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pisrosicion N4 § 1 3

BUENOS AIRES, 14 JUL 201

VISTO el Expediente NO 1-47-14614/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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
Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidbn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

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

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptive ESTACION DE TRABAJO PARA
DIAGNOSTICO POR IMAGENES y nombre técnico Sistemas de Archivo vy
Comunicacion de Imagenes, para Radiologia, de acuerdo a lo solicitado, por GE
SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con flos Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 5y 7 a 23 respectivamente, figurando como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-126, con exclusién de toda otra ieyenda
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 ia fecha impresa en el mismo.

c
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-14614/10-1 | |
DISPOSICION No L 9 1 3 [N\Jq‘fik)
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 4913 ........

Nombre descriptivo: ESTACION DE TRABAJO PARA DIAGNOSTICO POR IMAGENES
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-247 - Sistemas de Archivo y
Comunicacion de Imagenes, para Radiologia

Marca: GENERAL ELECTRIC y modeio(s) de {los} producto(s) médico(s): AW “Yolume
Share 4. '

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Estacidon de trabajo que permite seleccionar, analizar,
procesar y fotografiar imagenes DICOM de miultiples modalidades de diferentes
sistemas de diagnostico por imagen.

Modelo/s: AW Volume Share 4.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS SCS

Lugar/es de elaboracién: 283 RUE DE LA MINIERE, 78533 BUC, FRANCIA.

Nombre del fabricante; GE MEDICAL SYSTEMS LLC.

Lugar/es de elaboracién: 3000 N, GRANDVIEW BLVD., WAUKESHA WI 53188, USA
Expediente N© 1-47-14614/10-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD g mfogo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

......... P N LR

pr. OTIO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS $.C.S., FRANCIA.
GE MEDICAL SYSTEMS LLGC, USA

DIRECCION: GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S., RUE DE LA MINIERE N 283,
BP 34-78530 BUC, FRANCIA.

GE MEDICAL SYSTEMS LLC-3000 N. GRANDVIEW BLVD.
WAUKESHA WI 53188, USA

IMPORTADOR; GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA
EQUIPO: ESTACION DE TRABAJO PARA DIAGNOSTICO POR IMAGENES
MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELO: AW VOLUME SHARE 4

SERIE: SIN XX XX XX

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-126

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

os de Argentina S.A Q—?/ -
Garofale ing EQU3 Domingo Fermandez

radc Director Técmea
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INSTRUCCIONES DE USO \
ESTACION DE TRABAJO AW VOLUME SHARE 4 '

<«
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ANEXO Il B

4913,

N

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

corresponda:

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

que figuran en los item 2.4y 2.5;

FABRICANTE:

DIRECCION:

IMPORTADOR:

DIRECCION:

EQUIPO:

MARCA:

MODELO:

SERIE:

CONDICION DE VENTA:

GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S.,, FRANCIA.
GE MEDICAL SYSTEMS LLC, USA

GE MEDICAL SYSTEMS S.C.S., RUE DE LA MINIERE N 283,

BP 34-78530 BUC, FRANCIA.
GE MEDICAL SYSTEMS LLC-3000 N. GRANDVIEW BLVD.
WAUKESHA WI 53188, USA

GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A.

ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA
ESTACION DE TRABAJO PARA DIAGNOSTICO POR IMAGENES
GENERAL ELECTRIC

AW VOLUME SHARE 4

S/N XX XX XX

Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT ; PM-1407-126

DIRECTOR TECNIC

ING. EDUARDO FERNANDEZ

; nandez
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72/98 que dispone
Productos Médicos

3-2 Informacion sobre la seguridad y la normativa

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eflcacf?'_
y los posibles efectos secundarios no deseados;

En este manual, se utilizan ias siguientes leyendas para diferenciar lainformacién relacionada
con la sequridad:

NDICA UNA SITUACION POTENCIALMENTE PELIGROSA QUE, SI NO SE

EVITA, POORIA CAUSAR LESIONES GRAVES O LA MUERTE.

causar lesiones maderodos o leves.

Indica una situacidn sin peligro pero que, si no se evita, podrio causar

m dafos ol equipo, pérdidas de tiempo o una reduccion de la colidad de
lo imogen.

ndico una situacion potenciolmente peligrose que, si no se evita, puede

3-2-2 General

1

;
g

|

Las leyes federales de Estados Unidas restringen la venta, distribucién
y uso de este dispositive a meédicos 0 a personas en su nombre.

Para mantener |a integridad del diagnéstica en un entorno de estaciones
miiitiples, se recomienda gue se realice el diagnéstico médico de un
examen determinado y se haga el seguimiento totalimente en la misma
estacién de trabajo AW.

