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VISTO el Expediente NO© 1-47-3110-6647-16-7 del Registro de esta

1

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia l'!1édica
(RPPTM) de esta Administracion N.acional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40700, incorporada al ordenamiento juridico nalcionai
por Disposicion ANMAT N© 2318/02.(TO 2004), y normas complementarias.

. Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dei producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;”
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTﬁACIé_N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Aﬁtorizase la inscripcion en el Registro Nacilonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GENERAL ELECTRIC, nombre deécriptivo SISTEMA DE MAMOGRAFIA -
DIGITAL y nombre técnico SISTEMAS RADIOGRAFICOS, DIGITALES, PARA
MAMOGRAFIA, de acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Ins;:ripc-ién en el RPPTM, de |la presente Disposfcic’m y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso quelobran afojas 19y 21 a 40 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1134-223, con exclusidén de toda otré
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

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

A_
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ARTICULO 5° - Registrese. Inscribase en el Reglstro Nacional de Productores Yy
Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada notlf'quese al mteresado, haciéndole entrega de copla autentucada de
- la presente Dlsposmlén, con_]untamente con su Anexo rotulos e mstrucc:ones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I B

MODELO DE ROTULO 97 FEB 201

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cordoba ~ Repubtica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

Sistema de Mamografia Digital * ~ -
General Electric - - N .

LU LU GE Medical Systems SCS wm. . romémons "
283 Rue de la Minlere, BUC Yvelines France 78530 - -

Senographe Essential i )

Seguri corresponda -,
LEGAJO ANMAT NO; [ 1134 L
Brenda Avahl arbon
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583"

Venta exclusiva a profesionales e
Institudlones sanltarias

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.
Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.
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ANEXO [l B

INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las Indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento
(Rétulo), salvo las que figuran en los ftem 2.4y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cordoba ~ Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail; info@intecsH.com.ar

Bl sistema de Mamograffa Dlgltai
| General Electric

FABRICANTE | GE Medical Systems 5CS ’
283 Rue de la Minlere, BUC Yvelings France 78530

MODELOQ: | Senographe Essenual

N© SERIE: b Segln comesponda

LEGAJO ANMAT No: 1134

DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahf Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: EREECLEES)

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva'a profesionales e
Instieclones sanitaras

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.

Instrucciones de Uso: ver manual de usuvario,

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Sequridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Requisitos de reglamentarios
Este producto cumple con los requisitos reglamentarios siguientes:

» Directiva 93/42/EEC para los dispositivos médicos: [a etiqueta fijada al
dispositivo garantiza que éste cumple con la directiva.
+ Cdédigo de Reglamentacién Federal, Apartado 21, Subcapitulc J -
Radiological Heaith (Radiologia).
« Exigencias del “UL" (Underwriters’ Laboratories, Inc.. laboratorio
independiente de pruebas de E. U.}.
» Exigencias de la °CSA" (Canadian Standards Association: organismg
normativo canadiense).
+ Exigencias de la "CEI" (Comisién Electrotécnica Internacional), si es
pertinente.

La conformidad

on estas normas se indica mediante la presencia de las
en la parte exterior del armano del generador.

Pégina 1 de 20

ing. BRENDA A. HARBONA

108
7., GAR Diractorh Téom
ERInT CIA .. 32420947/5583

INTCU B R




He 2 5

s USA/HHS: La ley federal de EE.UU. obliga a que este equipo sea operado por
un médico o bajo sus dérdenes.
» GE Medical Systems SCS posee las certificaciones 1SC 9001 y EN 46001.

Uso en el entorno del paciente

Los componentes del sistema Senographe Essential (armario del generador,
estativo, estacién de control) se han disefiado para adaptarse al uso en el
entorno del paciente, y estan en conformidad con las normas pertinentes (UL
2601, IEC 60601-1).

Proteccién del operador contra radiacién
Para evitar una exposicidn excesiva a la radiacién, los operadores deben
mantenerse protegidos detras de pantallas contra radiacién adecuadas siempre
que se utilicen los rayos X.
Es fundamental que la consola de rayos X utilizada para controlar las
exposiciones de rayos X se encuentre montada de forma permanente tras una
mampara contra radiacién, de modo que sélo pueda utilizarse en el area
protegida. Si se van a utilizar otros controles, como los de AWS en la estacion
de control, también deben instalarse en el area protegida.
La estacion de control de Senographe Essential cumple estos requisitos, que
incluyen una mampara contra la radiacién (700 mm/25 pulgadas de anchura;
proteccion equivalente a 0,3 mm de plomo) y ofrece una posicion de montaje
adecuada para la consola de rayos X en el area protegida. Existen otras
mamparas contra radiacion si necesita adaptarlas a los requisitos normativos
locales o a los métodos de trabajo del hospital.

Efectos adversos potenciales
A continuacién se muestra una lista de posibles efectos adversos de las

mamografias digitales y no digitales con la utilizacién del sistema Senographe
Essential:

* Lesiones

- Compresion de mama excesiva,

- Irritacién de la piel, abrasiones o heridas por puncion,
- Infeccidn,

* Irradiacion,

- Exposicibn excesiva a rayos X,

* Electrocucion,

- Descargas eléctricas.

