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P — DISPOSICIONN® @77 {

ANMAT

BUENOS AIRES, ‘
14 JUL. 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-635-17-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A., solicita se autorice la inscripcion 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 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 Disposicidn 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 retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.
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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 el Decreto N°

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

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Procesamiento de
Imagen Radiolégicas y nombre técnico Sistema Radiolégicos Digitales, de
acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 290.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7-22 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-295, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-635-17-9

DISPOSICION N©
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Or. ROBERTY Lrpe

Subadministrador Nacional
ANMAD
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTES:
Legal: GE Healthcare GmbH. Oskar-Schlemmer-Str. 11, Munich, Bayern, Alemania, 80807

Sitio de fabricacion: GE Medical Systems SCS. 283 Rue de la Miniere, BUC, Yvelines,
Francia 78530

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Sistema de Procesamiento de Imagen Radiolégicas

MARCA: General Electric

MODELO: Senolris

FECHA DE FABRICACION:
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-295
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ ~ Matricula 5363- COPITEC

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

ing. Eduardo Domingo Fernandez
\

. \

Mariana Micucej .-
rada

€althcgre Argenting S.A.

Direcmo
GE Healthcare Argentina S.A.
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ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5;

FABRICANTES:

Legal: GE Healthcare GmbH. Oskar-Schiemmer-Str. 11, Munich, Bayern, Alemania,
80807

Sitio de fabricacion: GE Medical Systems SCS. 283 Rue de la Miniere, BUC, Yvelines,
Francia 78530

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Sistema de Procesamiento de Imagen Radiolégicas

MARCA: General Electric

MODELO: Seno Iris

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-295

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ - Matricula 5363- COPITEC
Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

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

USO PREVISTO DEL SISTEMA

Senolris* se ha disefiado para la interpretacion diagnostica y no diagnéstica en entornos
de obtencion de imagenes mamarias diagndsticas y de despistaje mediante la
manipulacion flexible e interactiva de imagenes electréonicas multimodalidad de varios
proveedores.

Ing. Eduardo Domingo Fernandez

(_ Director %/

GE Healthcare Argentina S.A.
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Permite revisar, manipular, analizar, posprocesar e imprimir imagenes FFDM, D&
CESM. El software también es compatible con la visualizacion de CAD, valoraciones 't

densidad mamaria y otros datos de imagenes mamarias de varias modalidades.

El enrutamiento y la compresién de imagenes, asi como la direccion centralizada del flujo
de trabajo, con lectura de doble ciego y creacién de informes integrados en las imagenes,
forman parte de la solucién de apoyo a los profesionales sanitarios para mejorar los flujos
de trabajo existentes en torno a las imagenes mamarias.

Existen varias interfaces especificas y genéricas que pueden sincronizarse con otro
software externo tanto a nivel visual (front-end) como a nivel operativo (back-end). El
software también permite importar y exportar datos directamente desde y hacia
dispositivos de almacenaje méviles o en el sistema operativo local.

Contraindicaciones

AVISO: Las imagenes mamograficas comprimidas con pérdidas solo pueden utilizarse
para interpretacion diagnéstica primaria si han sido aprobadas para su uso en mamografia
digital.

Los monitores de visualizacién utilizados para interpretacion diagnéstica primaria de
imagenes mamograficas deben haber sido aprobados para su uso en mamografia digital.

Nota:

Si se utiliza el software Senolris* Unicamente para requisitos de visualizacion y gestion de
imagenes, se aplicara la licencia de tipo Modo Review durante la instalacion.

Si el software Senolris* se instala sin monitores de visualizacion aprobados, se aplicara la
licencia de tipo Modo Review durante la instalacion. '

El Modo Review incluye la advertencia "not for diagnosis" (no apta para diagnédstico) en
cada imagen.

Todas las imagenes enviadas a o importadas en Senolris* deben cumplir los requisitos
normativos. La calidad de imagen debe estar en conformidad con las directrices de
calidad correspondientes. En el caso del Modo Diagnose, todas las modalidades deben
contar con un certificado de lectura de imagenes en pantalla.

4
Ing. Eduardo Domingo Fernandez

r T nico
GE Healthcar

Mariafva Micucci e Argentina S.A.
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V.

