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BUENOS AIRES, 2 3 FEB 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-11943-11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos fegales y formales
que contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PHILIPS, nombre descriptivo Sistema de Gestion de imagenes de mamografia y
nombre técnico Sistema de archivo y comunicacion de imagenes, de acuerdo a
lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 71 y 59 a 70 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-111, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°©- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-11943-11-0

. b
DISPOSICION No ""°lL—'

Dr. OTTO A. OAGINGHFR
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... ]086 ........

Nombre descriptivo: Sistema de Gestion de imagenes de mamografia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-960 Sistema de archivo
y comunicacion de imagenes.

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién autorizada: Es un paquete de software de estacion de trabajo que
permite la visualizacion, la manipulacion, la comunicacion y la cuantificacion de
las imagenes de los dispositivos de adquisicion de imagenes médicas, como
mamografia computarizada y digitales e imagenes US y MRI. Su finalidad es la
facilitar la comparacion del los estudios de mamas actual y previos,
administrar las observaciones del usuario y proporcionar planillas de informes
especificas.

Modelo: Multi-modality Breast Applications.

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

Nombre del fabricante: PHILIPS MEDICAL SYSTEMS B.V..

Lugar de elaboracién: Veenpluis 4-6. 5684 PC Best, Paises Bajos.

Expediente N© 1-0047-11943-11-0
DISPOSICION N© “{mq)g_’

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUBJNTERVENTUR
AN M.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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pr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.8T.
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-0047-11943-11-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegn Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
Ooog , Y de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se
autoriz6 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 Gestion de imdgenes de mameografia,
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-960 Sistema de archivo
y comunicacion de imagenes.
Marca: PHILIPS
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion autorizada: Es un paquete de software de estacion de trabajo que
permite la visualizacién, la manipulacién, la comunicacién y la cuantificacion
de las imagenes de los dispositivos de adquisicién de imagenes médicas, como
mameografia computarizada y digitales e imagenes US y MRI. Su finalidad es la
facilitar la comparacion del los estudios de mamas actual y previos,
administrar las observaciones del usuario y proporcionar planillas de informes
especificas.
Modelo: Multi-modality Breast Applications
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: PHILIPS MEDICAL SYSTEMS B.V..
Lugar de elaboracién: Veenpluis 4-6. 5684 PC Best, Paises Bajos.

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1103-111, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 23}75‘&2@??, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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Importado por;
Philips Argentina $.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems Nederland B.V,
4-6 Veenpluis. 5684 PC Best. Paises Bajos

Multi-modality Breast Applications

Sistema de Gestion de Imagenes de mamografia

Condicion de Venta: & c €@335

Director Técnico: ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863

Autorizado por la ANMAT PM-1103-111

ADVERTENCIAS
Uso previsto y compatibilidad

* Ho utilice este software para equipos médicos con ningln propdsito distinto dei
previsto.

* No utilice este software para equipos médicos con ningln equipo o programa que
ro haya sido homologado por Philips Medlical Systems. La utifizadén de este
software para equlpas médicos para otros fines no previstos o con componentes de
software o de equipo no compatibles puede ocasfonar lesiones flsicas graves e
induso mortaies, originar diagndsticos equivocados y provocar la pérdida o el
deterioro de datos del paciente.

3.2US0O PREVISTC

Multi-modality Breast Applications es un paquete de software de estacién de trabajo que permite la
visualizacion, la manipulacion, la comunicacion y la cuantificacion de las imagenes. Recibe datos de
imagenes de los dispositivos de adquisicibn de imagenes médicas, como mamagrafias
computarizadas y digitales e imagenes US y MRI, y de los archivos de imagenes. Admite los estudios
de adquisicidn multimodalidad de imagenes de las mamas. Su finalidad es facilitar la comparacion de
los estudios de las mamas entre el estudio actual y los estudios previos, administrar las observaciones
det usuario y proporcionar plantillas de informe especificas. Multi-modality Breast Applications se

conecta con los dispositivos especificados para el andlisis de imagenes.