Los aparatos de rayos X son peligrosos para el paciente y el manipulador
cuando las normas de proteccion no estan observadas
Au parato estd construido segun las normas de seguridad mas
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puede causar dafios al organismo.
Por consiguiente, se deberdn tomar todas las precauciones necesarias para
evitar que las personas incompetentes o no autorizadas utilicen este aparato, lo
que serfa un peligro para los demés y para si mismas.

Antes de efectuar las manipulaciones, las personas habilitadas y competentes
en el uso de este aparato, deberan informarse sobre las normas de proteccion
fijadas por la Comisién Internacional de la Proteccion Radiolégica, Anales No
60: Recomendaciones de la Comisidn Internacional sobre la Proteccion
Radiolégica y normas nacionales y deben haber sido formadas en el uso de
este equipo.

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 informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn
utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico ests bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asf como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos;

ANTES DE COMENZAR EL EXAMEN

Compruebe la integridad de 1as cubiertas del sistema
+ Verifique la integridad de las cubiertas del brazo de compresidn, la columna y
la estacion de control.
Si una de estas cubiertas esta dafiada o se ha soltado, soiicite al representante
del servicio de GE.

Compruebe el compresor, el bucky v el soporte de ampliacién

« Compruebe que el compresor, el bucky (la rejilla) o el soporte de ampliacion
estan encajados en sus soportes y se utilizan correctamente. Si se utiliza €l
bucky, asegurese de que esté correctamente enganchado, y no solament.lsl
introduci
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« Sélo se pueden usar con el sistema los accesorios y componentes
suministrados o recomendados por GE Healthcare. GE Healthcare garantiza la
integridad del sistema sélo si se siguen estas instrucciones.
« Sdlo se pueden usar con el sistema compresores del Senographe Essential.
Usar otro tipo de compresores puede degradar la calidad de la imagen y
producir medidas inexactas de! espesor de la mama (si se utiliza otro
compresor, solo se pueden realizar exposiciones en el modo manual).

» Se deben comprobar periédicamente todos 10s accesorios para asegurarse

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO
Para garantizar un uso seguro y eficaz del equipo, debe utilizar procedimientos
de mantenimiento programado en los intervalos de tiempo indicados.

Mantenimiento programado efectuado por el representante de servicio
Un representante de servicio o personal de cualificacion similar debe efectuar
operaciones de mantenimiento programado (PM) dos veces al afio.
En ambas ocasiones se necesita un dia completo. Los procedimientos y la
frecuencia de los mismos se enumeran a continuacion.
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Programa de mantenimiento: Tarea Intervalo
{mesas)
Acclones previas sn ¢l contro:
Copia de seguridad de los parAmetros de Senographe | 12
Inspeccion:
Inspeccidn visual preliminar del centro 6
Inspeccion visual del equipo 6
Inspeccionar el apantallamiento contra la radiacion 6
GeneradorTubo;
Limpiar el filtro del aire acondicionado 6
Verificar el agente refrigerante del acondicionador y 12
rellenar si @s necesatio
Cambiar el refrigerante del acondicionador 12
Verificar la unidad HV 12
Verificar la capa de valor medio (HVL) 12
Verificar los vatores de kvVp 12
Verificar los valores de mA y mAs 12
Carmbiar [a bateria de litio de la CPU del generador 36
Verificar las cubiertas del generador 6
Estative:
Verificar fa medida de espesor de la mama 6
Verificar las funciones del estativo i2
Vertficar Ia correcta colimacion 12 }
Verificar y fubricar ios mecanismos del estativo 12 '
Cambiar la tarjeta de fa CPU del estativo 120
Verificar la cubierta del estativo 6 ’
Verificar la fuerza méxima de la compresién manual 12 |
Verificar {os botones de parada de emergencia del 12 '
estativo '
Estacian de control -UPS: 1
Verificar el funcionamiento de fa UPS 6 :
Volver a calibrar la capacidad de la bateria de la UPS 12
Verificar la cubieita de la estacidn de control 6 J
Limpieza del monitor, teclado, dispositivos de puntero y 6 I
consola de rayos X
Calidad de a imagen de la adguisiclon:
Prueba de campo plano de ias herramientas de calidad 6
de fa imagen
Calibrar el tactor de conversion 6
Verificar {a adquisicidn de imagenes y la puntuacion 8
ACR
Calibrar {2 falta de linearidad de los mAs {automatico) 6
Calibracion de AOP 6
Matlo AOE y\somprobacion de SNR /] 6
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Mantenimiento programado efectuado por el técnico radiélogo
Se trata de pruebas de control de calidad (QC) que garantizan el

funcionamiento de! sistema dentro de los estandares previstos.

Frecuencia: de diaria a semestral, en funcién de la tarea por realizar.
Procedimientos: consulte el manual de control de calidad (QC) de Senographe
Essential.

Mantenimiento programado efectuado por el médico
Se trata de pruebas realizadas por el médico para asegurarse de que el
sistema ofrece un aito nivel de calidad mamografica.

