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Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 1 8 7 8

Regulacion e Institutos
ANMA.T.
BUENOS AlRes, L0 MAR 10

VISTO el Expediente N° 1-47-11618/12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare 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 elaboracién y comercializaciéon 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 compliementarias.

Que consta la evaluacion téénica producida por el Departamento de
Registro. il

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Qﬁe se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en |a materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Ministerio de Salud DISPOSICIONN® § 8 7 8

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistemas Radiograficos, Digitales para
Mamografia y nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitales para Mamografia,
de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo y de
instrucciones de uso que obran a fojas 97 y 5 a 22 respectivamente, figurando
como Anexo II 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-199, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
nptifl'quese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y 1II. Girese al Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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Dr. 0170 A. ORSINGHER

‘ Sub Administrador Nacional
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°1878 ........

Nombre descriptivo: Sistemas Radiograficos, Digitales para Mamografia.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-432 - Sistemas
Radiograficos, Digitales para Mamografia.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Adquirir imdgenes de la mama mediante una técnica de
energia dual que permite visualizar la absorcion del contraste en el tejido de la
mama.

Modelo: Contrast Enhanced Spectral Mammography (CESM)

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems SCS

Lugar de elaboracion: 283 Rue de la Miniére, BUC 78530, Francia.

Expediente N© 1-47-11618/12-0 “l‘;jﬁ

@D& DISPOSICION N© i 8 7 8
Dr. OTIO A. ORSINGHER
& Sub Administrader Naclonal
A.N.M. AT,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
ANEXO 11

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

......... W ) A
OMQ& Mh;ﬁlﬂ
Cr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Nacional
A NM.AT,



ANEXO I B ﬁ @ ? éﬁ

INSTRUCCIONES DE USO

Contrast Enhanced Spectral Mammography (CESM)
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 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE Medical Systems SCS

Direceion: 283 Rue de la Miniére, 78530 Buc France
Importador: GE Healtcare Argentina S.A.

Direccién: Alfredo Palacios 1331 CABA

Equipo: Sistema de Mamografia Digital

Modelo: Contrast Enhanceb Spectral Mammography
N° Serie: XXXXXXX

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1407-199
Responsable Técnico: Ing. Eduardo Fernandez

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

Requerimientos Regulatorios @

Este producto cumple con los requerimientos regulatorios de las siguientes instituciones:

+ Consejo Directivo 93/42/EEC concerniente a aparatos médicos: la etiqueta fijada al
producto testifica el cumplimiento al Consejo Directivo.

e Cédigo de Regulaciones Federales Titulo 21, Sub capitulo J — salud radiolégica.

¢ Underwriters' Laboratories, Inc. (UL}, un laboratorio de pruebas independiente.

sociacion de Normas. Canadienses. Canadian Standards Association({CSA).
Mariana Micucc _ Ing. Eduardo Comingo Feménce
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organizacién de normas internacionales, cuando sea aplicable.

El cumplimiento de estas normas es evidenciado por la presencia de las etiquetas.
adecuadas en fa parte exterior de la unidad estereotaxica.

o USA/HHS: La ley federal en Los Estados Unidos de Norteamérica restringe el uso de
este aparato por un medico o por ordenes de éste mismo. '
e General Electric Sistemas Médicos es una compania certificada ISO 9001 y EN 46001.

Advertencia contra los rayos X

ATENCION

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

Aunque este aparato esta construido segun las normas de seguridad mas estrictas, la
radiacién X constituye un peligro al ser manipulado por personas no autorizadas o
incompetentes. Una exposicioén excesiva a la radiacion X puede causar dafios al organismo.
Por consiguiente, se deberan tomar todas las precauciones necesarias para evitar que las
personas incompetentes o no autorizadas utilicen este aparato, [0 que seria un peligro para
los demas y para si mismas.

Antes de efectuar las manipulaciones, las personas habilitadas y competentes en €l uso de este aparato,
deberan informarse sobre las normas de proteccidén fijadas por la Comision Internacional de la
Proteccion Radioldgica, Anales N° 60: Recomendaciones de la Comisién Internacional sobre la
Proteccion Radiolégica y normas nacionales y deben haber sido formadas en el uso de este equipo.

Al instalar un dispositivo de biopsia:

- Asegurese de que todos los tornillos de sujecion estén apretados para evitar
movimientos inesperados. '

- Para evitar causar dafios en el equipo y/o lesiones en la paciente, se recomienda NO
girar el mando Z después de la instalacion de un dispositivo de biopsia.

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

evitar que la paciente pudiera sufrir alguna lesion.

Seguridad eléctrica @

ADVERTENCIA
Laos circuitos eléctricos que hay en el interior del equipo
pueden hacer uso de voltajes capaces de provocar lesiones
graves o la muerte a causa de descargas eléctricas.
Con el fin de evitar este peligro, no retire nunca ninguna de

las cubiertas de la caja. C fﬁ/
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Respete los siguientes procedimientos de seguridad con el fin de evitar descargas e[é'clt_.ric\ai.:"’ -

entoy

N LE

o lesiones graves a los operadores y pacientes, asi como para evitar un funcionami

incorrecto o averia del sistema.

e Todas las conexiones eléctricas al equipo deben realizarse fuera del entorno de los
pacientes. No toque al paciente y un conector o conexién simultaneamente.

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

o No retire ninguna de las cubiertas del ensamblaje. Sélo los representantes capacitados del

servicio técnico pueden efectuar reparaciones.

e No coloque comida, bebidas ni recipientes que las contengan sobre alguna parte del
equipo, ya que, si caen o se vierten, pueden provocar cortocircuitos.

o Desconecte siempre el equipo de la red eléctrica antes de limpiarlo.
Para limpiarlo, utilice un pario ligeramente humedecido o una esponja.

e Sélo los ingenieros calificados del servicio técnico tienen permiso para llevar a cabo tareas
de servicio técnico o reparacién del sistema.