Las carpetas de documentos no deben ser intraducidas en la sala de
resonancia magnética, ya que pedrian ocasionar dafios en el equipo y
lesianes carparales. Si necesita consultar algunas de las péginas de este
manual en el interior de |a sala, extrdigalas primero de la carpeta.

NUNCA apague la estacidén de trabajo sin antes cerrar. La base de datos
de la estacién se puede corromper si no cierra primero,

3-2-3  Acceso

]

L. estacién de trabajo AW incluye discos duros en los que pueden hallarse
datos médicos de los pacientes. En algunos paises, este tipo de equipo
puede estor regido por reglamentaciones concernientes al procesamiento
de dotos personales y su distribucién. Se recomienda encarecidamente
proteger los archivos de paciente para evitar que puedan acceder g ellos
personas gue no formen parte de la plantilio médica.
El acceso a las aplicaciones AW se encuentra protegido por contrasefias.
Las contraseiias se definen iniciolmente en lo fose de instalacion. No
deben utilizarse 1D de usuario ni contrasefias corrientes a fin de evitar
problemas de seguridad/confidencialidad. Los usuarios tienen la
respansabilidad de impedir toda acceso no autorizado a ias aplicaciones
AW y a los datos de los pacientes.
Para protegerse de accesos no autorizados:
- Se recomienda "bloguear” lo o las pantailas mediante la funcién Lock
Screen {Proteger pantaila) siempre que deba ausentarse y dejar la
estacion de trabajo AW momentdneamente.
~ Si debe ausentarse y dejar la estacion de trabtjo AW durante un largo
periodo de tiempo, cierre su sesion de usuario y salga de los aplicaciones
AW. Esto devuelve el sistema al estado de “apertura de sesién” (ventona
de "Bienvenida”).
Cuando la estacidn de trabajo se encuentra en uno de estos estados,
@s necesario conocer obligatoriamente la contrasefia de usuario para
poder reiniciar y utilizar las aplicaciones AW.

~
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3-2-4  Equipo ['g 1 3

Manténgase siempre alerta cuando utilice el equipo. Debe fomiliarizarse ‘r
al méximo con el sistema a fin de identificar cualquier funcionamiento [ ©
incorrecto que pueda resultar peligroso. En caso de producirse un [

rrecto que pt . 5 ' )&
funcionamiento incorrecto del equipo, no lo utilice hasta que un técnico N /
calificado corrija el problema.

Para funcionar sin peligro, lu computadora y elflos monitores de la
estacion de trabajo AW deben estar ventilados en forma adecuada.
El usuario debe tener especial cuidado de no ebstruir las aberturas de
ventilacidn de! equipo, ya que esto podria ocasionar el recalentamiento
y el funcioncmiento incarrecto del equipo.

Ciertos dispositivos que imprimen las imdgenes, incluidas determinadas
' impresoras laser, no producen imdgenes de calidad parag el diagnéstico.
Solo deben utilizarse con fines de diagnéstico las imégenes obtenidas
con cdmaras laser recomendadas por GE, que producen iméigenes sobre
emulsiones de pelicula.
Las imégenes obtenidas con otros dispositivos de impresion deben
utilizarse tnicamente con fines administrativos, como facturacion
o documentacion administrativa. No deben ser utilizadas para
diognésticos.
Para una interpretacién correcta de lus anotaciones de las imégenes,
consulte el manual del aperador correspandiente al sistema de
adquisicion utilizado.

3-2-5 Integracion RIS

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

% Al activar la sincronizacion bi-direccional entre los sistemas AW y el
externo con Windows, es posible que el sistema externc no maneje las
solicitudes correctamente y combie a un nuevo paciente sin guardaor los
cambios. Los usuariocs deben comprobor el comportamiento del sistema
externa. Si no ejecuta estas solicitudes correctamente, el técnico de
servicia puede desactivar la sincronizacion de AW.

-,

3-2-6  Conexion directa C/

@ Cuando se accede alos datos de un sistema remoto con Direct Connect,

el usuario debe utilizar exclusivamente dispositivos validados para la
funcionalidad Direct Connect. Asimismo, el usuario deberd asegurarse
que resulte imposible modificar a distancia los datos, desde uno de los
dispositivos conectados mediante Direct Connect de la red. Slo conecte
dispositivos validados para la funcionalidad Direct Connect a la
conexion directa privada de GE.

Wmﬁa
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3-2-7 Instalacion 4 g 1 3&1-”"\\

precaucin?  Para la estocién de trabajo AW, sélo podrin utilizarse las configuraciones
de hardware aprobadas par GE. En particular, el tamafio del monitor
debe ser de por lo menos 1B pulgodas {diagonal). Las configuraciones
o cambios no autorizodos pueden dejar sin efecto la licencia otorgada
al usuario para manejar el equipa.