Pruebas de control de calidad (QC)

Frecuencia: anual.

Procedimientos: consulte el manual de control de calidad (QC) de Senographe
Essential.

Prueba de desviacién de compresién del compresor flexible

Objetivo: Garantizar que el compresor flexible puede aplicar una compresion
eficaz a la mama.

Frecuencia. Esta prueba debe realizarse anualmente o cuando se observe una
reduccidn del rendimiento.

Objeto de la prueba: El objeto de la prueba esta basado en calculos estimados
del tamafic medio de una mama comprimida.

En la guia de cumplimiento MQSA de GE 2233373-100 encontrara informacion
sobre los calculos empleados para determinar las dimensiones.

El objeto de prueha recomendado aparece aqul;

- La forma basica es un semicilindro circular derecho ampliado mediante un
recuadro rectangular.

- Sus dimensiones son:

Compresor de 19 x 23 Compresor de 24 x 31
deslizante flexible flexlble
F=90m r=11cm
al=1cm ak=3com
an= 18 ¢m an=22cm
r
/
{
/___\‘h

o
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- Debajo se ofrece informacién sobre el espesor y el material recomendado del
objeto de prueba.

« El espesor del objeto de prueba no es fundamental, pero se recomienda
utilizar valores en un intervalo de 3 a 5 cm. Puesto que el objetivo de los
objetos de prueba es evaluar el paralelismo entre el compresor y la superficie
de soporte de la mama, el paralelismo de las superficies superior e inferior de
los objetos de prueba es de vital importancia. Se recomienda utilizar una
consistencia del espesor dentro de £ 0.5 mm.

» El objeto de la prueba debe estar fabricado en un material de espuma
comprimible. Un material ufilizado en una aplicacion similar es la espuma
Minicel de tipo T-200, fabricada por la divisién Voitek de Sekisui America
Corporation. Esta espuma se ha seleccionado para su uso en la "herramienta
de prueba de compresion de imitacion de tejido", modelo BC200,
comercializado por Standard Imaging, Middieton, WI, en parte porque
reacciona de modo similar al tejido de la mama durante la compresion.

Calibrador telescépico y blogues calibradores
« Puede utilizar un calibrador telescépico para ubicar la esquina del compresor
gue mas se acerca a la superficie de soporte de la mama tras comprimir el
objeto de prueba. A continuacion, el calibrador telescépico se coloca sobre un
espesor apropiado de bloques calibradores para comprobar la distancia entre
cada una de las otras tres esquinas del compresor y la superficie de soporte y
para determinar si la desviacién del compresor es adecuada conforme a la
especificada. Este kit de calibracién permite realizar una prueba de la
desviacién,

+ Se necesita como minimo un bloque calibrador de 10 0,05 mm para realizarl
la prueba en un compresor que debe permanecer plano y paralelo a la mesa de

soporte de la mama. Deben incluirse bloques adicionales de espesor adecuado

(0,05 mm) para probar los compresores, como el compresor flexible, que no

deben quedar planos ni paralelos dentro del limite de desviacion de 1,0 ¢m, o

prolongar el calibrador telescopico si la clavija de calibracién totalmente

extendida desde el calibrador no entra en contacto con el compresor.

R

ﬂanumpin

St Sovew

.v--.*_

5 mm Gauge Biock 10 ram Gauge Block Teleccoping gauge
i2 piecea) {2 pieces)

i
|
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Placa de soporte

+ Otro elemento de configuracion de la prueba es una placa de soporte. La
superficie de soporte de mamas asi como el compresor se desvian durante la |
compresion. El objetivo es soportar el objeto de prueba en una superficie mas !
rigida que el compresor, de modo que se mida la desviacion del compresor, no |
de la base en la que se apoya. La placa de soporte debe ser lo bastante grande |
para cubrir el dispositivo de soporte del receptor de imagen. Se recomienda el '
uso de una lamina acrilica de dimensiones aproximadas de 25 ¢cm x 30 cm x
1,9 cm de espesor (10 pulg. x 12 pulg. x % puig.).

Tambien puede utilizarse una ldmina de aluminio de 10 x 12 x % pulgadas.
Procedimiento

1. Coloque la placa de soporte directamente sobre el dispositivo de soporte del
receptor de imagen para cubrir la superficie de soporte de la mama por
completo.

2. Coloque el objeto de prueba en la placa de soporte como se ve en la
ilustracion, con el eje cilindrico del objeto alineado con el haz de rayos X.
Alinee el borde recto del objeto de prueba con el borde de la pared toracica del
compresor. Centre el objeto de prueba de izquierda a derecha.

3. Para el compresor deslizante flexible, asegurese de que el compresor esté
centrado.

- support plate

4 D

- campression pacddle

test object

!
4. Aplique una fuerza de compresion de 11 a 12 daN (25 a 27 libras). [
5. Use el calibrador telescdpico para ubicar la esquina mas baja del compresor f
(lo méas cerca posible de la placa de soporte) como se ve en la ilustracion de [
mas abajo. Use el tornillo del calibrador para bloguear la clavija en su posicion r
a la distancia medida.