ADVERTENCIA
El sistema de rayos X no es impenneable. S entran en
la unidad agua, jabon u otros liuidoes, pueden provocar
cortocireultos, descargas eléctricas o fuego. Si entra fiquido
en el sistema, NO conecte la unidad af suministro etéctrico.
Si entra fiquido dentro del equipo, desconecte el cable de
corriente y no haga funcionar el sistema hasta que haya sido
limplado e inspecclionado por un Ingeniero cuallficado de!
servicio técnico.

Proteccién contra descargas eléctricas

Este equipo ha sido clasificodo como tipo B seqgiin ke normotivo IECE60601-1,
Este equipo cumphe las sigulentes normativas de sequridod: IEC 60601- 1. 1EC 60601-1-1.
IEC 60601-2-32. )

PELIGRO:  Sagtin lo normativa MDD/S3/42/CEE, esta unidad estdl squipada con filtros EMC. Si
lo unidad no estd conectodo o tierra da manero correcta, €3 posible gue of utuario
pueda sufrir descorgos eléctricas.

Proteccion contra radiacion excesiva o no deseada /
Declarackin de conformidad: Esta unidud de rayos X cumple k normatha IEC 60601-1-3 queindica ' (
que cumple los requisitos generales de rodioproteccidn en equipos de rayos X. )
Est i los requisitos de la normativa IEC 60601-1-3. . Ceminls?
¢ SApo cumpte oz e ~ lrr, Eguarto Domingo Femne
G.R:'u-'ic"\ Loted




Requisitos de instalacién

Materiales de embalaje

Los materiales de embalaje de nuestros equipos son reciclables. Se deben recolectar y procesar de acuerdo con
la reglamentacién vigente en los paises donde se desembalen las méquinas o accesorios.

Compatibilidad electromagnética (EMC)

Este equipo cumple con la norma de compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2 Edicion 2 para
dispositivos médicos.

Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia. Puede causar interferencias de
radiofrecuencia a otros aparatos médicos y no médicos y de radiocomunicacién. Para proporcionar una
proteccion razonable contra tales interferencias, este producto esta dentro de los limites de la directiva sobre
dispositivos médicos del grupo 1 clase A sobre las emisiones irradiadas, tal como establece la norma EN60601-
1-2. No obstante, no se garantiza que no s¢ presenten interferencias en una instalacién en particular.

Si el equipo provoca una interferencia (lo que puede determinarse encendiendo y apagéndolo), el usuario (o
personal de mantenimiento cualificado) debe tratar de corregir el problema realizando una o més de las acciones
propuestas a continuacion:

- Reorientar o reubicar el aparato o aparatos afectados.

- Aumentar la separacidn entre el equipo y el dispositivo afectado.

- Conectar el equipo a una toma eléctrica diferente de la del aparato afectado.

- Solicitar més informacién en el punto de venta o al representante técnico local.

. y . . .
.Conexion eléctrica a tierra !

{
jEl equipo s6lo debe conectarse a tomas de corriente dotadas del corres-
| pondiente conductor de toma de tierra del equipo.

L

[Aviso de seguridad — M

:Este equipo produce rayos X que pueden ser peligrosos tanto para el

:operador como para otras personas que estén en las cercanfas a menos
" que se cumplan por completo los procedimientos de exposicidn segura |
lestablecidas. I

S —

'Dispositivos externos
" No conecte ningun dispositive a este sistema si no aparece descrito o
aprobado en estas instrucciones.

Cualquier equipo adicional o dispositivo externo debe ser conectado
* exclusivamente por personal del servicto técnico autorizado y/o por un
“ represente de GE OEC Medical Systems. Todo equipo adicional que se
_conecte a las interfaces externas de la unidad debe cumplir con los
requisitos establecidos en el estindar 1EC 60601-1-1.

si se hace fimcionar el sistema junto con otros dispositivos eléctricos

a partir de una toma con varios enchufes, la fuga de corriente puede
_aumentar. En tal caso, el operador tiene la responsabilidad de garantizar

que se sigan eumpliendo los requisitos de IEC 60601-1-1JEC 60601 -1,

. T
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conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Semgraphe Esteremaxta ©3 un accesono opmnal para el sistema digital de czmpo a:mpietu
Senographe. Esta disafado para localizar con precision las lesiones en la mama en tres dimensionas,
utilizando informacion extraida de pares estereotacticos de imagenes bidimensionates. Su objetivo es
ofrecer informacion orientativa para intgrvenciones (lales como biopsias, locafizacion prequirirgica o
dispositivas de tratamiento).

Senographe Estersataxia incluye el posicionador estersotacticn Senographe con edaptadores para
biopsias de enfoque vertica! y/o lateral, y la apficaciton informética de estareataxia,

2  Descripcion general
Se presupone que s lectomes de este manuat estan familianzadis con ef manuat del operador del
* sisterna da adquisicion Senographe.

« Se accede autornaticamente a la aplicacian de estoregtaxia at instalar ef posicionador
esterotécticn. Se utiliza para raalizar un examen estersotactico, localizar astructuras marmarias
{ales comao masas o microcalcificaciones en tres dimensionea. Cuando se ha localizado una
estructura, se envia su informacion coordinada al posicionador estereotdctico, donde se usa para
colocar con precisitin una aguja adecuada para realizar histologias/citologias o colocar ef alambre
de enganche.

