"2013 Afic del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Srctnrits b Donons
AMAAT 6572

(w3

=

DISROSLEION N°

BUENOS AIRES,
30 0CT 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-1030-12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
méedico objeto de la solicitud. |

Que se actlda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- 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 médico de marca
VITAL, nombre descriptivo SOFTWARE PARA PROCESAMIENTO DE IMAGENES vy
nombre técnico SISTEMAS DE IMAGENOLOGIA DIGITALES, de acuerdo a o
solicitado por GRIENSU S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
fa misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 59 y 8 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1073-208, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
M Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-0047-1030-12-6

DISPOSICION NO 6 5 4 2
M@

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Natlonal
ANMAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....| @ P 2
Nombre descriptivo: SOFTWARE PARA PROCESAMIENTO DE IMAGENES.

Cédigo de identificacion y nombre técnicc UMDNS: 18-369 SISTEMAS DE
IMAGENOLOGIA DIGITALES

Marca: VITAL.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién autorizada: SOFTWARE DE DIAGNOSTICO MEDICO PARA EL
PROCESAMIENTO, ANALISIS, REVISION Y COMUNICACION DE IMAGENES
MEDICAS DIGITALES OBTENIDA POR DISTINTOS DISPOSITIVOS .DE
ADQUISICION.

Modelos: VITREA® IMAGING PROCESSING SOFTWARE (SOFTWARE PARA
PROCESAMIENTO DE IMAGENES), VITREA® FX (VITREA® 4DCT) IMAGING
PROCESSING SOFTWARE (SOFTWARE PARA PROCESAMIENTO DE IMAGENES) Y
VITREA® ENTERPRISE SUITE.

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: VITAL IMAGES INC.

Lugar de elaboracién: 5850 OPUS PARKWAY, SUITE 300, MINNETONKA,
MINNESOTA, ESTADOS UNIDOS.

Expediente N° 1-0047-1030-12-6

DISPOSICION No 6 5 7 2
— J

Dr. CARLOS CHiaLE

Admigjistrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

=

Dr. CARLOS CHiaLg
Adminlafrador Nacionat
AN.M, AT



ROTULO

Software para procesamiento de Imagenes

Marca: Vital

Modelo:

Version:
Namero de Serie:
Fabricado por:
Vital Images Inc.

5850 Opus Parkway. Suite 300

Minnetonka. Minnesota. Estados Unidos

Importado por:
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12,
(C1067ABO) Buenos Aires — Argentina.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de uso.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Ing. Kazuo Sugiura MN. 4613

Autorizado por {a ANMAT PM-1073-208

T

BERTO M. RICCI
APQRERARQ M. N. 3154



INSTRUCCIONES DE USO
Software para procesamiento de Imagenes

‘Marca: Vital

"Fabricado por:
Vital Images Inc.
‘5850 Opus Parkway. Suite 300
Minnetonka. Minnesota. Estades Unidos

Importado por:
GRIENSU S.A.
Julio A, Roca 636 - Pisos 10, 11y 12,
(C1067ABO) Buenos Aires — Argentina,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Ing. Kazuo Sugiura MN. 4613

“Autorizado por la ANMAT PM-1073-208

POR FAVOR LEA ESTA SECCION CUIDADOSAMENTE ANTES DE UTILIZAR VITREA
Esta seccidn contiene informacion fundamental para uso el uso seguro y -efectivo de
la estacién de trabajo -Vitrea. Usted debe entender esta informacién antes de

utilizar Vitrea.

Estas instrucciones de uso son validas .para los modelos Vitrea®, Vitrea®fx y
Vitrea® Enterprise Suite,

——

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APQDERADA
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USO PREVISTO

General

Vitrea® es un sistema de diagnostico médico que permite realizar el
procesamiento, andlisis, revision, comunicacién e intercambic a través de diversos
medios de las imdgenes digitales multidimensionales adquiridas con distintos
dispositivos de adquisicién de imagenes. Vitrea ofrece la capacidad para evaluar
imdgenes digitales a partir de datos DICOM originales provenientes de diferentes
técnicas de imagenes CT, MR, DR, CR, XA, US, NM, PET, etc.