Nota: Si la clavija del calibrador telescopica estd totalmente extendida pero el [
calibrador es mas corto que la distancia minima entre la placa de soporte y el ’
compresor, use los bloques calibradores para extender el alcance del
calibrador.

6. Apile el calibrador telescdpico sobre bioques de calibracién de un cierto
ara probar el limite de desviacién de 12 mm a 14 mm especificado
presor flexible Pruebe cada esquina del compresor para determinar
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si la combinacion del calibrador telescopico mas los bloques calibradores )
caben entre el compresor y la placa de soporte.

|
|
test object, l
]

Bucky =wiw §i6

comprescion appiied
compression paddle — /
telescoping gauge
stacked on 12-14 mm «——m 1. Y 2 p telescoping gauge
gauge block . at lowest corner
suppart plate ——a-| X
3 :5\:‘ ]

Evaluacion

Para el compresor flexible, que no necesita estar plano y paralelo a la mesa de
soporte de la mama durante la compresién, la desviacién debe estar
comprendida entre los valores siguientes:

Para el compresor de 19 x 23 deslizante flexible:

- Minimo: 12 mm

- Maximo: 14 mm

Para el compresor de 24 x 31 flexible:

- Minimo: 17 mm

- Maximo: 19 mm [
2-3-2-8 Solucién

« Si la desviacién no se encuentra dentro de los limites indicados, es necesario
reemplazar el compresor.

3.5, La informacién uftil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

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 aplica. i
1
!

No a
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccién
Uso de limpiadores desinfectantes liquidos

Atencibn.

Si fuera necesario utilizar algun liquido para limpiar o desinfectar el equipo,
especialmente elementos como las cubiertas del médulo de compresion y los
compresores, el iiquido NO DEBE aplicarse directamente en el equipo. Utilicelo
para humedecer ligeramente un pafio limpio, el cual se utilizara para limpiar las
superficies del equipo.

Si el liquido penetrara en el mecanismo de interfaz del médulo de compresion o
del compresor, podrian producirse errores de funcionamiento.

Asegurese de evitar que se derramen liguidos en el equipo, por ejemplo
alrededor de los botones de funcionamiento y en los angulos de las piezas
moviles.

Limpieza de las piezas que no estan en contacto con la paciente
Instrucciones de limpieza de los monitores

Es importante que los monitores empleados para la visualizacion de imagenes
mamograficas se mantengan limpios y sin huellas dactilares, poivo, etc.

Estas instrucciones son aplicables a los monitores LCD y CRT.

Utilice un pafio de microfibras para limpiar la pantalla y la carcasa del monitor.
Si es preciso, humedezca el pafio con agua limpia o alcohol etilico (hasta el
96%). Elimine los restos de liquido de limpieza que permanezcan en la
superficie; un contacto prolongado podria causar el descoloramiento de la
superficie.

Teclado de la AWS y consola de rayos X
Aplique las mismas recomendaciones de limpieza que las indicadas en la
seccion anterior para monitores.

Instrucciones generales de limpieza y desinfeccién de la superficie de
contacto de la paciente
CUIDADOS:

-Para evitar la transmisién de enfermedades entre pacientes, es preciso
desinfectar los dispositivos adecuadamente. Aseglrese de que limpia bien los
dispositivas que entren en contacto con la_paciente y el equipo que pueda

ante el uso.
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Apague el estativo y el generador en la consola de rayos X antes de limpiar €l
detector digital cuando no hay instalado ningun soporte de mamas. De lo
contrario, existe el peligro de cortocircuitar los contactos eléctricos, lo cual
activaria el mecanismo de bloqueo del soporte de mamas y el usuario podria
pillarse los dedos.

-Los metodos de limpieza erroneos o el uso de ciertos limpiadores y
desinfectantes pueden dafar el equipo y degradar la imagen o aumentar el
riesgo de descarga eléctrica.

Para evitar posibles lesiones o dafos:

-No use detergentes fuertes, limpiadores abrasivos, productos con alta
concentracion de alcoho!l o que contengan alcohol metilico. Si los productos
para la piel contienen una gran concentracién de alcohol, déjelos secar bien
antes de aplicar la compresién.

Nunca someta las partes del equipo a una esfterilizacion por vapor o alfa
femperaturas. Nunca deje que entre liquido en los componentes internos del
equipo. No aplique limpiadores liquidos ni pulverizadores directamente en el
equipo; use siempre un pafo limpio humedecido con liquido o pulverizador. Si
observa que entra liquido, desconecte el suministro eléctrico y solicite que
técnicos cualificados lo revisen antes de volver a usario.

Las piezas como el bucky y el recepfor de imagen que llevan componentes
electricos no se deben sumergir en ningun Hquido. Deben limpiarse con un
pafio suave humedecido, procurando que no penetre ninguin liquido en el
equipo.

No sumerja nunca un compresor completo en liquido. Si procede, la placa de
compresion del compresor y el marco del compresor pueden sumergirse en
una seclucion desinfectante adecuada, pero nunca sumerja la placa de interfaz;
contiene piezas metalicas que pueden dafarse.