+ Lasimégenes de rayns X convencionales se toman con el
haz de rayos X en posicion perpendicular al recaptor de
imagen; stlo se abtiene informacitn bidimensional
{coordenadas X e Y). En esterectaxia, 6l brazo del tuba det
Senographe pueda inclinarse de forma independiente del

da imagen, ko que permite calcular la informacion
tridimensional (X, Y, Z) de imaganas capturadas a +15° con
respectn a una linea perpendicutar al pfano de! receptor de
imagan. Entonces, esta informacitn se envia al posicionador
esteregtactico.

« Fl pasicionador estereatactico es una unidad complataments
integrada que se instala en o recepior de imagenes de
Senographe, en lugar del bucky. Incluye un compresor
{(independients del sistema de compresion principal) que se
emplaa para inmavilizar la mama durante o procadimiento.
€1 compresor utilizado para les procedimientos de enfoque
vertical presenta una apertura para permitir 8 paso de las
agujas; para tos procedimientus de enfoque lateral, se uiliza
un compresor sin apertura. La unidad incluye un soporte do
aguja que admite guias de aguja intercambiables para
conseguir un pasicionamiento exacto da diversos fipos de
aguja. Esta preparado para el uso de dispositivas de biopsia
accionados por resorts y por vacto,

« Una vez dentificada y localizada tn area de interés por medio del softwarg, se envian sus
coordenadas tridimensionalas al posicionador, que desplaza las gulas de aguja a la posicidn exacta
necesaria, #n hmcion del tipo de aguja que se vaya a utilizar. Si se esth utilizando un dispasitivo de

. biopsia, se calaula la pogiciin deseada para colocar |a aguja en la posicion previa al disparo.

' También pueden moverse {as gulas con la mano. A continuacian, se introduca la aguja en las guias

ysammu}adantrodelammadem manual. |.as guias aseguran que &l extremo de la aguja se

posiciona con la precisitn necesaria,

En estacaplwk;m ofmtx_e una irtmduccitin de los componertes utilizados en e sistema de esterectaxia
Senographe.

. anﬁgmaamméndardemmmmduyﬂ
B posicionador esterectacticn, que s muestra en fa soction 2 Pasicionador estereotdctico, ¥
descritn con mas detalle en el capitulo 5 Pasicionador eslerecldctico en ta pdgina 37,

- Accemorion suministradas con ol posicionador esterentactico, que se muestra en la section 3
Actesorios incluidas can al posicionador estereotdctico. Inchuyen el comprasor con apertura, !
adaptadores pama gulas da aguja utifizadas con tas agujas en enfoque vertical, una guia para su
us0 con el kit de soporte lateral y tm maniqui, utilizado para calibrar y verificar la pracision en el
enfoque vertical.

Kit da soporte vertical; los componentes del kit se muestran en la section 4 Componontes del it
de soporie vertical. Este kit, que se entrega en una caja de transporta, contiensa los clementos
necasanos para montar las herramientas de intervencion (agujas, dispositivos de biopsia, et}

para su uso en gl enfoque vertical,

- Kit de soporte lateral; Yos componentes del kit se muestran en la section 5 Compoenentes dal lt /—\/
de soporte lateral. Este kit, que 5o entrega en una caja de transporte, contiene kxs elementos <
nacasanos para montar las herramientas de intervendion (agujas, dispositivos de biopsia, etc) )
para su uso en & enfoque lateral. Incluye ol compresor sin apertura y un maniqul utilizada para m-]go Femlﬁﬂ’.‘l
calibrar las hermamientas de efifgque lateral y verificar ta procision de este enfoque. iy, £lud UO bO -

. LasguiasdeagupcmmmssemmmnenlamsGufasdeagu;a GE Heatthcaro o of giR2CTOR e
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2 Posicionador estereotactico

Nombre del componente

Ciodigo Comentarlo

Pasiclonator
estereotictico

sp El posicionador esterectactico es una
unidad compistamente Inisgrada que
se inatala en ef receptor de Imagenea
de Senographs, en kagar del bucky,
S0 utiliza un compresor acoplado al
pogicionador, independientemente del
sistemna de comprasidn principal, para
Inmovillzar la mama durante ks
procedimientos estereatacticos, El
compresor utiizade para loa
procedimientos de entoque vertical
prexenta una aperiura para parrrll el
paso de lag aguias; para las
procedimientos do enfoque tateral, oo
ufiliza un compreaor ain apertura. Lo
unidad inchuys un aoporte de aguja
gue admite guias de agua
Infemambtables para conssguir un
posiclonamiantn exacto deo diversoa

tpoa de agula

Nombrs dsl compenante

Cadigo Comentario

fiustracién

Soporte del diapoaitivo de
blopsia

V1 Se acopia por encima del cabeza! doi
SP para apatener diapositivos de
biopata en enfoque vertical,

Soporte de Mammotoms

v2 Soporte montado en dispositivos de
Mammotome Blopsys para 3u uso en
enfoque vertical, Se dealiza en el

2oporte de disposiivos de biopata V1.

Soports de Mammatome
8T

V3 |Soporte montado en dispositivos de
Mammotome ST para su uso en
enfoqus vertical. Se desiiza en e

soporte du dispositives de blopaia V1.

Vit e O3 APV A Sy -
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Nombre del componente

Cédigo Comentario

.| Guia de aguja de piistico

NGP |Las agulas de eotorootaxia atravienan
y sa guian por modlo de los ortficios
preannias en las guias de agujas. Se
smpiean para adaptar soportes
metificon para diferentes tamatfios y/o
tipoa de aguja.

Quias de agufa de
plistico:

Sa suminisiran estertlizadas, para un solo uso, en paquetes de 10 (5 pares).