% El o los monitores de |a estacién de trabajo AW deberdn colocarse
de modo que la iluminacién interior o de las ventanas o el exceso de
iluminacién ambiental, incida directamente sobre lals} pantallafs)
del |{de los} monitor{es).

La posicién incorrecta del monitor puede reducir la calidad de la
imagen Y entorpecer la vision Yy nitidez de ciertos aspectos cruciales
en las imagenes.

—ﬁ Los modelos de monitor utilizados con la estocion de trabajo AW no

cuenton con blindaje magnético. Si se coloca la caja que cantiene el
monitor ¢ lo estacién de trabajo desembalada cerca de un campo
magnético MR |[dentro de la linea de 1,3 Gouss) se provocordn dafios
permanentes en el monitor, y la garantia padria quedar invalidada.

3-2-8  Precision

3-2-8-1 Todo Tipo de Imdgenes

Cuando se efectian mediciones con las herramientas de software Basic
Display, el usuario debe tener en cuenta los distintos factores que
determinan ia precision de los resultados.

3-2-8-2 Imagenes Radiogréficas

aoveencn]  LAS MEDICIONES REALIZADAS EN IMAGENES CALIBRADAS SE USAN
COMO UNA HERRAMIENTA ADICIONAL ¥ NO ESTAN DESTINADAS A LA
EMISION DE DIAGNOSTICOS NI A LA PREPARACION DEL TRATAMIENTO.
SE SUMINISTRAN SGLO COMO ESTIMACIONES PARA AYUDAR AL
DIAGNOSTICO ¥ NO DEBEN CONSIDERARSE COMO MEDICIONES FIABLES.
ANTES DE TOMAR UNA DECISIGN BASADA EN DICHOS DATOS,
COMPARELAS SIEMPRE CON OTRAS FUENTES DE INFORMACION -
INCLUYENDO {PERC SIN LIMITARSE A} LA EVALUACION DEL PERSONAL
MEDICO Y LA COMPROBACIGN VISUAL.

ASEGURESE DE QUE EL OBETO MEDIDQ SE ENCUENTRE EN EL MISMO
PLANO QUE EL SEGMENTO DE CALIBRACION, PARALELO AL DETECTOR,
¥ TENGA EN CUENTA LA FALTA DE PRECISIGN EXISTENTE EN TORNO AL
SEGMENTO DE CALIBRACION.

ANTES DE EXTENDER LA CALIBRACION, ASEGURESE DE QUE LAS
IMAGENES HAYAN SIDO ADQUIRIDAS CON UNA GEOMETRIA IDENTICA.

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

!
5

NO EMITA NUNCA UN DIAGNOSTICO BASANDOSE EN IMAGENES QUE
CONTENGAN PIXELES NO CUADRADOS O PIXELES COMPRIMIDOS
CON PERDIDAS.

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

ANTES DE EMITIR UN DIAGNOSTICO, COMPRUEBE SIEMPRE Sl SE HA
APLICADO ALGUNA OFERACION ESPECIFICA A LA IMAGEN [FILTROS,
PEGADOS, CORRECCION DE DISTORSION, SUSTRACCION, OPACIFICACIONS.

&

PARA LOS DIAGNOSTICOS, NO TOME EN CUENTA LAS IMAGENES QUE
NO CONTENGAN EL NOMBRE Y LA 1D DEL PACIENTE.

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

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

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

I

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

nconl  USE SIEMPRE IMAGENES DE ADQUISICION ORIGINALES PARA LOS
DIAGNOSTICOS Y CONSIDERE CUALQUIER CAPTURA SECUNDARIA SOLO
COMQ UNA HERRAMIENTA COMPLEMENTARIA.

PARA LOS DIAGNQOSTICOS, NO UTILICE IMAGENES QUE CONTENGAN
DISTORSIONES.

Para garantizar una colidad de imagen optima con la estacién de
trabajo AW, el usuario debe implementar un procedimiento de controles
periédicos de garantia de calidad. En la seccidén “Garantia de Calidad”,
al final de este documento, se incluyen recomendaciones al respecto.

-2-9  Garantia de calidad

|
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3-2-10 Exportacion de Datos l' 9

La funcién Exportacién de datas de AW Basic Display permite exportar imdgenes (en forma / <
de una "pelicula electrénica®) a sistemas no compatibles con el formato DICOM. {

Los formatos y la calidad de imagen de los archivos electrénicos \ /
Sahe o

exportados no son adecuados para emitir diagndsticos. Asimismo,

la calidod de ias iméGgenes puede verse degradada por las técnicas

de compresi6én de datos utilizadas por Data Export ({de acuerdo con los
parémetros de compresi6n).