Placa de Brazo del

Marc¢o del Placa cle‘1 interfaz

Limpieza de superficies de contacto con la paciente

Las superf"mes en contacto con la paciente se deben limpiar con agua

jabongsa—tibia. Las superficies se deben limpiar tan a menudo como sea
edesario conyuna esponja, gasa ¢ pafie\para refirar los residuos. A veces
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resulta necesario utilizar un cepillo de cerdas flexibles (como un cepillo de
dientes) para limpiar las esquinas y eliminar sustancias que se han secado en
la superficie. La desinfeccion no es eficaz si las superficies no estén
completamente limpias.

Enjuague todas las superficies con agua clara para eliminar los rastros de

jabdn, evitando que el liquido penetre en el equipo. Séquelas con un paiio
suave para retirar cualquier residuo.

Desinfeccion de superficies de contacto con la paciente

Niveles de desinfeccion

El nivel de desinfeccion necesario para un dispositivo en contacto con la
paciente depende del grado de contacto:

+ Se denomina dispositivo CRITICO aquel que penetra en la piel © membrana
durante el uso y, por lo tanto, presenta un alto riesgo de infeccion si no se
esteriliza. Debe esterilizar este tipo de dispositivos, como instrumentos
quirargicos, agujas, catéteres o conjuntos de perfusion, antes de usarlos.

» Un dispositivo SEMICRITICO es el que estd en contacto con membranas
mucosas pero no suele penetrar areas estériles de! cuerpo. Debe esterilizar
este tipo de dispositivos, como endoscopios o espéculos, cada vez que los use,
aunque una desinfeccion de nivel alto antes de utilizarlos suele ser suficiente.
» Un dispositivo NO CRITICO es el que esta en contacto con la piel durante el
uso normal. Este tipo de dispositivos, como tablas de examen del paciente,
bandas para tomar la tensién, etc., presentan un riesgo de infeccién mucho
mas bajo y, por lo tanto, desinfeccién de nivel bajo bajo suele ser suficiente.
Sin embargo, cuando exista el riesgo de contaminacion, se debe llevar a cabo
una desinfeccién de nivel intermedio entre pacientes.

Desinfeccidn de nivel intermedio o bajo

Las superficies del equipo de mamografia que entran en contacto con la
paciente no son criticas y sélo necesitan un nivel de desinfeccién bajo o
intermedio para el uso de rutina. Estas superficies son el bucky o el receptor de
imagen, los compresores y el soporte de ampliacion. Otras superficies que
pueden entrar en contacto con la paciente, como el protector facial, deben
someterse a un nivel de desinfeccién intermedio.

Método de desinfeccién

Las superficies del aparato en contacto con la paciente se deben desinfectar
con un germicida quimico apropiado. Estas superficies no deben tener ningln
rastro de contaminacion. Se requiere un tiempo de contacto minimo para que el
producto actie eficazmente. Limpie con un pafio hiumedo o una esponja
siguiendo las instrucciones de uso del germicida. Si es necesario, puede retirar
y sumergir las partes desmontables que no contengan componentes eléctricos,
moviles © mecanicos. Para eliminar los residuos de germicida, enjuague con
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Desinfe¢cion de nivel alto
Si el aparato entra en contacto con piel lesionada o se usa con pacientes
infectadas ¢ cuya inmunizacion es deficiente, las superficies correspondientes
del aparato se deben fratar con un germicida liquido con un alto grado de
desinfeccion. %
Método de desinfeccion

.Proceda de la misma forma que para un tipo de desinfeccién intermedio, pero
deje los elementos en contacto mucho mas tiempo.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento ¢ procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacidon, montaje final, entre otros),

No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de
dicha radiacion debe ser descripta;

INFORMACION DE RADIACION Y FILTRO

Eje de referencia de radiacion

De acuerdo con los métodos estandar de la mamografia, el eje de referencia de
radiacién se dirige al borde de la pared toracica del detector digital, existe un
protector contra la radiacibn, de manera que no se envia ninguna radiacién
detras de la pared toracica.

Factor de fuga técnica

Con respecto a la reglamentacién sobre la radiacion, la coraza del tubo y el
colimador cumplen la norma DHHS 21 CFR1020: Factores de fuga técnica
aplicable: 49 kV a 2 mA,

Voltajes y corrientes nominales del tubo de rayos X

* Voltaje nominal del tubo de rayos X y corriente del tubo de rayos X mas alta
posible con este voltaje: 49 kV, 61.2 mA

» Corriente del tubo de rayos X més alta y voitaje del tubo de rayos X mas alto
posible con esta corriente: 100 mA; 30 kV

» Combinacién correspondiente de voltaje y corriente del tubo de rayos X, que
genera la corriente eléctrica mas alta (3 kW): 30 kV; 100 mA 0 49 kV,; 61.2 mA

* Energia eléctrica nominal ofrecida como la energia eléctrica constante mas
alta {en kW) que puede suministrar el generador de rayos X, para un tiempo de
carga de 0,1 s con un voltaje del tubo de rayos X de 30 kV: 100 mA X 30 kV =3
kW
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» Tiempo de irradiacion nominal mas corto en modo AOP: 40 ms.