Didmetros (mm): 0.9, 1.0, 1.2, 1.4, 1.8, 225

1 [Gula de agula de metal,

NGM |Las agujas do eatereotaxia atraviesan
y o6 guian por medio e loa orificios
presentea en las guias de agujas. Se
empiean para adaptar eoportes
maetaficos para diferentes tamafios yio
tipoa de aguja.

Gufas do aguja da metal

Rauttizablas, a asterifizar antes ds willizar. Se entregan en paquetes do 4 (2 pares).

Digmetros (mm): 0.9, 1.0, 1.2, 1.4, 1.8. 2.25°. 2.9
retencidn)

*, 3.2* (* = sin gancho de

.| Guia de aguja metafica
| para aguias de

Mammuotone.

NG |Encalja en la sujecion Inferior de!
soporte te agula del SP para guiar kxs
aguins de Mammoiome en e enfogqus
vertical.

Oisponibie para agujas 80, 110 ¢

146,

Quias de aguia metdbcas

. | para Mammotome:

Rsuthizablas, a asterifzar antss de uliizar. Se enlregan on paquetss de 5.

Dispontbia para B3, 110 0 14G.

* Mizbezre Argetiing S 4

.~
. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO



3-3 Maniqui de enfoque vertical

Notwbre del componente | Cédige Comentario Hustraclon
Maniqui de onfoque VAP | Elmaniqui de enfoque vertical se
vertical utlliza con agujas FNA para realizar

pruehas de preciaién del enfoque

vertical

Su uso oo dascribe en ef Capitulo 16
Programa de mantsnimiento, specitn
Prueba de controf de calidad 4 -
Comprobacidn de la precisidn antes
do usar agufas FINA nuevas en ef
enfoque vertical. en Ia pdgina 185

3-4 Herramlentas de calibracian

Nombrs dal componente | Cédigo Comentario fustraclén
Herramientas de SPT | Herramientas para uso por parte dsl

calitwaclth (para uso por técnice durants [a cakbraciin iniclal y

parte del técnico de la configuracitin del posiclonador

servicio} eaterectactico.

3 Compresor estéreo

El compresor estéren se utiliza para inmovilizar la mama durante la

exposicitn y ka puncion.

Una apertura en el compresor permite la penetracién de la aguja en
" la mama en el enfoque vertical. Se incluye un comprasar sin

apartura para su uso en el enfoque lateral.

£ conjunto del compresor estéren induye dos componentes, el

soporte del compresor (A), y el compresor de plastico (B).

s —er— -

2 Posiclonador estereotactico
La ihustracion siguiente muestra el posicionador esterectactico sobre su soporte de mesa, A
continuacitn, sa ofrece una brave descripcion de cada uno de los componentes y mandos incluidas, En
al Capitulo 6 Instalacidn del posicionador estereotdctico, seccitm 1 Instalacion del pasicionador
estereoldctico en la pdgina 41, encontrara informacitin sobre la instalacion de la unidad,

Pansl de visualizacidn

Boton de mtacibn/angulacitn

Patanca de bloqueo del Botones de controd del
recarrido de la aguja movimienta

i

i Soporte de aguja

i

\ Mandos de control de

t Compresor estéren movimiento (X, Y. Z)

t f Soporte de la mesa de)

i Baotones da desbioqueo { posicionador

| I

|

|
|
|
|
|
I
!
Mando de compreslon I
|
|
[
|
. - [
« Panel de visuafizacidn. En este panel se ve la informacitn sobre el posicionamiento. Cuandono |
@sth en usa, e pangl 59 guarda en su soporte sohre la unidad, tal como se muestra. Duranteel !
uso, puede colocarse en la parte lateral de fa unidad, sujeto mediante su parte posterior |
magnética. :
« Compresor estdreo y mandos do compresion. El compresor se utiliza para inmovilizar la mama -
durante la exposidon y la puncion. Una apertura en el compresor permite la penetracion de la t
aguja en la mama en ef enfogue vertical. Se incluye un compresor sin apertura para su uso en o
enfoque lateral. £n la seccitin 3 Compresor estéreo en la pdgina 39 encontrara informacion sobre

cada lado de la unidad).
+ Soporte de mama. El soporta de mama formea parte def conjunto del posicionador estereatactico.
E) conjunto se monta sohre ¢! detector de imagen de igual modo que otros sopartes de marma
(bucky y soportes de ampliacion). Hay cuatro cruces grabadas en el soporte de mama para
[ iMiesian omidi 6a Gentana de biopsia,

|

l !

l E

i la instalacitn y el desmontaje del compresar. |
. | La compresitn se aplica de torma manual, con uno de los dos rmandas de compresion {uno a ‘ —\/
I | . N
l . Eduardo Domingo Femandez
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«  Mandos de control dol movimiento. Hay tres mandes para cotocar de forma manual el soporte de ﬂ
aguia en las tres ejes, X, Y y Z. Estos mandos se encuentran a ambos ladas del SP.
Tenga en cuenta que la direccitin de uso del mando que controla el movimiento en el gje Y es
distima de la del mando correspondiente en el posicionador utilizado en Senographe DS, En
Eswentiat, et mavimiento del mando de adelante hacia atras aumenta &t valor Y (es decir,
mavimiento en e sentido de las agujas de! reloj para & manda derechn, en e sentido contrario a
las agujas de! reloj para el mando iztuierda).