El dingnédstico debe busarse exclusivamente en las iméigenes originales
en formato DICOM.

3-3 Servicio

La instalacién de la estacion de trabajo AW deberd ser realizada par el téenico de servicio de

GE Medical Systems.

Para efectuar modificaciones de hardware, software o en la configuracion de red para este equipo,
pongase en contacto con el técnica de servicio de GE. En caso contrario, se podria anulor la garantia
0 la cobertura def servicio suministrado por GE.

En conformidad con la norma tEC 950, el fabricante no serd responsable de las consecuencias
que puedan derivarse de madificaciones no autorizadas en este equipo de tipo B. Si tiene algin
prablema con la estacion de trabajo AW, péngase en contacto con el servicia técnico de GE.

3-4 Emergencias

No utilice fa estocidn de trabajo si sabe que existe algiin prablema que atente contra la seguridad.

Si se praduce una falla en el equipo que pueda provacar una situacion peligrosa {huma,
recalentamiento, etc), apague el equipc y desconecte los cables de alimentacion del o de los
moanitores, de la computadora de escritorio y de las unidades con conexidn externa.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a l0s mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

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




La estacidn de trabajo AW se puede interconectar en red con otras estaciones ae trabajo AW
y con otros sistemas de procesamiento de imagenes que usen &l estandar DICOM, y funciona
como una estacién de trabajo comin para aguellas imagenes adquiridas con sistemas de
distintas modatidades. AW VolumeShare 4 es compatible con las siguientes modalidades: cTi
y MR, CR, XR (R&F y XA), DX. MG, CT. SR, NM, PET. U/S y SC (capturas secundarias).

Los nuevos tipos de imagenes compatibles con AW4.5 son registro espacial, estado de
presentacion en formate digital combinado, seleccién de objetos clave, SR de dosis de
radiacion de rayos X y PDF encapsulado.

E! programa AW4.5 puede recibir imagenes de la red y de los medios en los siguientes
formatos comprimidos: JPEG de bits 14 sin pérdida de imagenes (valor de seleccidn 1), JPEG
con pérdida, linea de base &n secuencias con codificacidn de Huffman (proceseo 1), JPEG con
pérdida extendido (procesos 2 y 4), JPEG 2000 sin pérdida solamente, JPEG 2000 (con
pérdida).

Para mas informacion. remitase a la declaracidn de conformidad de DICOM AW4.5.

AW VolumeShare™ 4 se puede utilizar con dos configuraciones:

= AW VolumeShare 4 con Volume Viewer, que inciuye la plataforma de “software” AW4.5
y la aplicacion Voiume Viewer 4, un paguete de software en 3D que inciuye analisis
volumetrico, interpretacién. navegacion y una serie completa de herramientas de
visualizacidn volumétrica y analisis de CT. MR, radiografias en 30 Xy PET.

= AW VolumeShare 4 SIN Volume Viewer, que solo incluye la piataforma de software
AW4 5 que ofrece funciones DICOM con visualizacidn de imagenes en 2D de
modalidad multiple con funciones especificas para revisar imagenes CT, MR, rayos X,
DX, U/S y PET y &l “Filmer” una herramienta de exportacion muitimedia.

3-2-7 Instalacién

Para la estacion de trabajo AW, s6lo podran utilizarse las configuraciones
de hardware aprobadas por GE. En particular, el tamafio del monitor

debe ser de por |0 menos 18 pulgodaos [diagonal). Las configuraciones
o cambios no autotizados pueden dejar sin efecto la licencia otorgada
al usuario para manejar el equipo.

El o los monitores de la estacion de trabajo AW deberdn colocarse
de modo que la iluminacidn interior o de los ventanas o el exceso de
iluminactén ambiental, incida directamente sobre lals) pantalla(s)
del (de los) monitories).

La posicién incorrecta del monitor puede reducir lo calidad de la
imagen y entorpecer |a vision y nitidez de ciertos aspectos cruciales
en las imdagenes.

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

seguridad de los productos médicos;

ng Eduaroo Domingo Fernandez
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En la siguiente tabla se enumeran las tareas de mantenimiento preventivo.

9-1 Mantenimiento planificado realizado por el técnico de servicio

El Mantenimiento Planificado {PM] deberia ser realizado, segtn la especificado en el cuadro qﬂze
sigue @ continuacion, por un representante técnico de GEMS o por personal debtdamente caffic
para ello.

.r‘, -

a
.