* Intervalo de voltaje dei tubo de rayos X durante la irradiacion en mode AOP:
24 a 35 kVp.

* Intervalo de corriente del tubo de rayos X durante la irradiacién en modo AOP:

30 a 100 mA. l
Filtros y pistas del anodo

La corriente maxima para cada configuracién de pista/punto focal:

w
L]
Punlg toes tho ’h

Grueso 100 msA mix. 52 mA max.
Firo 40 mA max. 35 mA méx,

La filtracién minima instalada de forma permanente en el haz util del tubo de
rayos X es 0,008 mm equivalente de aluminio (8 um equivalente de aluminio) a
30 kV correspondiente al espesor minimo de berilio de la ventana de salida del
tubo de rayos X.

Los filtros intercambiados se instalan en un disco manejado por un motor
secuencial que pasa de un filtro a otro. Se suministran dos filtros diferentes:

* Molibdeno: 0,03 mm,

* Rodio:; 0,025 mm, .
Nota: !
Los componentes electrénicos de |la columna controlan los filtros de acuerdo
con las exigencias del operador en el modo manual, o de las exigencias del
programa en modo AOP.

ENODO YOLTAJE FiILTRO EGUIVALENGIA
(kW) {nivel de medio-valor}
Waibsena 30 B.05 Mo 0.3 At & coms i
Mofibdeno e ¢.025 An 0,35 ren Al 00mo minime
Flodio 30 D.025 An 0.4 mm Al como minima

Equivalencia de la atenuacion

La equivalencia de la atenuacién para los componentes en el haz de rayos X
{de acuerdo con las normas FDA HHS 21 CFR, § 1020.30; de medidas hechas
a un potencial de 100 kVp, usando un haz de rayos X con un HVL de 2,7 mm
de aluminio).

Componente Equivalencia de Al
{mim}
Sopotte de ampliacion (1.5 y 1.8} inferior a 0,33
Soparte dei tecentar de imagen inferior a L2
Cotgerta ciei Buoky inkerior 2 0.2
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Si el equipo esta averiado o falla, solicite de inmediato al personal del servicio
autorizado que lo repare, incluso si la averia o el fallo no afectan a las
funciones que se utilizan corrientemente. La averia o el fallo pueden crear un
riesgo grave para la paciente en otras circunstancias.

Parada o cierre de emergencia

+ En caso de emergencia, para detener el estativo: pulse uno de los pulsadores
de parada de emergencia, situados a ambos lados de |la columna telescépica.

+ En caso de emergencia, apagado de los elementos del sistema: apague el
disyuntor principal que alimenta el sistema -Senographe Essential desde la red
del hospital. Los datos del paciente y de las imagenes que estan procesando

se pierden y el refrigerador/secador que controla el entorno del detector digital
se apaga.

Botén de
parads de
amergancia

Cotumna

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo qiie respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
el titicas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a
uentes térmicas de ignicién, enfre otras;
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Compatibilidad electromagnética (EMC)
Este equipo cumple con la norma I[EC 60601-1-2 Edicion 2 para dispositivos
médicos.

Este equipo genera, utiliza y puede emitir energfa de radiofrecuencia (RF).
Puede causar interferencias de radiofrecuencia a otros aparatos médicos y no
médicos y de radiocomunicacion. Para proporcionar una proteccién razonable
contra tales interferencias, este producto esta dentro de los limites de la norma
del CISPR11 grupo 1 clase A sobre las emisiones irradiadas.

Los requisitos y sugerencias detallados sobre |a alimentacion se incluyen en la
seccion de preinstalacién de la documentacién de mantenimiento suministrado
con su sistema. No obstante, no se garantiza que no se presente una
interferencia en una instalacién en particular.

Si se comprueba que este equipo produce interferencias (lo que se puede
determinar encendiéndolo y apagandolo), el usuario (o el personal cualificado}
puede intentar corregir el problema adoptando una o varias de las siguientes
medidas;

- reorientar o reubicar el o los aparatos afectados,

- alejar el equipo del aparato afectado,

- conectar el equipo a una toma eléctrica diferente de la del aparato afectado,

- solicitar mas informacién dirigiéndose al punto de venta o al representante de
GE Healthcare Service.

El fabricante no es responsable de las interferencias debidas al uso de cables
de conexién que no sean los recomendados, ni por cambios o0 modificaciones
no autorizados en este equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados
pueden anular Ia licencia otorgada al usuario para manejar el equipo.

Los cables conectados a otros receptores deben estar blindados y conectados
a tierra correctamente. E! uso de cables no blindados o no conectados a tierra
correctamente puede provocar interferencias de radiofrecuencia.

No use dispositivos que emitan seflales de RF (teléfonos celulares,
transmisores o dispositivos controlados por radio)} en las cercanfas de este
equipo, ya que pueden hacerlo funcionar fuera de las especificaciones
publicadas. Mantenga apagados este tipo de dispositivos cuando esté cerca del
equipo.