A
Riesgos ’ ? \‘;\iﬂ.—_ﬁ.?. S
Un uso incorrecto de Senolris* puede generar situaciones de peligro para el paciénte. En-=="
especial, se deben tener en cuenta los siguientes riesgos cuando se utiliza el sistema:

AVISO: Diagnéstico erroneo: el uso incorrecto de Senolris* puede derivar en un
diagnostico erroneo. Respete todas las indicaciones de seguridad de este capitulo.

AVISO: Lesiones corporales causadas por una exposicion excesiva a los rayos X: Si
Senolris* no incluye todas las imagenes deseadas de un paciente, es posible que se
necesiten mas examenes radiograficos (es decir, exposiciones a los rayos X).

Antes de tomar imagenes radiograficas adicionales, siga los pasos adecuados para
buscar datos de imagen que puedan faltar, por ejemplo, en el archivo de imagenes
(archivo PACS), o bien revise los registros del paciente en el sistema de informacion.

AVISO: No todas las imagenes de un caso concreto estan disponibles: antes de leer un
caso, asegurese de que todas las imagenes que pertenecen a ese caso se encuentran
disponibles.

Instalacion

AVISO: Unicamente General Electric o personal certificado por General Electric estan
autorizados a instalar Senolris* en su centro médico.

Senolris* debe instalarse en un equipo que cumpla los requisitos.

AVISO: Senolris* debe estar a una distancia de 1,5 metros del paciente.

Esta advertencia no es aplicable si se incluye el Modo Review en Techinsight.

La instalacion consta de los pasos siguientes:

« Instalacion: el software Senolris* se instalara en un equipo informatico apropiado.

« Configuracion: las interfaces DICOM de Senolris* se configuraran en coordinacion con el
departamento técnico informético del cliente, siempre que este punto se establezca en el
contrato y los sistemas en los que se vaya a instalar Senolris® sean compatibles con
DICOM.

Ing. Eduardo Domingo Fernandez

Mariana Micucci C?ifecmf TEMV/
_Apoderada GE Healthcare Argentina S.A.

/GE' Jealthcare Argentina S.A.
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* Acceso para mantenimiento: para un mantenimiento a distancia a través de nu

2
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Uso
Inicio y cierre de sesién ‘

» Apague los monitores conectados al sistema cuando haya cerrado sesion.
» Siga las instrucciones del fabricante para evitar el deterioro del monitor.

Nota: Para asegurarse de que el sistema funciona correctamente en la red (especiaimente
cuando hay un flujo de trabajo de exportacion), no debe apagar el ordenador. Cuando
acabe su trabajo, cierre la sesién en Windows seleccionando “Close applications and log
on as a different user” (Cerrar las aplicaciones e iniciar sesién como un usuario diferente).

Comprobacién periddica del sistema/desgaste del Modo Diagnose

CUIDADO: Los usuarios del sistema deben comprobar regularmente la calidad de imagen
del monitor asociado al software Senolris*. Debe respetar las indicaciones de seguridad y
pruebas del fabricante del dispositivo. Las pruebas deben atenerse a las leyes y
normativas vigentes.

Cuando utilice el sistema, respete siempre las instrucciones de seguridad de los
fabricantes de otros sistemas utilizados junto con el software Senolris*.

Un ejemplo de sistemas de terceros son las impresoras DICOM.

Intervenciones en el sistema

AVISO: No haga cambios en el sistema a menos que hayan sido aprobados por General
Electric. Hacer cambios en el sistema puede ser peligroso.

Los cambios en el sistema pueden provocar problemas de funcionamiento. Las
intervenciones no autorizadas implican la pérdida de sus derechos de garantia y de
responsabilidad, asi como a la pérdida de la conformidad de la CE.

Los cambios no autorizados son:
« Cambios en la configuracion de la red.

* Instalacién de software de terceros. (’ Ing. EdUardeQomingo Fernandez
Director Técnico

( Mariana Micucci GE Healthcare Argentina S.A.

-~

ina S.A.



« Cambios en la configuracion. 7 1 !v R (3
« Cambios en el software de los dispositivos conectados a Senolris*, por jemplb?i:;ﬁ
Radiology Information System (RIS, siglas en inglés de Sistema de informacion
radioldgica), modalidad, archivo PACS o impresora.