Tarea Noembre de la Tarea Seccion en el Manual | Intervalas
en el Manual de de Servicio AW4.4,
Servicio AWA.4 Capitulo 10
MANTENIMIENTO
PREVENTIVO
Verificar la integridad | Verificar la integridad | Seccién 1 12 meses
de las conexiones de las conexianes
externas de cable alos | externas de cable alos
dispositivos periféricos, | dispositivos periféricos,
inclugendo los incluyendo las
conexiones ala red conexiones a lg red
Limpiar el monitor y el | Limpiar el monitory el | Seccién 1 12 meses
teclado teclado
Limpiar el interior de Limpiar el intericr de | Seccién 1 12 meses
iacaja deia lacajadela
computadora computadera
Guardar los Guardar los Seccidn 1 12 meses
pardmetros del sitio pardmetros dei sitio
en un nuevo CD ram en un nueva CD rom
de configuracion de canfiguracién
Verificar que su Verificar que su Seccidn 1 12 meses
sisterna AW estd sisterna AW estd
declarada declarade
adecuodamente en adecuadcamente en
| la base de dotos GIB labase de datos GIB

-
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Tarea Nombre de la Tarea Seccion en el Manual | Intervalos

en el Manuol de de Servicio AW4.4,

Servicio AW4.4 Capitulo 10

MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

Monitores a color: Monitores a color: Seccion 2 12 meses
verificar |a alineacion | verificar lo alineacion
de los monitores y sus | de los monitores y sus
niveles de brillo y niveles de brillo y
contraste contraste
Pruebos de impresion | Pruebas de impresidn | Seccidon 2 12 meses
de imdgenes DICOM de imdgenes DICOM
Reporar las conexianes | Reparar las conexiones | Seccidn 2 12 meses
externas de cgble externas de cable
flojas o los dispositivos | flojas a los dispositivos
peritéricos periféricos
Verificar laintegridad | Verificar laintegridad | Seccién 2 12 meses
del disco del disco
Verificar el uso de! Verificar &l uso del Seccion 2 12 meses
disco y el espacio disco y el espacic
disponible dispanible
Verificar si hoy algln | Verificar si hoy alglin | Seccién 2 12 meses
archivo “core” no archivo “core” no
deseado deseado
Guardaria Guardoar la Seccién 2 12 meses
configuracion del sitio | configuracidn del sitio
en un nuevo CD rom en un nuevo CD rom
de configurocidn de configuracidn
Creor undisquetede | Creor un disquete de | Seccidn 2 12 meses
arrangue arranqgue
Crear un disquete paro | Crear un disquete para | Seccion 2 12 meses
arranque rdpida arranque rdpido
Crear el directorio Crear d directario Seccién 2 12 meses
FOTOGRAFIADO FOTOGRAFIADO
Eiminor los ARCHIVOS | Eliminor los ARCHIVOS | Seccién 2 12 meses
DEREGISTRO que se DE REGISTRO que se
han ternado muy han tornade muy
grandes grondes
Ejecutar la funcion de | Ejecutor lafuncidnde | Seccidn 2 12 meses
Diognéstico de HP Diggndstico de HP
Cerrary reinicior la Cerrar y reinicior la Seccidn 2 12 meses
estacian de trabaje estocién de trabajo
AW volumeShare 2 AW VolumeShare 2
Combiar la boterfa Cambiar la hateria Seccidn 3 5 arios

9-2 Garantia de calidad

Para garantizar una calidad de imagen uniforme en la estacian de
trabajo AW, el usuario debe implementar un pracedimiento de controles
periddicos de garantia de calidad.

Esta seccion describe las verificaciones periddicas minimas para garentizar la celidad
recomendadas por GE Mediccl Systems parc obtener unc calidad de imegen uniforme en ta
estacidn de trabajo AW durante la vida util del equipo. Las ngrmas locales podrian exigir controles
adicianales o con mayor frecuencia.

La implementacitn efectiva de los contreles de garentia de calided y lgs cronagramas de
mantenimienta periddico de ic estacion de trebaja AW quedan bgja la exdusiva responsabilidad

del usuario final. -
7
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9-2-1 Limpieza de los pantallas de ios monitores 4 g 1 3
H /A

Para garantizar buenas condiciones para la revision de imdgenes, las pantallas de los monitores 1

deben estar libres de polva, huellas digitales u otras marcas.

Frecuencia recomendada de |as verificaciones
A diario o en aquellos dias en [os que se planifica revisar imdgenes clinicas.

Procedimiento
Verifique que cada pantalla del monitor esté libre de polvo, huellas dactilares u otras marcas que
podrian interferir con la revisidn de la imogen.

Accibn correctivg

Cuando Sea necescrio, limpie las pantallas de los manitores con un trapo seco, suave y sin pelusas
o con panuelos de papel. Si fuera necesario, humedezcq el trapo o el pafiuelo de papel en agua
desmineralizada.