3.3
Acerca de IntelliSphere Breast Workspace
El IntelliSphere Breast Workspace consta de lo siguiente:
1 Estacidn de trabajo MammoDiagnost VU
2 (Opcion) Multi-modality Breast Applications
3 (Opcidn con Multi-modality Breast Applications) DynaCAD

MammoDiagnost VU

Pagina 1 de 13




PHILIPS

La estacion de trabajo de Philips MammoDiagnost VU esta disefiado para la visualizacion, manipulacion, creacidn
de informes y comunicacidon de imdgenes de mamografia digitales (imagenes DICOM “para presentacion”),
ademds de ofras modalidades de imagen. Se conecta con las estaciones de adquisicién de mamografias y
equipos de almacenamiento de imagenes, impresion y CAD mediante el estandar DICOM u otra interfaz similar.
Philips MammoDiagnost VU se utiliza con monitores de alta resolucién para {a seleccion y el diagnostico en
mamografias;

Esquema general

El esquema siguiente muestra un contexto hospitatario tipico para MammoDiagnost VU. Las lineas discontinuas

representan elementos opcionales.

P
Shsternas de adquisicion de
mamografias
rF—_— —
Servidor CAD
e PACS
impresora
DICOM

P

,WH
1

Estacidn de trabajo
MammoDRiaghost ¥

Esta estacion de trabajo no es un archivoe grafico permanente de {a informacion del paciente. Se utiliza como
almacenamiento temporal de la informacidn. Para un almacenamiento a largo plazo, debera guardar también toda
la informacién del paciente en un sistema de archivo {por gjemplo, PACS).
MammoDiagnost VU solo admite los siguientes tipos de imagen: MG, DX, RC, RM de mama, US de mama, SC,
mamografia SR CAD, FPEG. Olras combinaciones de modalidad y parte del cuerpo no son compatibles.

Monitores die diagnostico

Pagina 2 de 13
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Monitor a color {consola de navegacion)

Configuracion de la resolucién de los colores del monitor. MammoDiagnost VU requiere un ajuste de color de
monitor de al menos 24 bits.
Monitores en blanco y negro (monitores de diagnostico)
Solo se pueden utilizar monitores de diagnostico autorizados con MammoDiagnost VU,
Philips autoriza el uso de los siguientes moniteres de diagnostico con MammoDiagnost VU:
*  Monitor WIDE de 5 mega-pixeles: modelo IF2105MP
¢  Monitor Barco de 5 mega-pixeles: modelo Coronis 5SMP

Multi-modality Breast Applications
Multi-modality Breast Applications es un producto opcional de IntelliSphere Breast Workspace. Multi-
modality Breast Applications se usa para:

¢ \Veryanalizar los datos de las mamografias y las imagenes de ultrasonidos.

¢ Very analizar los datos de las imagenes RM.

+ Indicar las observaciones y valoraras segun la clasificacién de BI-RADS®.

+ Analizar {con DynaCAD) una ohservacién encontrada en los datos de las imagenes RM.

e Crear un informe de pruebas.
Las imagenes US y RM se muestran en el monitor de generacion de informes en color dedicado.
Multi-modality Breast Applications solo admite los siguientes tipos de imagenes: MG, DX, RC, RM de
mama, US de mama, SC, mamografia SR CAD, FPEG (formato de presentacidn DICOM). Otras

combinaciones de modalidad y parte del cuerpe no son compatibles.

NOTA Se admiten imagenes RM de mamas adquiridas con determinados sistemas de fabricantes distintos
de Phiiips. Para obtener informacion detallada acerca de los sistemas admitidos, péngase en contacto
con el administrador del sistema. Si se muestra el mensaje [Datos no comprobados], los datos se han
adguirido mediante un modelo del sistema no probado por Phifips con esta aplicacion. En este caso,
puede seguir trabajando. No obstante, tenga precaucion y sea critico cuando interprete los datos. Los
posibles problemas son:

- Adqguisiciones dindmicas no reconocidas.

- informacién temporal incorrecta. y
DynaCAD es un producto opcional de IntelliSphere Breast Workspace.

DynaCAD es una workstation con un paquete de software de procesamiento posterior utilizado para ver y analizar
estudios de resonancia magnética (RM).

DynaCAD proporciona un andlisis automatico en profundidad de los datos de las imagenes RM.