Vitrea no esta destinado a la interpretacion de la imagen principal en mamografias.

Funcionalidades particulares (opcionales)

- Automated Vessel Measurements (Mediciones Automaticas de Vasos)

El software Automated Vessel Measurements (AVM) estd disefiado para el
estudio/analisis de los vasos seleccionados para analisis de estenosis, planificacion
prequirurgica y posquirdrgica relacionada con stents y evaluacion direccionat de fa
tortuosidad de los vasos.

- Cardiac EP Planning

El software Cardiac EP Planning es una aplicacion de posprocesamiento avanzado
para visualizacién que tiene como propésito ser utilizado para el analisis y
evaluacion del corazon incluyendo las auriculas, las venas pulmonares y el seno
coronario. La aplicacion ofrece herramientas de analisis que incluyen una variedad
de funciones tales como visualizaciones en pantalla, mediciones cuantitativas y la
capacidad de exportar modelizaciones 3D para utilizar con el sistema St. Jude
Ensite®. La aplicacion puede ser usada para ayudar a médicos entrenados en la
observacién y evaluacién de la anatomia cardiaca.

- CT Brain Perfusion (Perfusion Cerebral TC)

El software CT Brain Perfusion estd indicado para realizar el posprocesamiento de
imagenes dindmicas de TC (Tomografia Computada) adquiridas en forma continua
durante la inyecciéon de un medio de contraste, para la visualizacién del fiujo
sanguineo aparente en el tejido cerebral y fa ilustracién pictérica de los parametros
relacionados con la perfusién para ayudar a evaluar el tipo de alteraciones en la
perfusion cerebral y su tamafio.

- Cardiac Functional Analysis (CFA: Analisis Funcional Cardiaco)

El software CT CFA estd destinado a utilizarse con estudios de TC del corazén para
ayudar a los cardidlogos o radlologos en la valoracién de la funcionalidad cuando se
realiza un examen cardiaco. La opcién CFA incluye la segmentacion semiautomatica
del corazén y del ventriculo izquierdo, incluyendo la identificacion del eje mayor y
los limites de la valvula mitral en distintas fases cardiacas; el ¢dlculo de mediciones
globales, tales como volumen de fin de didstole, volumen de fin de sistole, volumen
sistélico, fraccién de eyeccién, salida cardiaca, gaste cardiaco, indice cardiaco,
ndice sistdlico y masa miocdrdica, v el cdlculo de medidas locales, incluyendo
motilidad de la pared, porcentaje de engrosamiento de la pared, fraccién de
eyeccion local y dibujos de vectores cardiacos.

- Coronary Artery Analysis (Analisis de Arteria Coronaria)

El software TC Cardiac incluye el CT Coronary Artery Analysis, el cual esta
destinado a visualizar la anatomia y patologia de ia enfermedad obstructiva
coronaria ofreciendo un estudio no invasivo de las arterias coronarias de un

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSC
APQDERADA
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paciente. Los médicos pueden seleccionar cualquier arteria coronaria para ver las
siguientes referencias anatomicas: el vaso resaltado en 3D, dos vistas curvas de los
vasos obtenidas mediante MPR (reconstruccion multiplanar) giratorias y mostradas
a 90° una de la otra, y cortes transversales del vaso. £l médico puede determinar
de forma semiautomatica los limites de la luz del vaso contrastado, fas medicicnes
de la estenosis y los didmetros mdximo y minimo de la luz del vaso. Ademas, los
médicos pueden editar los bordes de la luz del vaso y revisar la escala de unidades
Hounsfield de la imagen.

