sistema mamográfico que permite localizar lesiones 

de mama en tres dimensiones con el accesorio estereotáxico. 

Modelo/s: SENOGRAPHE ESSENTIAL STEREOTAXY. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS SCS 

Lugar/es de elaboración: 283 RUE DE LA MINIERE BP 34, BUC, CEDEX, Francia. 

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICaS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM· 

1407-121, en la Ciudad de Buenos Aires. a ........ J~.P.I.~.JQ1L ... siendo su 

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 7 8 6 8 . JI . 
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