Noto: Cualquier otro método de limpieza podrfa dariar la capa anti reflex de I pantalla.

Ctras acciones

Si con el método anterior na se puede quitar la suciedad u atras marcas de las pantallas, se deberd
identificar el origen del problema y tomar una accién correctiva cntes de realizar revisianes de
imdagenes clinicas can los monitores que no estén en buen estada.

9-2-2  Calibracién del monitor

Paro mantener una calidod de imagen uniforme en la estacién de trabajo AW durante la vida qtil del
equipo, se deben realizar contrales periddicos para garantizar que los monitares estén calibradas y
que los ajustes de brillc y contraste estdn en el nivel adecuado para la revision de imdgenes.

Para proporcionar una imagen estdndar se utilizard el patrén de prueba de ka SMPTE [Sociedad
de Ingenieros de Cine y Television). Este patran de prueba de la SMPTE también permite controiar
facilimente el foco, la linealidad y la geometria de lo visualizacion.

Frecuencia recomendada de lgs verificaciones
Mensualmente y después de cuclquier servicic 0 mantenimienta del sistema AW o cuando se
traslode el sistema a otra ubicacion.

Prerrequisitos
Hl patrdon de prueba de la SMPTE debe estar disponible en la lista de pacientes local.

Si ef patrdn de prueba no estd instalada adn:
s En el panel de control de la lista de pacientes, seleccione {Admin.} para abrir el meni
Admin., luego seleccione [Install SMPTE] [instalar SMPTE). Ei patron de prueba se cargard en
ig lista de pacientes, Se muestra como un examen separado con el nombre "SMPTE”,

Procedimiento

Impertante:  Para obtener resultados vdiidos, es esencial que este procedimiento sea llevado a caba
en condicicnes de iluminacién nermales para el drea donde se instalard la estacion de trabajo.
« Enlalisto de pacientes, seleccione el examen “SMPTE” e inicie el Viewer (Visualizodor) desde
io barra de navegacidn (@ haga doble ciic en el nombre “SMPTE” en la lista de exdmenes).
Al principia, et patrén de prueba de la SMPTE se visualiza en la parte superior izquierda de ia
ventana del Viewer {presentacion de 2x2). Para ampliar el patrdn de prueba de modo de que acupe
toda el drea de visualizacién (como se requiere paro venificar ia calibracidon del monitor):
» Seleccione {Layout Manager) para abrir lo ventana del administrador de presentaciones, y
seleccione la presentacion 1x1 {pantaila completol. Vea el capitulo 5-5 "Viewer”
[Visualizader} pora canacer mds acerca de cdma utilizar el Administrodor de presentacianes.

4. EGWM&
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Si utiliza una configuracién de dos monitores:
¢ Configure el primer monitor como se describe arriba.
« En el Layout Manager (Administrador de presentaciones), duplique el examen "SMPTE”
arrastrandolo y soltdndolo en el marco de presentacién del sequndo monitor.
¢ Amplie el patrén de prueba de modo que ocupe todo el drea de visualizacion del
segundo manitor.
Ahora cada monitor mostrard el patrén de prueba de la SMPTE en todo el drea de visualizacién
del Viewer.

« Vverifique lus configuraciones del ancho y nivel de ventana para los imdgenes visuolizaduas:
- Ancho de ventana = 100 {anotacion Ww,
— Nivel de ventana = 1024 (anotacidn WU,

» De ser necesario ajuste las configuraciones WYL utilizando el botén central del rotén o las
onotaciones activas. Vea el capitulo 5-5 "Viewer” (visualizador) para conocer mds acerco de
cémo gjustar el anche y nivel de ventana.

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

« Considere las siguientes caracteristicos en la imagen visualizada {vea la ilustracién en la
pdgina 588i:

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

- Verifique que el contraste 95%-100% {b} esté visible.

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

— Verifique que todos los patrones de pares de fineas, tanto en el centro {d) y en cada
extremna {e), puedan distinguirse con claridad, inclusive el espacio mds pequefio entre
ias lineas.

Nota: esto se refiere alos pares de lineas en blance y negro, no a los pares de lineas
adyacentes de bajo contraste,

« Sisu estacidn de trabaje estd equipada con dos monitores, repita esta verificacién para el
segundo monitor.

Figura 1 = Potrén de pruebe de lo SMPTE {SORRADOR, ilustracién provisorial
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Resuftados esperados t’ 9 1

Los contrastes 0%-5% y 95%-100% estardn visibles y cada pasaje de la escala de grises de 10%
de 0% a 100% se podra distinguir desde los cuadrados adyacentes. Se podrdn distinguirlos
patrones de pares de lineas en el centro y en los extremos de laimagen de fa prueba SMPTE.