DynaCAD admite la evaluacion de datos dindmicos de RM adquiridos durante la administracion de un agente de
contraste. Este paquete de software registra autorndticamente adquisiciones seriales de imagenes de pacientes
para minimizar el impacto del movimiento del paciente, segmenta y clasifica los tipos de tejidos mediante
caracteristicas de mejora {mapas de imagenes paramétricas) y realiza otras funciones de procesamiento
posterior definidas por los usuarios tales como sustraccion de imagenes, reformatec multiplanares y proyecciones
de méxima intensidad. La informacién obtenida se puede mostrar en diferentes formatos, tales como una imagen
paramétrica superpuesta sobre una imagen de origen. Los resultados, tales como las graficas e imagenes
paramétricas, pueden almacenarse como capturas de pantalla en formato DICOM o pueden imprimirse en una
pelicula o en papel mediante una impresora color,

Todas las imagenes en formato DICOM se pueden ver utilizando DynaCAD; sin embargo, las mamografias no
deben interpretarse desde esta terminal de trabajo. DynaCAD realiza deteccidn asistida por computadora (CAD)

para examenes de captacidn de contraste dinamico tales como RMy TC (tomografia computarizada). Ademas,
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decisiones sobre ¢l manejo de pacientes no deben depender exclusivamente de los resultados de los ana
efectuados por DynaCAD.

EQUIPO A UTILIZAR
Este software para equipos médicos debe instalarse en un equipo informéatico adecuado.
Deben seguirse las instrucciones relativas a la Seguridad eléctrica y mecanica del equipo informatico

utilizado.

3.4; 3.9 Multi-modality Breast Applications

Nombres y uso de los monitores

Maonitores de diagndstico
Monitor de Moenitor de generacion de en escala de grises
navegacion informes en color 1

- Lista de trabajo Multi-modality Breast Applications imdgenes de momegrafia
- Lienzo - Imdgenes RM y LS
{Opeisn) DynaCAD - imdgenes clave
- Infermes de BI-RADSE
- Informes de pruebas Teclado
externo

Nombres y uso de los monitores {cursive}. Ademnis, se tuestra ¢l teclado de
mamografia usade para revisar los casos de pacientes en los monitores de
diagnostico.

Monitor de navegacion {monitor en color)

E! monitor en color de la izquierda es el monitor de navegacion. Se muesira uno de los siguientes
elementos:

+ Lista de trabajo e
+ Pagina del lienzo

+ Aplicacién DynaCAD (opcicnal), para analizar una observacion €n una secuencia de RM dinamica.

Monitor de generacion de informes en color

En el monitor de generacion de informes de pruebas en color se muestra Multi-modality Breast
Applications. Se pueden mostrar imagenes RM y US, informes de pruebas e imagenes clave (RM, US /‘\
y MG). Multi-moedality Breast Applications incluye varias actividades: Visualizacidn, Analisis e Informes. ‘

O Pagina 4 de 13
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fcono deda  Nombredel Actividad Visualizacién  Actividad Actividad  Barra
aplicacion paciente {seleccionada) Analisis Informes Actividad

Actlvidades de Mult-modallty Breast Applications.
Puede alternar entre las actividades cuando se desee.

Monitores de dlagndstico en escala de grises
Al ver el caso de un paciente, en los monitores en escala de grises se muestran las mamografias. En
Multi-modality Breast Applications, las imagenes se presentan en los monitores segin una serie de
reglas predefinidas. Ademas, fas imagenes se pueden presentar manualmente en los monitores en
escala de grises.
Flujo de trabajo tipico
El siguiente flujo de trabajo tipico es para MammoDiagnost VU vy ia opcién Multi-modality Breast
Applications. La funcionalidad de MammoDiagnost VU (pasos 1, 3 y 4 siguientes) se describe en las
instrucciones de uso correspondientes,