El personal médico responsable del equipo debe exigir de los técnicos,
pacientes, y ofras personas que se puedan encontrar cerca del equipo que
acaten |las exigencias anteriores.

Note que el campo magnético de un dispositivo de RM situado en ias cercanias
puede causar interferencia.

Emisién electromagneética

Inspeccién de la Conformidad Entorno Eleclromagnetico

emislén

Grupo 1 Close A | Senogrophe estd destinado

principaimente para su use en ambientes
Emisigf RF no domésticos, y no estar conectado
CISPR 11 directamente a la red de suministro

publico.

Est@d dedlihodo principalmente para su uso
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en entornos (comeo hospitales) conun
sistema de alimentacidén dedicada, y una
sala de rayos x blindada.

Grupo 1 Clase A

Senographe Esssential utiliza energia RF
Unicamente para sus funciones internas,
Por to tanto, las emisiones de RF de bajo
nivel no interfieren con los aparatos
electrénicos cercanaos.

No aplica. Senographe estd destinado
Emisiones arménicas principa[mente pard su uso en ambientes
EC 41000-3-2 no domesticos, y no estar conectado
directomente alared de suministro
publico.
Auctuacion de No aplica. Senographe estd destinado .
tension/ principul’mfeMe pard su use en ambientes
Emision infermitente no domésticos, v no estar cont?citcdo
EC 61000-3-3 directamente alared de suministro

publico.

Inmunidad electromagnética

SENOGRAPHE ESSENTIAL debe utilizarse en el entorno electromagnético
descrito a continuacién. Los clientes o usuarios de SENOGRAPHE
ESSENTIAL deben tomar en cuenta que ha de utilizarse en este entorno.

entruda/zalida, 21 kv

s Paralo lineo de
entrodafsalida,
21 k¥

Inspeccién de Nivel de inspeccién Nivel de Entorno electromagnético -
inrmunided 1EC 60601 cumplimiento Instrucciones
Destargn «  x6%Vcontocto » 6kVcontacte | Elsuelo debe ser de madero, concreto o
electrostdtica (ESDY v 48 kY gire 48 kY aire cerdmica, Si el suelo se cubre conun
IEC 61000-4-2 materiol sintético, la humeded relativa
debe ser al menos del 30 .

EFT {corriente * Paralalineade * Porolaiinesde | Lacolidad de lo linea de suministro
transitoria surninistro de suminiztro de eléctrico debe ser ka habitua! para an
rdpidalfrdfaga alimentacion, £2 kv alimertacion, +2 | entorno comercial v hospital.
IEC 61000-4-4 »  Para la linea de kv

Sobretension
fransitorio
IEC 51000-4-9

* i1 kv mode diferencigi
= &2 KV modo normal

= 31 kv modo
diferancial

= a2 kY nodo
nermal

Lo calided de o linea de surministro
eléctrico debe ser lo habitual poraun
enterna comercial u hospital,

En ko lineo de
entrada del
suministro eléctrico,
coido de tension,
interrupcidn de
corta durscidn y
fluctuccidn de
tansidn

IEC 61000-4-11

OR Unpare 5504

0% Un para Sseg

Lo colidad de lored de enargia es [a de
un antormo cormerclal y / U hospitatardo, 8
&l Lsuario de la Senographe requlers un
funcionamiento continuo durants las
Interrupclones de enargia de lared, se
recomienda que el Senographe sea
alimentado por una tuente de
almentaciin ininterrunmplda o una
baterlq,

Frecuencio de red
{50/50 Mzl

Camp tico
[ECAL000-4-8

3 Afm

3 Afm

£l cumpo magnétice de la frecuencia de
red debe olcanzar el nivel indicado para
una instalocion habitual en unentorno
comerciol u hospital
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Inspeccién de
Inmunidad

Nivel de
Inspeccién
IEC §0601-1-2

Nivel de
cumplimiento

Entorno eleckomagnético -
Instrucclones

RF conducida
{EC 41000-4-4

3v

150 kHz a 80 MHz

Vi=jav

En este nivel de perturbacién
la Imagen del monitor puede
presentar un ligero
parpadeo. §i esto ocurre, e
monitor puede ser retirado
de lags inmediociones de kx
fuente de campo eléctico
para mejorar la calidad de
imagen.

fv2=]03vV

En este nivel de
perturbacidén del sistema
as plenamente operativo.

Radiated RF
IEC 61000-4-3

av/m
80 kHz o 800 MHz

[E1=}3V/m

En este nivel de perturbacion
la imogen del monitor puede
presentar un ligero
parpadeo. §i esto ocurre, el
monitor puede ser retirado
de los inmediaciones de la
fuente de campo eléctrico
para mejerar la calidad de
imagen.

(E2=) 0.3 V/m

En este nivel de
perturbacion del sistema
es plencmente operalivo.

3vim
800 MHz 0 2.5 GHz

[E3=] 3V/m

En este nivel de perturbacion
la imagen del monitor puede
presentar un ligero
parpadeo. Si esto ocurre, el
monitor puede ser retirado
de las inmediociones de la
fuente de campo eléctico
paro mejorar lo calidad de
imagen.