» Botones de control del movimisnto. Hay das conjuntos de tres botones {un conjunio a cada ladp
dea la unidad} para controlar el movimianto motorizado del soporte de aguja: Devolver a la base

[E], Ira owerivo y Objetivo siguiente . Una luz situada junto a cada boton ira
objetivo se ilumina an verde para indicar que sa ha alcanzado la posicion dasaada, o parpadea
(em verda) para indicar que el soporte de aguja se encuentra en la pasicion Bass,

« Botones de rotacidn/angulacion. Hay dos botones {uno a cada .
lado de la unidad} que permiten altemar entre los modos de
rotacitn y angulacitn al colocar el estativo para exposiciones
esterentacticas. Se enciende una luz verde junto a cada batdn con
el modo de angulacion en uso. Corsulte el Capituto 10
Preparacion da los axdmenes, seccitm 2 Colocacion del brazo en
{a pdgina 98.

= Palanca de bloqueo del recorido de la aguja. No so permite el
mavimiento motorizado a menas que esta palanca se haya
empujado hacia la derecha para bloguear ef recomido de la aguja
@ impedir la insercion de la misma.

= Soporta do aguja. El soporte incluye dos fijaciones para
adaptadores de guia de aguja extraibies, que sujetan las gulas de
aguja para su uso en procedimientos de enfoque vertical.
Cuando sa usan algunos dispositives de biopsia en e enfoque
vertical, los adaptadores pueden retirarse o sustituirse.  Consulte
{as instrucciones de instalacitn del dispasitivo de biopsia.
En procadimientos da enfoque lateral, se retiran ambas
adaptadores, y se coloca una gula para la bara de sujacion del
brazo lateral en la sujecitn superior. Consulte las instrucciones de
instalacion para el enfoque lateral.
El mavimiento vertical de la sujecitin superior pertrite colocar con precisién la heramienta de
puncin, El movimiento puede ser motorizado o manual (girando et mando de contro! 7).
La sujecitn inferior puede subirse y bajarse de forma manual, segiin sea necesario.

3-1 Instalacion y extraccién del soporte del
compresor

+ El sopore del compresor pueda ingtalarse o mlirase del
posidonador esterectactico con o sin el compresor de plasticn

[T] Atenctén:

Para avitar dafos en el compresor cuando se instala o etim el
snporte, presione Gnicaments sobre la pane metalica del soporte.
Na aplique presitn al compresor de plastico.

« Pam instalar of soporte en el posicionador, mantémgalo bajo la ranura
da montaje, en la parte frontal del posicionador, tal coma se obaerva
en la fustracion.

Presiona con firmeza o soporte hacia aniba hasta que encaje en su posicitn.

« Pama ratirer el soporte, mafica el procedimiento inverso. Presione el soporte con firmeza hacia abajo
para softarlo y retirario.

3-2 Desmontaje e instalacion del compresor de plastico

« Siga la secuenda de las ilstraciones sigutentes para rotirar el compresor de piastico de su soporta:
1. Compresor bloqueado en su posicitn nomal sobre ¢ soporte metAfico.

2. Manteniendo loa pulganes en el compresor para avitar que se calga, desbloquéelo girando tas
das palancas de bloqueo hasta fa posiciin vertical.

3. Tire del compresor.
4. Levante igeramente la pane frontal del compnaaor. Ahora puede retitarse del soporte.
e - e , e

l [ . ~4]
.

+ Realice of procadimienio inverso para instalar ef compresor de plastico. Tras finalizar, no obvide
binquear el compresor girando ambas palancas de bloquen hasta la posicion horizontal.

Mariana Micucc!
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté\b
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;

1

Para evitar la transmisién de enfermedades entre pacientes, es preciso limpler,
dasinfoctar y esterillzar los dispesilivos adecuadamente.

Asegurese de mantener todo el materiat limplo.

Aseglrese de limplar y desinfectar o de esterilizar bien los dispositivos que entren en
sontacto con la pacients y el equipo que pueda ensuciarse durante el uso.

Las tablas siguientes incluyen los requisitos habltuales, pero no abarcan todas las
sliuaciones, y deben utllizarse Gnicamente & modo do orientacién.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion - Introduccion

2 Definiciones de categorias de componentes
Categoria del componente Definiclén
Sin contacto Camponentes que no entran en contacto con la paciente
Contacto Componentss que entran en contacto con la paciente:
, - Pig! "intacta®
- Pied *no intacta”
- Membranas mucosas sin penetrar en la piel.
Contacto intenso Componentas que rutinarfiamante penetran la plel y
componentes en contacto directo con 1o anteriores
3 Practicas de higlene
Categorina de! Ejemplo Condiciones Précticas de higiene necesarias
componente
Sin contacto Panel de visuvalizacitnenel  |N/A. Limpieza:
posicionador estereotactico Siga las instruecianes del capitulo Higiene del
sistema del Manual del operador dsl sistemna
de adguisicion Senographe.
Contacto Cuerpn del posicionador Sinrieagode | Desinfeccidn - nivel bajo:
esterectactico, que incluye: contaminacién | Siga las instruccionss del capitulo Higiens del
- Palanca de blogugo del cruzada. sisterna del Manual del operador del sistema
recorrido de la aguja de adqulsicitn Senographs.
- Botén da fotacldn/anguiacion | Riesga de | Desintoodtdn - mivel alto:
movimisnto contaminacién [ Siga las Instrucciones del capitulo Higieneg dal
Ma do contral manual cruzada sistema del Manual del operador del sistema
ix Y dzu)s de adquisicién Senographe.
Compresores
Soporte de mama
Todaos los componentes de los
kits de soporte lateral y vertical
Contacto Gulas de aguja metalicas N/A Esterillzacién:
intenso (también denominadas Siga las inatrucciones que se proporcionan en
‘caaquilics metalicos’). el Manual del operador Estenlizacton de
componentas melélicos utilizades en !
pnmaﬂmmnmsdeembmwwum(5§E8111-¢~____._-—“""’—#
189).
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1  Introduccion .
En este capitulo 59 deacriben los procadimientns de mantenimientn previsios para consaguir e maximo
el nivel de rendimiento de! equipo, incluidas las pruebas de aontrol de calidad da Senographe
Estorentaxia_
E! capituln contiene las siguientes secciones:
» Seccitn 2 Mantenimisnio por pana del I6cnico de servicio en la pdgina 173
«  Saccitn 3 Prusbas de control de calidad def técnico radidiogo o médico especialista en la
pégina 174
= Seccitin 4 Hojas da registro da los resultados ds las prusbas en la pdgina 199

2 Mantenimiento por parte del tecnico de serviclio
Este equipo no raquiene ning(n procedimiento de mantenimiento programada por parte del
representante tecnico de GEMS ni de personal con una cuafificacian y formacitn similares.