1. Seleccione un examen de la lista de trabajo.

2. Revise el caso del paciente con:
» Multi-modality Breast Applications, que incluye las siguientes actividades:
- Visualizacion' (consulte el apartado 6, pagina 33): se usa para revisar ios examenes de los
pacientes (por ejemplo, para comparar el examen seleccionado con los examenes previos) y para
etiquetar la secuencia de RM que contiene datos no reconocidos. El estado general de las mamas
segun BI-RADS® se pueden registrar en Visuallzacion (o en Andlisis o Infformes).
- ‘Andlisis’; se usa para indicar las observaciones de diagnéstico, valorarias segln la dasificacion de
BIRADS ® y capturar imagenes clave para el informe de pruebas.
- ‘Informes’: se usa para revisar la informacién recopilada en Visualizacién y Andlisis para el informe
de pruebas y para generar ei informe de pruebas. Realice la evaluacion general {si aun no io ha
hecho),
« MammoDiagnost VU: disefado especialmente para la visualizacion de las imagenes MG mostradas
en los monitores de diagnéstico en escala de grises de alta resolucion.

3. Evalte el examen.

4. Recupere y exporte los examenes.

NOTAS « A/ iniciar Multi-modality Breast Applications, puede usar Mulfi-modsiily Breast
Applications y MammoDiagnost VU.
» Multi-modality Breast Applications crea un Informe de pruebas. Ei informe médico final se crea segun
la politica del departamento {por ejemplo, en RIS ¢ HIS).

T
Principales Prestaclones C/

(a) Visualizacién

Pégina 5 de 13
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4. Aren de axinvetes previos 3. Area de examen

Actividad aeul: Visuakzacion y de referencia seleccionado
f.BarrxAc&vidad: " | ) G B & I ol

1. Panel de BLRADSE

5. Diagrama de fa mama 2o
chisrvaciongs para eximents
previas

& Resunen de observaciones s
de examen previo

Areas de 14 pantally para b visuabizacion de exdmenes an el monitor de
generacién de informes en color. Si el paciente no tene exdmenes prevics, el
drea de eximenes previos y de referencia estdn en blance.

(b} Analisis
Actividad actual. Andlisis 3. Area de examen selecclonads 2. Panet de BLRADSE

1. Barra Actividad

4. Panel de rareas weee—
Andlisis

& Arca de IMEZENE'S s
chave

l— 5. Diagrama de la
mAma

Digposicion de pantaiia predeterminada para analizar datos en ei monitor de
generacion de informes en color.

Diagrama de la mama
En ef Diagrama de la mama se muestra la posicion de todas las observaciones. Solamente se puede
seleccionar una observacion. El diagrama se puede capturar como una imagen clave.

Barra de herramientas Marcador de Marcador de abservacion Q
abservacién {seleccionada)

Péagina 6 de 13
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Gréfico de la mama (Breast Chart) (solo RM)

Para las secuencias de RM con varias dinamicas, se crea automaticamente un grafico de la

intensidad de la sefial como una funcion en Andlisis. El Gréfico de la mama (Breast Chart) mu
+ La intensidad de la sefial media en la regién de interés (definida por el contorno del marcador
observacion seleccionado en una imagen MPR) en el tiempo.

* La intensidad de la sefial en el punto de interés (punto indicado por el puntero del ratén en una
imagen MPR) en el tiempo.

Una vez indicada una observacidn, el Grafico de la mama (Breast Chart} se puede capturar como una
imagen clave.

NOTAS » £ [Grdfico de la mamal (Breast Chart) se crea para lodas las presentaciones en paneles def analisis
(profocolos de presentacion) excepfa para {Defimitacion de mamal e fimégenes clave] Ef [Gréfico de la mamal
(Breast Chart) se ubica en el drea de la parntalia usada fambién para mostrar [as ithdgenes MRP DZ. 5f ef grdfico
na esid visible, haga clic en la pestafia [Gréfico de /a mamaf (Breast Chart).

» La escala de imtensidad de la serial se gjusta aufornéticamente segdn los dafos de ia imagen.

* Para cambiar la forma y el tamario del marcador, arrasire [3s asas dol marcador. También puede cambiar of

tamario del marcador con la rueda de desplazamiento del raton.

Intensidad media dentro def
contorno del marcador de -
observacion seleccionado ’ i

dentiticador de
observacion

El grafico de la mama (Breast Chart) de intensidad de sefial como funcién temporal.

{¢) Informe

El informe de Multi-modality Breast Applications es un informe de pruebas.