Si General Electric lo aprueba, puede instalarse en Senolris* software adicional, como una

estacion de trabajo RIS o un visor de imagenes de tomosintesis digital mamaria.

Sincronizacion

AVISO: A pesar de la sincronizacién activada en Senolris* y un sistema de otro fabricante,
es posible ver los datos de un paciente en Senolris*, mientras se muestran los datos de
otra paciente en el sistema del tercero.

Aseglirese de comprobar todos los datos disponibles para preparar el diagnéstico.

Proteccion de datos ,
Senolris* no dispone de mecanismos para codificar los datos de pacientes almacenados
en la estacién de trabajo. Por ello, el inicio de sesion en Windows es el sistema de
seguridad principal.

Cumpla también:

* Las leyes de proteccién de datos de la administracion correspondiente

* Las leyes de proteccion de datos del hospital

« Las leyes locales de proteccion de datos

El inicio de sesion en Senolris* no cumple ningun criterio de seguridad. Sirve Unicamente
para simplificar la identificaciéon del usuario.

Pérdida de datos

AVISO: No debe utilizar Senolris* para archivar datos. Senolris* no ofrece ningun medio
contra pérdidas de datos. Archive tbdos los datos relevantes en sistemas que satisfagan
los requisitos legales para archivado, tales como un RIS o un archivo PACS.

Los datos visualizados en Senolris* proceden de sistemas conectados en red. Senolris*
solo guarda los datos de los pacientes temporalmente. Senolris* dispone de mecanismos
para contrastar los datos que contiene Senolris* con los datos de los archivos PACS.

Mariana Micucci Ing/Eduardo Donngg Fernandez

\
ada Director Técnico

I /erM GE Healthcare Argentina S.A.




3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos mé

OF 5750
PH(.:\/
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, d

ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Descripcion general del sistema

El software Senolris* se puede configurar de diferentes modos para adaptarlo a las
necesidades del usuario. El software Senolris* se ejecuta en un PC con un sistema
operativo Windows.

Nota: Senolris*, su Modo Diagnose, su Modo Review y su Modo Connect son productos
de software.

Todo el hardware mencionado en esta publicacion se refiere a las opciones
recomendadas para este software.

1- Informacién general sobre funciones
Senolris* ofrece numerosas opciones para la evaluacion e interpretacion de mamografias.

Las caracteristicas fundamentales son:

* Facilidad de uso.

Nota: Diagnose esta disefiado para realizar interpretaciones diagnésticas con mayor
facilidad y eficacia. Muchas tareas rutinarias estan automatizadas:

1. Las imagenes se alinean automaticamente (Auto-Alignment [Alineacién automatica]).
2. Las imagenes se ajustan a la escala del contenido de la imagen (Auto-Scale [Escala
automatica))

3. Las imagenes se visualizan de forma simétrica en pares verticales

* Herramientas especiales:

Senolris* incluye funciones mamograficas especificas, tales como:

1. Herramientas de presentacion del protocolo de clasificacion especial para presentacion
de la imagen

2. Foco

3. CrossLink

4. Creacion de informes conjuntos con imagenes ReportMaker

5. Visualizacion de marcas de deteccion asistida por computadora (CAD)

Ing. Eduardo ingo ) Fernandez

- C_' Director Técnico

Balthcare Argenting 3 4 GE Healthcare Argenting S.A.

. Mariana Micyceci



6. Posprocesamiento eContrast (para imagenes de GE Onicamente)' 7 b Z
f &M
7. Flujo de trabajo =

8. Tomosintesis digital de mama
9. V-Preview
10.Enhanced V-Preview

Nota: Enhanced V-Preview no esta disponible en todos los paises. Pregunte a su
representante de GE si esta opcién esta disponible en su pais.

* Independiente del fabricante.

Senolris* muestra imagenes mamograficas procedentes de:

1. Dispositivos digitales directos (FFDM)

2. Chasis (CR)

3. Peliculas mamograficas analiticas digitalizadas

Independientemente de la procedencia de la imagen, las funciones siguientes pueden
utilizarse en todo momento:

- El contraste y el brillo se ajustaran conforme a las indicaciones del fabricante.