[E4=] 0.3 ¥/m

En este nivel de
perturbacién del sistema
es plenamente operativo,

NOTA: La intensidad de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base
inaldmbiricos (teléfono mévilfinalémbrico). emisoras méviles terrestres, emisoras de
radioaficionados, emisiones de radio AM/FM y televisidn, etc., no pueden estimarse
con precisién. Para evaluar el entomo electromagnético creado por un transmisor de
RF fijo de este tipo, podda ser necesario realizar una investigacion del centro de uso. Si
la intensidad de campo medida en el lugar de use de SENOGRAPHE ESSENTIAL superg
el nivel de conformidod de RF establecido, debe confirmarse mediante observaclon si
SENOGRAPHE ESSENTIAL funciona o no comectamente. Si se detecta un
funciopdmiento.anémalo, podria ser necesario tomar medidas adicienales. por
gjerpplo cambial la posicion o la orentacién de SENOGRAPHE ESSENTIAL.
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NOTA: En un rango de frecuencia de 150 kHz - 80 MHz, la intensidad de campo debe
ser inferior a [V2 =] V/m.

Requisitos para la instalaciéon y Control Ambiental

Blindaje del cable y conexién a tierra

» Todos los cables de conexién a dispositivos periféricos deben estar blindados
y conectados a tierra adecuadamente. El uso de cables no blindado y sin toma
de tierra puede resultar en interferencia de radiofrecuencia para el equipo.

Fuente de alimentacion separada del panel de distribucién y de linea

» Este producto cumple con los limites de emisién de radiacion de la norma
CISPR11 Grupo 1 Clase A.

+ La calidad de la linea de suministro eléctrico debe ser la habitual para un
entorno comercial u hospital y no debe alimentarse directamente de la red de
uso publico.

Se piensa sobre todo para su uso en entornos (tales como hospitales) con un
sistema de alimentacién dedicada, y en una habitacion blindada para rayos X.

Distribucion de la fuente de alimentacién del subsistema y accesorios
+ Todos los componentes, accesorios, subsistemas y sistemas que estan
conectados eléctricamente a la Senographe debe tener alimentacion de CA
suministrado por el mismo panel de distribucion de energia y la linea.

Equipo y componentes apilados

« El Senographe no debe utilizarse adyacente o apilado con otros equipos. Si
fuera necesario utilizarlo adyacente a otro equipo, el Senographe debe ser
monitoreado para verificar su funcionamiento normal en la configuracion en el
que se va a utilizar.

Campo magnético de baja frecuencia

+ En el caso de un Senographe digital, el gantry (con su detector digital) deben
estar separados por al menos 1 metro del gabinete del generador, y 1 metro de

. los monitores analégicos (CRT). Estas distancias minimizan el riesgo de

interferencia de campos electromagnéticos de baja frecuencia.

Limites del campo magnético estatico
+ El campo estatico se especifica como menos de 1 Gauss en la sala de
examen (habitacibn Gantry), y en el Area de control (para todos los

" subsistemas).

» El campo estético se especifica como menos de 3 Gauss en la habitacién
técnica.

Medio grfibfeqte y recomendaciones de descarga electrostatica
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» Con el fin de reducir la interferencia descarga electrostatica, un piso disipador
de carga debe estar instalado para prevenir la acumulacion de carga.

« El materiai de piso disipador debe estar conectado a la tierra de referencia del
sistema, si es aplicable.

« La humedad relativa debe mantenerse por encima del 30 por ciento.

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

No aplica

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

Maquinas ¢ accesorios al final de su vida util {
La eliminacién de maquinas y accesorios debe cumplir la reglamentacion
nacional para el procesamiento de residuos. ‘
Los materiales y componentes que puedan presentar un riesgo para el medio
ambiente se deben retirar de las maquinas y accesorios al final de su vida util,
por ejemplo pilas secas y humedas, aceite de transformadores, etc.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolucién
GMC N°72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad.y
Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de
medicion.

No aplica.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

. Expediente N°: 1-47-3110-6647-16-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
Nol 825 y de acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R.L., se auﬁorizé 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 MAMOGRAFIA DIGITAL.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-432- SISTEMAS
RADIOGRAFICQS, DIGITALES, PARA MAMOGRAFIA.
Marca(s) de (los) producto(s} meédico(s): GENERAL ELECTRIC.
Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: El sistema Senographe Essential estd concebido para
ser utilizado en las mismas aplicaciones clinicas que los sistemas mamograficos
tradicionales en pelicula/pantalla. Genera imagenes mamograficas digitales que
bermiten detectar y diagnosticar iesiones de mama.

Modelo/s: Senographe Essential. o
Periodo de vida qtil: 10 (diez) afos.

Condiciédn de uso: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems SCS.

Lugar/es de elaboracién: 283 Rue de la Miniere, BUC Yvelines Francia 78530.
Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado de Au rizafgﬁ ezar%cripcién del PM-
1134-223, en la Ciudad de Buenos Aires, a..... vorinnee,  Si€NdO SU
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn. i
DISPOSICION N° '
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