3 Pruebas de control de calldad del técnico radiélogo o médico

aspeclalista

+ Las pruebas de control de calidad son un tipo de comprobaciones gue garantizan que Senographe
Esterentaxia funciona de acverdo con sus normas de disefio.

« Las pruebas de control de calidad se describen en las secciones siguientes;

Prugba de control de calidad 1 - Prueba de bloqueo del recorrido de la aguja, page 175

Prugba de conirol de calidad 2 - Pracisidn de locafizacidn - Enfoque vertical, page 177

Prusha de control de calidad 3 - Comprobacitn de la precision antes de usar agujas CB o VAD
nuevas en el enfoqus vertical., page 181

Prusba de conirof de calidad 4 - Comprobacion de i precisidn antes de usar agujas FNA nuevas en
al enfoque vertical., page 185 '
Prueba de conirol de calidad 5 - Predisicn de localizacidn - Enfoque lateral, page 191

Prusha de control de calidad 6 - Comprobacitn de la precisin antes de usar una heramienta de
puncidén nueva en ef enfoque lateral, page 195

« Todas las pruebas deben realizarse como minima con la frecuenda especificada.

= Se pueden copiar las tablag proparcionadas en la seccitn 4 Hojas da registro da los resufiados da
{as pruebas en la pdgina 199 para anar en ellas ios resuliados de las prushas.

» El Senographe Esterectaxia se utiliza con el sistema Senographe, que también funciona como un
sistema de mamografla digital de campo completn para &l examen y diagnéstico mamografico, Por
lo 1anto, ademés de las pruebas que se realizan para mantener la calidad de mamografia, se deben
realizar las pruebas que se desaiben en esta seocitn segim los estandares de mamogratia de
calidad de MQSA para e rendimiento de! equipo [21 CFR 900.12(b}] y control de calidad [21 CFR
900,12(s)). El manual de control de calidad de Senographe incltye informacdidn adicional referente a
estas pruebas.

Prueba de control de calidad 1 - Prueba de bloqueb del recorrido de la agu]a

Freouencia: Cada dia que se realicen exdmenes de estereciaxia, antes del primer examen del dia.

Si no se realizan examenes do estereotaxia, la prueba se debe sfectuar al menos una vez al mes para
parantizar la seguridad de uso.

Objetivo: Garantizar la desactivacion del movimianto motorizado del posicionador de la aguja cuanda
el recomido de la aguja esta abierto (deshioqueadn).

CUIDARQ

El proposito del bloqueoo dol recorrido do la aguja es impedir cuslquler movimienta
motorizado del posiclonador ouzndo haya una aguja Instalada. El bloqueo del recorrido de
la aguja no impids el movimiento manual del posiclonedor cuando se utllizan los mandos
XYyZ

Equipo: Ninguno

Condiciones de |a prueba:

- El posicionador no dets realizar ningtm movimionto matorizado cuando el recomido da la aguja esté
abigrto,

- Si g3 posible introducir una aguja con el recostido ds la aguja cemado o si se puade realizar el
mavimiento motarizado del posicionador de la aguja mientras el recomido de la aguja esta abierto,
significa que el bloqueo del ecormidn de la aguja ha funcionada de farma incorrecta y 59 recomienda
comumicarse con e 1ecnico de sarvicio de GE Madical Systems.

Mdriana Micucci

C/H

Ing. Eduardo Domingo Feméndsz
“DIRECTOR TECNICO



Prueba de control de calidad 2 - Precisiéon de localizacion - Enfoque vert{c% 8 ? &

Freouencla: Cada dia que so realicen los examenas de esterootaxia mediants el enfoque vertical,
antes del primer examen det dia. Si no e realizan examenses de estereotaxia, la prueba se debe
afectuar al menos una vez al mes para preservar la pracision. Consulte el Capitule 7 Gula de
descripeion de los procedimientos, seccitn 3 Comprobacidn previa al examen en Ia pagina 44.
QObjstive: Garantizar la predision de localizacitn en el enfoque vertical
Equipe: Manigqui de enfoque lateral L19 y aguja de cafibracion L20.
Condiolones de la prueba: La magnitud de [a desviacion de cualquier eje
{X, Y 0 2) no debe ser mayor de 1 mm.

Anate la finalizacitn da la prueba en la secditin Formufario 2. Precision de
localizacion de astereotaxia - Enfoque vertical en la pdgina 201.

Maniqui de enfoque Lateral

Prueba de control de calidad 3 - Comprobacién de 1a precision antes de
usar agujas CB o VAD nuevas en el enfoque vertical.

(I:amue_nola: Siempre que se define una nueva aguja CB o VAD o cuando s va a utilizar un nuevo lote
agujas.

En elgucrjaso da agujas utifizadas sin un dispasitiva de biopsia, (FNA o gancho), realice el procedimiento
descrito en la seccion  Prueba de control de calidad 4 - Comprobacidn de la precisidn antes de usar
agujas FNA nuevas en el enfoque vertical., page 185.