- La visualizacion proporcional permite controlar el proceso independientemente de la
resolucion de imagen de los estudios especifica de cada fabricante.

* Despistaje.

El Modo Diagnose permite la lectura rapida de listas de trabajo. Se tarda menos de dos
segundos en cambiar de un examen a otro. Puede usar de manera eficiente segundas
lecturas anénimas y documentos diagnésticos integrados en el despistaje.

En el anexo 2 Opciones de licencia en la pagina 245 se ofrece informacion general sobre
las versiones de software de Senolris*.

2- Modo Diagnose

Cuando usa el Modo Diagnose para lecturas diagndsticas, debe contar con dos monitores
de revision de alta resolucion de 5 MP aprobados para la lectura de mamografias
electrénicas. Se utiliza un tercer monitor, el monitor de control, para gestionar los datos y

s

. , . om ;

N Mariana Micucci ’ '—\‘"QQ'Femandez
Director Técnico

GE Healthcare Argentina S.A,




los informes de pacientes. El monitor de control también permite vism%a7ec
(US), resonancias magnéticas (IRM) y otras modalidades de imagen.

A | El monitor de control muestra el Administrador de pacientss.

Durante la evaluaciin, el monitor de contro/muestra informacion sobre el
paciente, ofrece acceso a otros estudios (por ejemplo, ecografias e IRM) y
a los resultados previos del paciente.

Introduzca sus informes y generan informes médicos en el monitor

de control.

8 | El Virtus/ Viewbax (Negatoscopio virtual) (drea principal) se utiliza para
ver las mamografias en monitores de visualizacion aprobados para la
evaluacidn de imdgenes en panialia.

La barmrs de herramientas se encuenira en ¢l borde superior de la pantalla.
Permite acceder a todas las funciones de imagen (para mis informacion
sobre estas funciones, consulte la seccién 2 E/ Virtsa/ Viewbox
{Negastoscopio virtus{) en la pagina 77).

C | Senolris’ se controla mediante teciado y raton.

3- Modo Review

El auxiliar de radiologia también puede utilizar Senolris* para visualizar y gestionar las
imagenes mientras adquiere el examen. Esta opcién de estacion de trabajo para el auxiliar
de radiologia se denomina Modo Review .

Nota: Puesto que el asistente de radiologia no efectia interpretaciones diagnésticas, no
se necesita un monitor de visualizacion SMP de alta resolucion para el uso del Modo

Review.

Iner. Edu .
9\9 ardo’Domu\npo Fernandez

Director Técnico
GE Healthcare Argentina S.A

Marigha Micu

E Hea@t care Argentina S.A.



El Administrador de pacientes y la visualizacion de imagenes ocupan dos ventanas
distintas. Puede alternar entre las ventanas mediante la barra de tareas de Microsoft
Windows* o con el comando <Alt-Tab>.

Informacién técnica: EI Modo Review es una opcién de licencia independiente de
Senolris*. El Modo Review debe aplicarse siempre que se use el software Senolris* con
pantallas no aprobadas para su uso en mamografia digital.

El Modo Review incluye el mensaje de advertencia "not for diagnosis" (no apta para
diagnéstico) en cada imagen.

4- Modo Connect

El software Senolris* tiene un Modo Connect que entre otras cosas, habilita el
enrutamiento de servicios DICOM.

El Modo Connect puede utilizarse para distribuir imagenes DICOM en una red médica. Es
posible recibir imagenes de distintas procedencias y enviarlas a varios destinos (p. €j.,
PACS, Senolris* y estaciones de trabajo de otros fabricantes). El Modo Connect puede
comprimir imagenes gracias a su algoritmo JPEG 2000 integrado.

Riesgos y precauciones de seguridad
El Modo Connect incluye varias advertencias de seguridad para asegurarse de que no se

pierden datos durante la transferencia de imagenes.

1. Si las imagenes no se transfieren correctamente, el Modo Connect intentara enviarlas
de nuevo a intervalos regulares.

2. El Modo Connect borra las imagenes Unicamente tras haberlas enviado correctamente
al destino correspondiente.

AVISO: El Modo Connect no archiva datos de imagen.