- CT Colonography (Colonografia por TC)

El software de Colonografia por TC (CTC) estd destinado a examinar de cerca el
lumen del colon utilizando funciones taies como auto-segmentacion, imagen axial,
reformateo multiplanar, recorrido virtual de la imagen, presentacion simultanea de
imagen en posicién prona y supina y vista transparente de la pared.

El software VeraLook® CTC CAD esta disefiado para detectar posibles pélipos en los
examenes de Colonografia por TC. Los polipos identificados pueden resaltarse para
el médico que interpreta la imagen luego de la revisién inicial del examen de CTC
con la intencion de identificar posibles pélipos gue podrian no haber sido
reconocidos en la primera revisién. Es importante que el radidlogo examine todas
las imdgenes en la evaluacién por TC y no solamente aquellas imdgenes con los
objetos identificados.

- Endovascular Stent Planning (Planificacién de Stent Endovascular)

La Planificacién de Stent Endovascular estd destinada para utilizar con imagenes de
TC (Tomografia Computada) con ia finalidad de ayudar a los medicos capacitados
en el andlisis, tratamiento y seguimiento de los desérdenes vasculares aorticos que
pudieran requerir un procedimiento con stent. El software realiza la segmentacion
automatica en 3D de la aorta e inicializa las medicicnes del stent basandose en un
modelo provisto por los fabricantes de stents. Los médicos pueden revisar
imagenes de 2D y 3D, verificar y corregir los resultados de la segmentacién e
inicializacién, y generar un informe con las medidas del stent en forma rapida y
eficiente.

- Fusion?D

Et software Fusion7D estd disefiado para grabar pares de imdgenes anatomicas y
funcionates en 3D (volumétricas) (por ejemplo: IRM-SPECT, TC-SPECT, TC-PET) o
pares de imagenes anatémicas volumétricas (por e]emplo IRM-IRM, IRM-PET, TC-
SPECT, TCPET) con el fin de facilitar la comparacién de la informacién existente en
ambas imagenes. Mediante este registro se pretende ayudar al médico a obtener
una mejor comprensiéon de la informacion conjunta que de otro modo debe
compararse por separado.

Precaucién: la plataforma Fusion estd disefiada y aprobada para usar solamente
como una herramienta de visualizacién. Siemens Molecular y Vital Images no
asumen responsabilidad alguna por cualquier uso indebido o resultado clinico
derivado del uso del software como una ayuda para diagndstico.

El software se pone a disposicion del usuario con la aclaracion de que el mismo
solamente constituye una ayuda o un auxiliar para los procesos o para la toma de
decisiones que pueden hacerse sin el uso del software.

- Lung Analysis (Anal15|s Pulmonar)

El Andlisis Pulmonar estd destinado a la revisién y andlisis de |magenes de TC
tordcica con el objetive de caracterizar nddulos en el pulmdn en un unico estudio o
durante el transcurso de varios estudios toracicos. Estas caracterizaciones incluyen:
determinacién del diametro, vol volumen a través del tiempo. El sistema

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
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realiza las mediciones de forma automatica, permitiendo la visualizacién de Ios‘-i/ TN

+

nodulos del puimon y las mediciones. has
El software Visia CT Lung en general esta destinado para ayudar a los radidlogos en
fas tareas de revisién de las imdgenes toradcicas obtenidas por tomografia digital
computada (TC).

El software Visia CT Lung esta indicado especificamente para mostrar una vista
compuesta de las secciones transversales en 2D y de [os volimenes en 3D de las
imagenes tordcicas, incluyendo hallazgos clinicos o regiones de interés (ROI:
Regions of Interest) que hayan sido identificados por los radidlogos o haltazgos
clinicos que sean resuitado de la deteccién asistida por computadora (CAD).

El TC Lung es un sistema CAD disefiado para ayudar at radiélogo en la deteccién de
nodulos puimonares sélidos durante 1a revision de las imdgenes toracicas obtenidas
por TC con multiples detectores (MDCT).

Este producto estd indicado para ser usado a modo de auxiliar de diagndstico,
alertando al médico, luego de su primera revision de la imagen, guidndolo hacia
regiones de interés gue inicialmente podrian haber sido pasadas por aito.