La informacion se agrega al informe mientras revisa el caso del paciente, realiza la evaluacion, indica
las observaciones, captura las imagenes clave y valora el examen segdn BI-RADS®. El informe esta
disponible al final del flujo de trabajo. El informe esta estructurado para facilitar las sesiones de

revision clinica.

Estructura del informe
» Los detalles de cada observacion comienzan en una pagina nueva y pueden ocupar varias paginas.

Pagina 7 de 13
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Actividad actual Informes 3. Vista preliminar del informe de pruebas 1 Fanel de BI-RADS®

1. Barra Actividad T

‘Elernento
Encabezado de pagina Nombre del hoapital, seccién®

Drireccién postal*

Nimero de teléfono o fax™

* Informacion en mapa de bits incluido el logetipo de

hospial

Daros def paciente:

Nombre def paciente

1D del paciente

Sexo

Fecha nacimiento

Pie de pigina Logotipo de Philips
Mimero de piging actual
Mumero toed de piginas

Datos del paciente Nombre del paciente
1D del paciente
Sexa
Fecha nacimisnto

Datos det esoudio Salicitante
Remitepte
N° de referencia
Deseripeion del estudio
Fecha del estudio
Modalidad

Conchusion Categoriz de evaluacion general de BLRAADSE

Pégina B8 de 13 Ing. JAVIKR SCHNEIDER
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- Elemento . . Elemembumiﬁdiﬁa . el

Resuftados (observaciones) Descripcién general de todas las observaciones de un
Diagrama de la mama

Para cada observacién:
< D de la observacién®
- Categoria de evaluacién de Bi-RADSE*

- Tipo de observacidn®

tmpresiGn general de fa mama:

RM:

Cormposicion de 2 mama, simetria, realce
parenguimatoss de fonds, informacion de implantes
rmamarios, artefactos y observaciones asociadas
MG:

Composicidn de i mam, inforimacion de implantes

mamarios e informacion de galactagrafia

U5

Ecorextura
Informacién sobre fa Fabricante
adquisicion Modeto del fabricante

Campo magnético (solo RM)
Bobina recepterz (solo RM}
Posicion def paciente {solo RM}

Firma Fecha de revision
Estado del informe
Observador
Aprobador
Firma

Elemento - Eleméiito secundario |
Datos de la observacion Tipo de fesién

Lateralidad

Libicacion

Profundidad (anterior, pesterior)

Categoria de evaluacién de BLRADSE

‘Datos de observacion por modalidad del informe de

pruebas’ (pigina 71}

Imdgenes clave por observacion

Apagado
A

No apogue nunca el equipo informdtico con el Interruptor de APAGAR I ENCENDER
mientras esté ejecutdndose el software para equipos médicas, ya que se puede dafiar

la integridad de Jos datos y ocastonar pérdida o deterioro de Jos mismos. Slempre debe o '
saitr de la apficactén antes de apagar el equipo Informético.

Mantenimiento planificado
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Este software para equipos médicos y el equipo informatico donde esta instalado requieren no sélg#

uso apropiado, sino también un mantenimiente planificado, El mantenimiente planificado es
fundamental para que €l equipo siga funcionando en condicicnes de seguridad, eficacia y fiabilidg

Programa de Mantenimiento Planificado
Las tareas de mantenimiento planificado solo pueden llevarlas a cabo técnicos de servicio cualificados
y autorizados, y se explican de forma detallada en la documentacion técnica que les suministra Philips
Medical Systems a sus téenicos, y en la documentacion del eguipo informatico en el que esta
instalado el software para equipos médicos.

En este contexto:

+ Cualificado significa estar habilitado legalmente para trabajar con este tipo de software y de
equipo informatico en la jurisdiccion donde el software y el equipo estén ubicados.

» Autorizado significa que el fabricante y/o el organismo con autoridad sobre el equipo y el software
para equipos médicos ha dado su aprobacion.

Philips proporciona un servicio completo de reparaciones y mantenimiento planificado mediante

conirato o a través de llamadas de asistencia. Solicite informacién detallada al servicio de

mantenimiento local de Philips.