Si el monitor cumple con estas condiciones estard correctamente calibrado.

'

Accién correctivg

Si no se pueden distinguir todos los pasajes de contraste con claridad, utilice el procedimiento
quie se describe a continuacién para agjustar el contraste y el brillo del manitor que no funciona
correctamente.

Silos resultados siguen siendo insatisfactorios, o si hay alguna otrg falla patrones de pares de
lineas sin distincidn, errores de linealidad o geometria, rayos de color, etc., comuniquese cohn su
técnico de servicio GE.

Ajuste del contraste y brillo
s Locdlice los batones de control de controste y brillo en el frente del monitor, debajo de
la pantalia.
Cuando presiana alguno de |os botones, aparecerd un mend OSD (isualizacion en a
pantallal. Este ment) desaparecerd outomdticamente luego de unos segundos. Si el mena
interfiere con la visualizaddn del patrén SMPTE, vea las instrucciones en el manual del
usuario del monitor sobre cémo moverle a un lugar diferente de la pantolla.

Si su configuracion incluye uno o dos monitores LCD (pantalla de cristal liquidal), utilice el
siguiente procedimiento:
¢ Establezca el brille ol maximo valar (100}, E contraste 95%-100% (b) debe estar visibie. Fl brifo
puede gjustarse ¢ un valor menor de ser necesario, segin las preferencios del usuorio.
¢ Establezco el contraste al valor minima (o), iuego auméntelo lentamente hasta que el
contraste 0%-5% (a) pueda distinguirse.
No aqumente mds el contraste: asi el cantraste 95%-100% serd invisibte.

Otras acciones

Si el monitor atin funciona incorrectamente luego de la accidn correctiva descripta, se deberd
identificar el origen del problema y tomar una accidn correctiva antes de realizar revisiones de
imagenes clinicas con los monitores que no estén en buen estado. Comuniquesea con su técnica GE si
requiere un gjuste o calibracién que no sea el ajuste basico de brillo y contraste mencionado arriba.

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

Fecha:
Instalacidén:
Sala:
Operador:
Monitor lzquierda Derecha
Verifique que WL=100, WW=1024
contraste 0%-5%

contraste 95%-100%

Pasaje de escala de grises

Pares de lineas [centro)

Pares de lineas {extremos)

:Los qjustes fueron necesarios?

L1 1 1 ] ! |

~
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del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, IEC
60601-1).

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

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si- corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;
No Aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, 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 namero posible de

reutilizaciones.

No Aplica. <’—~/

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deheran estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

medicos;

No Aplica.
| Ing. B HmINgo FernandeZ
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qug
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, m
final, entre otros);

Cuando varios usuarios trabajon regulormente en la misma estacion de trobajo AW VolumeShare 2,
se puede configurar & sistema para que cada usuario tenga un acceso separado.

Asi, cada usuario podrd configurar la estacidn de trabajo conforme sus preferencias y requisitos
individuales. Cuando finaliza lo sesién, las configuraciones y preferencias del usuario se guardan en
la estacion de trabajo, de manera de que estén disponibles la préxima vez que éste inicie la sesion,
sin importar los cambios introducidos por otros usuarios durante el intervalo. Cuando inicia la
sesion de trabajo, el usuaria obtiene acceso a la base de datos de los pacientes y a tadas las
funciones y caracteristicos del sistema AW luego de ingresar su nombre de usuario y la contrasefia
ascciada en lg ventana de inicic de sesion ("Welcome®). Las contrasefias se utilizan para identificar
a cado usuario en particular Y para evitar accesos no autorizados a los datos de pacientes a
madificacianes ne voiuntarias de las configuraciones individuales del usuario. Los usuarios deben
procurar no divuigor su contrasefia y cambiarka con regularidad.

Nota: Si na se define un usuario en particular {como en el caso posterior a la instalacion del scftware
o si la caracteristica na lo requierel, el nombre de usuorio predeterminado es sdc y la contrasefa
predeterminadao es adw4.4. E| administrador puede combior esta contrasefia de ser necesario.

Cuando cierre, todas las aplicacianes y actividodes se detienen.

Si cierra la estacion de trabajo can frecuencia, fos campanentes de! sistema se desgastardn
innecesariamente, y por ella esta no se recomienda. La estacion de trabaja debe apagarse por
campleto sélo pora mantenimiento, para agregar a quitar un dispositivo externa, o para trasiadaria,
Sin embargo, sf cierra ocasionaimente o estacion de trabojo, se llevardn a cabo varigs tgreas de
"ordenamiento” toles comoa la eliminocion de archivas temporules, elc., fa que permitird gsegurar fo
continuidad de su mdximo rendimiento.