In?. Eduarde—DoQipgo Fernandez
- Director Técnico

\
Mariana Micucci GE Heailthcare Argentina S.A.

thcaie Argentina S.A.



(A )
.\./‘b\() Y £ % ~“’::/’§S‘3r‘

1
\ £y
AVISO: No debe utilizar el Modo Connect como método Unico para -,!ia mZer&s ‘\"g}‘gﬂﬁ,‘ 0.0

RSt

archivo. El Modo Connect puede fallar a la hora de enviar imagenes mientras almacena
temporalmente los datos.

Es posible que los datos se transfieran al destino incorrecto (debido a, por ejemplo, que
los datos del paciente se hayan introducido manualmente) o que se pierdan datos (debido
al hecho de que, por ejemplo, la modalidad envia directamente los datos a una estacion
de trabajo y no al Modo Connect y al archivo PACS como se ha recomendado).

Para asegurarse de que no se pierde ningun dato, implemente una comprobacion de
almacenamiento DICOM entre la modalidad y el archivo PACS.

Comprobacion de aimacenamiento DICOM
La comprobacién de almacenamiento del servicio DICOM se brinda por medio de un

archivo PACS para transferir la propiedad de los datos DICOM.

La modalidad "pregunta” al archivo PACS si todos los datos de imagen se han guardado
correctamente.

Si el archivo PACS "responde”" que los datos se han guardado correctamente, la
modalidad borra los datos de la imagen.

Nota: Pida a su proveedor de dispositivos de imagen y archivado PACS la comprobacion
de servicio de almacenamiento DICOM.

5- Miniteclado opcional

Use un miniteclado especial para trabajar con Senolris*. Este miniteclado se utiliza de
forma conjunta con el teclado estandar y el raton.

Todas las funciones importantes pueden utilizarse mediante el miniteclado.

Informacidn técnica: Senokris. permite al cliente asignar funciones especificas las teclas del miniteclado. Para mis
informacion sobre ef miniteciado, consulte el Capituio 18 Adinteciado opcional

Ing. Eduardo Demi
e‘“'OQO/Feméndez
irector Técnico

GE Healthcare Argentina S.A_
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el pr!;znzic‘ .............. »
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena se§uridad, ‘asi

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 usar Senolris* tiene que iniciar sesion con su ID de usuario. El ID de usuario es
necesario para identificar los informes que ha creado.

La ventana de inicio de sesion aparece después de iniciar Senolris* 0 después de que un
usuario cierre su sesion.

Name (Nombre) | introduzca su nombre de usuario.

Password introduzca su contrasedia.

Eok (Editar) Modifique su contraseiia.

El sistema le solicitard primero la conirasefia antigua y después la
contrasedia nueva.

Server (Servidor) | Muestra el servidor que permite acceder a la base de datos de usuarios.
La base de datos de usuarios puede estar configurada en ei ordenador
local 0 bien se la puede ofrecer un Modo Connecfcentral.

Login (Conexion) | inicie sesion en Senciris®.

Mariana Micucci Ing. Eduardo Domingo Fernandez

C. Diff?cwmco
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Settings Configure Senokis®.
(Configuracidn) | Solo para usuarios con derechos de administrador.

Exit (Salkr) Saiga del software Senoiris®.

Nota:
Si el ordenador que esti usando tiene mas de una cuenta de usuario Windows, use la opcion Log
oft (Cervar sesion). Asi evitaré tener més de una instancia de Senolris® ejecutiandose en el mismo
ordenador, 10 que podria afectar al rendimiento del sistema.

Informacidn tdcnica: dentro de una red. su inicio de sesidn estd disponible en cualquier Senoiris® conectado al
Modo Diagnose (inicio de sesion de usuario de roaming).

Servicios
Senolris® requiere ciertos servicios que normalmente se ejecutan en segundo plano. Si cualquiera de
esios servicios se defiene cuando se inicia Senolrls®, se mostrani ta siguiente ventana emergente:

Nota:
En algunos sistemas, la siguiente ventana aparecers primero, pidiendo permiso para ejecutar la
Haga clic en [Yes] (Si) si desea iniciar los servicios y tanzar la aplicacién Senolris®.