Objetivo: Garantizar la precisién de localizacién en el enfoque vertical
Equipo: Maniqui de enfoque lateral y la nueva aguja CG o VAD que vaya a
utilizarse.

Condlolones de la prueba: Durante la comprobacion, se registra la
magnitud da las desviacionss de las efes (X, Y y Z). £l objetivo debe estar
dentro de la parte central de la muesca de la aguja.

Annte la finalizacion de la prueba en la seccidn Formulario 2. Precisidn de

localizacidn de estereotaxia - Enfoque vertical en la pdgina 201.
Manikqui de enfoque lateral

Prueba de control de calidad 4 - Comprobacién de la precision antes de
usar agujas FNA nusevas en el enfoque vertical.

Frecuencia: Siempre que sa dafing una nueva aguja FNA o cuanda se va a utilizar un nueve lote de

agujas FNA.

En ol caso de agujas utilizadas can un dispositivo de biopsia, (CB o VAD), realice el procedimiento

descrito en la seccitn  Prueba de controf da calidad 3 - Comprobacidn de la precision antes de usar

agujas CB o VAD nuevas en ef enfoque vertical., page 181.

Objetivo: Garantizar la precisitn de localizacitn en el enfoque vertical

Equlpo: Manigui de enfoque vertical y aguja FNA nueva.

Note:
La aguja debe ser fo suficientemente larga para tocar el fondo del
orificio mas profundo del maniqul. Se recomienda utilizar una
apuja de al menos $4-85 mm de longitud cuandao el maniqui esta
comprimido en 50 mm.

+ El maniqui es un blogue de dimensiones 50 x 100 x 72 mm
{aproximadamente 2 x 4 x 3 pulgadas).

+ Para electuar las pruebas de precisidn, se proporcionan cinco
orificios de 1 mm de didmetro y de diferentes profundidades. Los
orificios se distribuyen de la forma que se muestra en el diagrama.
Las profundidades son las siguientes:

Referencia 1 2 2 4 5
Profundided 10 40 30 20 45
{mm}

Condiclones de la prueba: La magnitud de la desviacion de cualkquier

eja (X, Y o Z) no debe ser mayor de 1 mm. t
Anate la finalizacitn de la prusha en la seccitn Formulanio 2. Precisidn de localizacion de estereotaxia
- Enfoque vertical en ia pdgina 201.
Mari cu?ci_\_’
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Prusba de control de calidad 5 - Precisién de locafizacian - Enfoque lateral

Freouencla: Cada dia que s9 realicen los examenes de esterectaxia mediants ef enfoque lateral, antes
del primer examen del dia y siampre que se defina una aguja nueva. Si no so realizan examenes de
esterentaxia, la prueba se debe efectuar al menos una vez &l mes para preservar la precision. Consulte
el Capituln 7 Gula de descripgidn de los procedimientos, seccitn 3 Comprobacidn previa al examen en
la pdgina 44.

Objetivo: Garantizar la precisitn de localizecion en ef enfogque lateral

Equipo: Maniqul de enfoque lateral L19 y aguja de calibracin 120,

Condiciones de la prugha: La magnitud de la desviacitn del ¢ X o Y 0 Z no debe superar +/-1,0 mm
con la aguja de calibracitn,

Anate fa finalizacitn de la prueba en la seccitn Formulario 3. Precision de localizacidn de estereolaxia
- Enfoque lateral en [a pdgina 202.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién

del producto médico;

Entomo de instalacion

Independientemente de los requisltos de Instalacion especificados por

¢l fabricante con el fin de cumplir con las normas legales, un exper-

to cualficado debe llevar a cabo un control adicional de la proieccidn
contra la radiacién, con arreglo a as normativas vigentes. Este control
de la proteccién debe repetirse tras cada cambio realizado en el equipo.
en la carga de trabajo o en las condiclones de funcionamiento que pueda
aumentar significativamente la probabilidad de que las personas reciban
mas radiacion que la del equivalente de ta dosis maxima permisible.

El sistema no estd disefiado para ser utillzado en presencia de anestésicos
explosivos. La falta de atencion a esta advertencia puede provocar un
incendio o una explosidn.

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 esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizaciéon, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de

reutilizaciones.
No Aplica.
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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
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
médicos;

No Aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje

final, entre otros),

PREPARACION

El Mamografo se enciende y utiliza de la manera usual como se describe en el Manual de
Operador del Contrast Enhanceb Spectral Mammography

Por medida de seguridad, el sistema de compresién esta provisto de un freno magnético que
evita la caida del compresor en caso de corte de la alimentacién de la red. Si este corte se
produce durante un examen, podria quedar una fuerza de aproximadamente 5 daN sobre e

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

Si no se ha colocado el compresor, deje libre el espacio entre la parte inferior del brazo de
compresor y la parte superior del soporte portachasis.

COLOCACION DEL PACIENTE (—\
Antes de empezar la mamografia, compruebe los siguientes puntos:

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

determinar los factores que pueden influir en o estar influidos negativamente por la
colocacion correcta de la mama para la mamografia, por ejemplo: verrugas, cicatrices, piel
lesionada. En el caso de pacientes con mamas grandes, la transpiracién en esta zona puede
ablandar la piel, que se vuelve mas delgada.

— Para colocar ia mama correctamente en posicién CC para una mamografia, es
primordial alejarla de la pared toracica y empujarla suavemente hacia delante
para visualizar la mayor cantidad posible de tejido mamario. Es necesario
levantar y tirar para obtener una colocacién correcta, pero ésto puede
desgarrar levemente la piel lesionada y provocar sangrado. ) —
-
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_ Se debe informar previamente a la paciente de [a importancia de la colocacion correcta de
la mama y de la posibilidad de que se produzca un pequefio desgarro o un teve sangrado.