'_-'-| NUNCA apague la estacion de trabajo sin antes realizar el
AVISO . . ., .
procadimiento de cierre aqui descripta.

Para cerrar el sistema:
s Abrg el ment (System] [Sisterna) de la Listo de pacientes y seleccione [Shutdown] (Cierre)
Aparecer una ventana que le preguntard, jRealmente desea CERRAR el sistema?
+ Haoga dlic en (Yes) (Si} para cantinuar a en {No) para cancelar la operacidn.

Si hace dlic en {Yes) (S, se detienen tados ios aplicaciones y actividades y se barra la pantaila.

El sisterna estd en ef estada de Cierre: lo estacion de traboja estd tatalmente cerrada.
En este estada se puede agregar a quitar un dispositiva externa a trasladar la estacién de trabajo.

La base de datos de |a estacion se puede corromper si no cierra primero.

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

descripta;

relativa a la naturqueza, tipo, intensidad y distribuciéon de dicha radiacion debe ser




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

del producto médico;

6-1 Falla en el suministro de energia

Luege de un cierre abrupte {por una falia en el suministro de energia, o por apagar la estacién
de trabgjo por equivococién cuando no se encuentra en el estado de cierrel;
« Primero opague todos los interruptores de energia (de la estocién de trobajo y de los
equipos externos).
* Desconecte el cable de alimentacién de la computadora (esto es necesario yo que el botén
de suministro de energia de lo computadora ne funciona luego de una falia).
¢ Cuanda recupere el suministro de energig, reinicie el sistema.
Vuelva a conectar el cable de alimentacién a la computadora sélo DESPUES de encender
todos los equipos exlernos.
Un cierre abrupto puede provocar una corrupcion en la base de dotos, si se estabo ejecutando
una operacidn en lo misma {guordado, tronsferencia de imdgenes).

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes termicas de ignicidon, entre otras;
—_1 Los modelos de monitor utilizados cen la estacidn de trabajo AW no
AVISO cuentan con blindaje magnético. Sj se coloco la caja que contiene el
monitor o la estacion de trabajo desembalada cerca de un campo

magnético MR (dentro de la linea de 1,3 Gauss) se provocardn dafios
permanentes en el monitor, y la garantia pedria quedar invalidada.

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

de radio comunicacién. —

Para suministrar una proteccion razonable contra dicha interferéncia, este producto cumpie
con el limite 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 garantia de que no ocurra

interferencia aiguna en una instalacion en particular.
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Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y ap

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

poniendo en practica una 0 mas de las siguientes acciones:

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

- aumente la separacion entre el equipo y el aparato afectado

- alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado

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

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexion diferentes a los recomendados o por cambios 0 modificaciones no autorizadas
al equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelacion de la
autorizacidn al usuario para operar el equipo.

Para cumplir con las reguiaciones acerca de interferencia electromagnética para Aparatos
FCC Clase A, todos los cables de interconexion a aparatos periféricos deben ser protegidos
y debidamente puestos a tierra. El uso de cables gque no estén debidamente protegidos o
debidamente aterrizados puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cuai es una
violacién a las reguiaciones de FCC.

No use aparatos que intencionalmente transmitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, o productos controlados por radio) cerca del equipo ya que puede causar que
su desempefio 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. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

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

Reciclaje:
Maquinas o accesorios al término de su vida util:

nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo €l medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida Uil de ias maquinas y accesorios (ejemplosf baterfas
celuilares secas 0 mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte ‘a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar
estos productos.

Materiales de empaque:
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las

maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica

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

No Aplica
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14614/10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogi 2dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
K% ....... %e y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizé 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: ESTACION DE TRABAJO PARA DIAGNOSTICO POR
IMAGENES |
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-247 - Sistemas de Archivo
y Comunicacion de Imagenes, para Radiologia
Marca: GENERAL ELECTRIC y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): AW
Volume Share 4.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Estacién de trabajo que permite seleccionar, analizar,
procesar y fotografiar imagenes DICOM de multiples modalidades de diferentes
sistemas de diagnostico por imagen.
Modelo/s: AW Volume Share 4.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS SCS
Lugar/es de elaboracion: 283 RUE DE LA MINIERE, 78533 BUC, FRANCIA,
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC.
Lugar/es de elaboracion: 3000 N, GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA WI 53188,
USA
Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA EAUL %ﬁertlf"cado PM-
1407-126, en la Ciudad de Buenos AIres, @ .....ccooviivevaeirimiinnss , Siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No [' g 1 3 ;
C/ ! ‘iat—ﬁ‘ﬁ

pDr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.&T.