- Oncology Fusion™

El software Oncology Fusion™ esta destinado a profesionales médicos capacitados
incluyendo (entre otros) a radidlogos, médicos especialistas en medicina nuciear y
fisicos.

El Oncology Fusion™ es una aplicacion software que permite mostrar y visualizar
los datos de las imdgenes en 2D y 3D multimodales (esto es, provenientes de
diferentes equipos de formacién de imagenes médicas). El usuario puede procesar,
reconstruir, revisar, guardar, imprimir y distribuir conjuntos de datos compatibles
con DICOM 3.0 dentro del sistema y/o a traves de redes de computadoras. Las
modalidades permitidas incluyen imagenes obtenidas por TC, RM, PET, SPECT y MN
(Medicina Nuclear) planar. Ei usuario también puede crear, mostrar, imprimir,
almacenar y distribuir informes que resulten de la interpretacion de los conjuntos
de datos.

Oncology Fusion permite al usuario registrar combinaciones de imagenes
anatémicas y funcionales y mostrarlas en visualizaciones fusionadas y no
fusionadas (separadas) para facilitar al usuario la comparacion de los datos de fa
imagen. El registro puede ayudar al usuaric a evaluar los cambios que aparezcan
en imagen, durante un misme estudio o entre distintas exploraciones y tiene como
objetivo ayudar al usuario a obtener una mejor comprension de la informacion
combinada que de otro modo tendria que compararse visualmente de manera
aislada.

Oncology Fusion ofrece una variedad de herramientas tales como reglas para hacer
mediciones y regiones de interés estdn pensadas para ser usadas en la evaluacién

de las regiones de una imagen y permitir la secuencia trabajo clinico habitual.

Eiemplos de dichas secuencias de trabajo incluyen, entre otras, ia evaluacién de la

presencia o ausencia de lesiones, determinacién de la respuesta al tratamiento y
seguimiento.

Oncology Fusion permite al usuario definir, transformar y guardar y exportar
estructuras en regiones de interés en formato DICOM incluyendo el formato RT que —

se usa en los sistemas de planificacién de terapia radiante. 4//
by
- Softread

E| software Softread permite el examen y manipulacion de una serie de imdgenes
en 2D provenientes de varias modalidades de imagenes, incluyendo TC, RM,
CR/DR/DX, SC, US, NM, PET, XA y RF, etcétera. La opcién también permite a los
médicos comparar varias series correspondientes un mismo paciente de manera
simultdnea (lado a lado) y pasar a Vitrea Advanced para examinar con mas detalle
la informacién contenida en un volumen 3D.

A
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Precaucion: para utilizar Softread, su monitor debe tener una luminancia de al:

menos de 50 pie-Lamberts. Los monitores provistos con las estaciones de trabajo
Vitrea Windows NT o XP cumplen con este requisito. Vital Images no asume
ninguna responsabilidad respecto del hardware provisto par el cliente del o por Ja
calibracién del monitor.

- SUREPlaque

El software SUREPlaque tiene como propésito ayudar a los médicos capacitados a
clasificar a los pacientes identificados con ateroesclerosis. Este software realiza el
posprocesamiento de las imagenes obtenidas utilizando un TC de detectores
multiptes El paquete ofrece herramientas para la medicion y visualizacién (mapas
con codigos de colores) de los vasos arteriales.