_ Utilice técnicas apropiadas para la colocacion de pacientes con implantes mamarios.

_ GEMS no se responsabiliza de las lesiones a fa paciente ocasionadas por e! uso de

dispositivos de calentamiento externos al sistema.

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

descripta;
Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacidn hara referencia particularmente a:

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

Botones de DESCONEXON de emergencia del sistema

El suministro electrico del sistema completo se interrumpe en caso de que se produzca un
incendio, una inundacién, un terremoto o una emergencia de otro tipo. Al pulsar el boton de
desconexion del sistema en caso de emergencia, se interrumpe de forma inmediata el
suministro eléctrico del sistema directamente desde el control de desconexidn principal
(MDC). No obstante, esta accion puede dafiar archivos del sistema o se pueden perder
datos del paciente, ya que el sistema no dispone de tiempo para guardar datos o cerrarse de
modo ordenado.

La persona encargada del disefio estructural de las instalaciones determina el nitmero de
botones de desconexion en caso de emergencia que deben existir asi como fas ubicaciones
de los mismos. GE recomienda colocar uno de estos botones cerca de la puerta de entrada
de cada sala en las instalaciones de exploracién y del sistema. Solicite a su supervisor que
le muestre la ubicacién dentro de fa suite del sisiema de los botones de desconexiéon del
sistema en caso de emergencia Siga las instrucciones de su centro para informar de una

—
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta 5 Ia;a;;q:»osuéi'7 ‘h en. «"
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiébn o a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

ADVERTENCIA: El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones. Lea
detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este aparato. si no cumple
las reglas de seguridad basicas contra los rayos X o no tiene en cuenta las advertencias de
este manual, corre el riesgo de exponerse a si mismo y a su paciente a radiaciones

peligrosas.

Usuarios autorizados

Este equipo incorpora un alto nivel de proteccién contra los rayos X distintos del haz ttil. No
obstante, el equipo no exime al usuario de su obligacién de adoptar las medidas de
precaucién adecuadas para evitar su exposicion o la de otras personas a la radiacion por
falta de atencién, descuido o ignorancia.

Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formacién adecuada y
seguir las recomendaciones del Consejo nacional sobre mediciones y proteccion de
radiaciones de la Comision Internacional de Proteccion de las Radiaciones.

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

medidas adecuadas para protegerse contra posibles lesiones.

Todas las personas autorizadas a utilizar el equipo deben conocer y comprender los riesgos
que se corren ante la exposicién a rayos X con el fin de que eviten cualquier dafio ¢ lesion
derivados de la exposicion. GE Medical Systems recomienda firmemente el uso de
materiales y dispositivos de proteccién contra los danos y lesiones que puede provocar la

exposicion a rayos X.

Uso en presencia de gases inflamables
El sistema Contrast Enhanceb Spectral Mammography no debe ser usado en presencia de

&'
ANOTACIONES DE IMAGENES

e FEl equipo incluye una funcién llamada ANOTACIONES DE IMAGENES (IMAGE
ANNOTATIONS), la cual permite al médico archivar informacion del paciente.

gases inflamables
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¢« Tome en cuenta que la Directiva Europea concerniente a “la proteccion de personas con

respecto al manejo de informacién relacionada a sus vidas privadas y a la libre
circulacion de dicha informacion” le requiere a los usuarios de archivos computarizados
(radidlogos, médicos) no archivar informacion relacionada a:

- raza,

- opiniones filoséficas,

- opiniones religiosas,

- opiniones politicas,

- etc.

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 comunicacion.

Para suministrar una proteccién razonable contra dicha interferencia, este producto cumple
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 alguna en una instalacion en particular.

Si el equipo causa interferencia (lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el
equipo), el usuario (personal de servicio calificado) debe intentar corregir el problema

poniendo en practica una o mas de las siguientes acciones:

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

- aumente la separacién entre el equipo y el aparato afectado .

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

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

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

autorizacioén al usuario para operar el equipo.

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

violacién a las regutaciones de FCC.

No use aparatos gue intencionalmente transmitan sefiales RF (Teléfonos celulares, radio
transmisores, 0 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. Informacion 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 eliminacion;

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

La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida atil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

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

Materiales de empaque: C

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.
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como paﬂ&ntegrﬁe del’ ¢
mismo, conforme al item 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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PROYECTO DE ROTULQ
Fabricante: GE Medical Systems SCS
Direccién: 283 Rue de la Miniére, 78530 Buc France
Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S A.
Direccion: ECHEBERRIA 1262 / 1264, CABA, ARGENTINA
Equipo: Sistema de Mamografia Digital
Marca: GENERAL ELECTRIC
Modelo: Contrast Enhanced Spectral Mammography (CESM)
N° Serie: XXXXXXX

CONDICION DE VENTA:  Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

]

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1407-199

Responsable Técnico: Ing. Eduardo Fernandez

ing andez
“Eduardo Domingo Fema
e DIRECTOR TEGNICO




“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11618/12-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
'? y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare 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: Sistemas Radiograficos, Digitales para Mamografia.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-432 - Sistemas

Radiograficos, Digitales para Mamografia.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas; Adquirir imadgenes de la mama mediante una técnica de

energia dual que permite visualizar la absorcién del contraste en el tejido de la

mama.

Modelo: Contrast Enhanced Spectral Mammography (CESM)

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems SCS

Lugar de elaboracion: 283 Rue de la Miniére, BUC 78530, Francia.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-199, en la

Ciudad de Buenos Aires, @ ......... I5.MMR 20L......., siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No© :
wl 1874 briak-
é Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A.N.M.A.T.
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