Aungue el usuario no tiene que realizar el mantenimiento planificado, si debe asegurarse de que el

Programa de Mantenimiento Planificado se encuentra al dia antes de utilizar el soffware para equipos

médicos y el equipo informatico. Tome contacto con el Representante Local de Philips Healthcare

para coordinar tales tareas.

Mantenimiento y averias

A

* No utllice este software para equipos médicos para ninguna aplicacién sin antes
asegurarse de que el programa de mantenimiento plenificado estd al dfa.

* Si olguna parte del software, equipo informdtico o sistema esté {o parece estar)
defectuosa o mal ajustada, NO UTILICE el sistema hasta que el probiema se haya
resuelto. La utiizacién dei software, equips Informdtico a sistema con
componentes defectuosos o mal afustados puede causar lesiones graves o letales,
originar dlagndsticos Incorrectos y provocar la pérdida o el deterloro de datos del
paciente.

3.11 Resolucion de Problemas:

Tenga en cuenta que:

s Algunos monitores apagan sus pantallas tras un largo periodo de tiempos encendidos. Para evitar
que se apague la pantalla mientras esta trabajando, apaguela siempre que no la esté usando.

« Siocurre un fallo de red en su instalacion, las estaciones de trabajo Mammodiagnost VU y/o
relacionadas con Multimodality Breast Application se pondran en modo de espera hasta que
pueda restablecer la conexion.
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3.12 ADVERTENCIA

No utilice el equipo informético en ef enforno del paciente de las salas de examen o tratamiento. Su utlfizacion en

un enformo para el que no estd indicado puede ocasionar fesiones fisicas graves e incluso moriales.

Seguridad contra explosiones

Su utfiizacion en un enforno para el que no estd indicado puede causar incendios o explosiones.

"ANO uttlice el equipo informdético en presencia de vapores o gases explosivos, como

clertos gases anestésicos. Su utlifracion en un entorne para el que no estd indicado
puede causar incendlos o explosiones.

* No utlilce lHquldos nl gerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente
explosivos, ya que los vapores que producen pueden Incendiarse, y ocasiong,
fesiones flsicas graves o mortales y dafios al equipo.

Teléfonos méviles y productos similares
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3. 16 Precision de las mediciones

+ La precision de la colocacion y fijacion de un paciente

* El movimiento del paciente y del érgano en estudio
+ El tipe de modalidad y el protocolo de adquisicién, asi como las distorsiones de reconstruccién
adquisicion

* La resolucién de la imagen: tanto resolucion espacial como de contraste

+ Otros factores _

Ademas de estos factores externos, los ajustes de visualizacion de imagenes de Multi-modality Breast
Applications afectan a la precision de la medicicn.

Ajustes como el nivel de grises, la anchura de ventana, la ampliacion/ contraccion, entre otros, pueden
afectar a la manera en que los usuarios perciben las dimensiones de la anatomia mostrada en
pantalla. Estos ajustes también influyen en la precision de la colocacion de los puntos de control de la
medicién mediante clics del ratén.

El usuario clinico es el responsable de juzgar la precision de 1as mediciones en funcién de la calidad
de la imagen y de ia precision de la colocacién de dichos puntos de control.
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Importado por: 2)
Philips Argentina S.A. ¢
Vedia 3892. Ciudad de Buenes Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems Nederland B.V.
4-6 Veenpluis. 5684 PC Best. Paises Bajes

Multi-modality Breast Applications

Sistema de Gestion de Imagenes de mamografia

Ref_ ______ AAXXXX XXX Version._ _ _ _ _ _ mﬂ _____________

ADVERTENCIA:
Uso previsto y compatibilidad

*  No utllice este software para equipos médicos con ningin propdsito distinto dei
previsto.

* No utllice este software pura equlpos médicos con pingiin equipo o programa que
no haya side homologado por Phillps Medical Systems. La utllizacién de este
software para equipos médicos para otros fines no previstos o con componentes de
software © de equlpo no compatibles puede ocasionar leslones fisicas graves e
Incluse mortales, originar diagndsiicos equivocados y provacar la pérdida o el
deterioro de datos del paclente.

Condicion de Venta: & c €m@ss

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863

Autorizado por la ANMAT PM-1103-111
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