Mantenimiento y solucion de problemas

1- Instrucciones para limpiar el monitor
Es importante mantener los monitores utilizados para ver mamografias limpios, sin huellas

dactilares, polvo, etc.

Use un paiio de microfibra para limpiar la pantalla y la carcasa del monitor. Si es
necesario, humedezca el pafio con agua limpia o alcohol etilico (hasta el 96 %). No
permita que permanezcan gotas de liquido limpiador en la superficie; un contacto
prolongado podria decolorar la superficie.

Ing. Eduardo Domingo Fernandez
gE' DirecMO
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No use agentes limpiadores que puedan ser agresivos con la superficie, tales como

st 7771

No use alcohol isopropilico.

alcoholes minerales.

El panel frontal es muy sensible a dafios mecanicos. Evite arafiazos, golpes, etc.

No aplique el liquido limpiador directamente en la carcasa o la pantalla del monitor.

No permita que el liquido limpiador entre dentro de la carcasa del monitor; asegurese de
humedecer el pafio ligeramente.

2- Planificaciéon del mantenimiento y solucién de problemas

Atencién:

Para garantizar un funcionamiento estable, se recomienda reiniciar el sistema al menos
una vez a la semana.

Si tiene que reiniciar el sistema por cualquier otro motivo, péngase en contacto con su
representante de GE.

AVISO: Si se produce algun error accidental desconocido, péngase inmediatamente en
contacto con el departamento técnico e indique el codigo de error. Ignorar un mensaje de
error puede llevar el sistema a un estado indefinido.

Las imagenes de alta calidad solo pueden verse correctamente si se realiza un
mantenimiento correcto de los monitores de visualizacion.

El mantenimiento programado (MP) consiste en sencillas pruebas de control de calidad
(CC) para asegurarse de que el sistema funciona conforme a sus estandares de disefio.

Atencién:

Encontrara instrucciones para los controles de calidad en el Manual de control de calidad
del fabricante del dispositivo, que se incluye con el mismo.

Atencion:

Si el monitor no incluye un Manual de control de calidad, realice las pruebas descritas en
NEMA XR-22 como base de control de calidad.

Nota: No es necesario realizar ninguna prueba de control de calidad especifica para el
software IDI.
( © Ing. Egarda Pomingo Fernandez
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3- Qué hacer en caso de fallo del sistema ' 7 7
En caso de fallo en el sistema, pongase en contacto con su representante técnico.

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

3.6. La informacidn 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
reesterilizaciéon;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al niumero posible de
reutilizaciones.

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

No Aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

. ) . Ing.
\Manana Micucci @d“a'dOWFeméndez

Apo Director Técnico
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No Aplica

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

No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
En caso de fallo en el sistema, péngase en contacto con su representante técnico

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 presiéon o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
No Aplica

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

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

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sino por separado. Péngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacién sobre como desechar su equipo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejard sobre las formas apropiadas para

desechar el equipo. Ing. Eduardo Domingo Fernandez
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mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que disponé

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

s

Ing. Eduardo Domingo Fernandez
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-635-17-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
7771, y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A., se autorizd la inscripcibn 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 Procesamiento de Imagen Radioldgicas
Céddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430-Sistema Radiolégicos
Digitales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL ELECTRIC
Clase de Riesgo: 11
Indicacién/es Autorizad/as: Senolris se ha disefiado para la interpretaci6n
diagnéstica y no diagndstica en entornos de obtencién de imagenes mamarias
diagndsticas. Permite revisar, manipular, analizar, posprocesar e imprimir
imagenes.

Modelo/s: Seno Ii'is

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de los Fabricantes: 1) GE Medical Systems SCS

2) Legal: GE Healthcare Gmbh

A



1) Direccién: 1) 283 Rue de la Miniere- BUC, Yvelines, Francia 78530

2) Oskar-Schlemmer-Str. 11, Munich, Bayern, Alemania, 80807

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-1407-295, en la Ciudad de Buenos Aires, a

1‘JUL2011 ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

@771 /kw

& Or. ROBERTY Li:ml
subadministrador Nacional

ANMAT

de su emision.

DISPOSICION No