- Vessel Probe

El software Vessel Probe permite visualizar la anatomia y patologia de las arterias
periféricas del paciente. Los médicos pueden seleccionar cualquier arteria para ver
fas siguientes referencias anatémicas: el vaso resaltado en 3D, dos vistas curvas
del vaso obtenidas mediante reconstruccion muitiplanar (MPR) con posibilidad ser
rotadas y mostradas en angulos ortogonales entre si, y secciones transversaies del
vaso. Las mediciones sobre la seccidon transversal pueden obtenerse usando las
herramientas de medicién del software Vitrea estdndar. Los médicos pueden
determinar semiautomaticamente los bordes de la luz del vaso con contraste, las
mediciones de estenosis y los didmetros maximo y minimo de la luz del vaso.
Ademas, los bordes de la luz del vaso pueden editar y revisar {a escala de unidades
Hounsfield de la imagen o de la intensidad de sefial. Los médicos también pueden
medir manualmente ta iongitud del vaso a lo largo de la linea media en las vistas
curvas estandar obtenidas por reconstruccién multiptanar (MPR).

-~ VScore™

La herramienta VScore permite realizar la cuantificacién cardiaca con fas medidas
derivadas de la TC de cuerpo completo, incluyendo la visualizacién no invasiva y
cuantificacién de la placa atercescierdtica. Las dos opciones de procesamiento de
imagenes, EKG Gate (Disparo sincronizado por ECG) y Auto Gate (Disparo
automatico), le permiten al operador seleccionar imagenes con reduccidn de
artefactos producidos por movimiento al procesar los datos para cuantificar los
depdsitos de calcio en las arterias coronarias.

,/_b)'
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PRECAUCIONES

= Este producto estd destinado para utilizarse solamente como un suplemente de
los métodos estdndar para interpretacién de imagenes radiolégicas. No debe
confiarse exclusivamente en este dispositivo para arribar a un diagndstico, plan de
tratamiento, o alguna otra decisién que pudiera afectar el cuidado del paciente.

« Cuando adquiera la imagen, seleccione el espesor del corte y el espaciado del
mismo de manera que los detalles de interés diagnéstico no se pierdan debido a un
espaciado demasiado grande entre los cortes. Tenga presente que las limitaciones
relativas al espesor def corte de la exploracion son las que establecen ef limite de
resolucion final disponible.

e Como para cualquier procesamiento de imdgenes médicas, el usuario debe
comprender completamente cudles son las limitaciones de la modalidad basica de

vy
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obtencidn de las imdgenes y de su procesamiento posterior. Esto incluye la
comprensién de las limitaciones de las series adquiridas originaimente, de ila
tecnologia utilizada para el procesamiento de las imdgenes y de los métodos de
presentacién de la imagen. Ademds, debe tenerse en cuenta que la imagen meédica
sélo es vdlida cuando se toman las medidas apropiadas para obtener la imagen
dptima con la orientacion correcta y los identificadores de paciente adecuados.
« Para obtener reconstrucciones en 3D precisas y confiables, deben seguirse los
siguientes criterios:

* La distancia entre cortes no debe ser mayor a 10 mm,

e Se deben utilizar campos de visién y centros de pantalla idénticos para

todas las imagenes de la serie explorada.

* E| técnico radidlogo debe ingresar la informacion de la orientacién precisa

en la consola del escédner para cada serie. De otro modo, Vitrea mostrara

etiquetas de crientacién incorrectas para el volumen,
» Es fundamental que lean, entiendan y sigan las directivas indicadas para cargar
un estudio o un volumen. Un procedimiento de carga incorrecto puede ocasionar
errores en la orientacion de la imagen, en la determinacién de su escala o en las
mediciones.
* Las limitaciones del procesamiento de la imagen tridimensional (3D) son similares
a las limitaciones de imégenes en 2D. Por ejemplo, las patologias pequefias pueden
pasar desapercibidas debido a que la distancia entre los cortes es demasiado
grande con respecto al tamafio de la patologia. Debe tenerse en cuenta esta
limitacion cuando se visualizan imdgenes 3D. La creacion de una imagen en 3D
utilizando interpolacién de datos entre los cortes de la imagen basada en la imagen
original puede crear una imagen 3D con bordes suavizados.
Tal como sucede con las imdgenes 2D, el usuario debe interpretar la ausencia
aparente de patologias -en el contexto de las limitaciones inherentes a la resolucion
de las imagenes originaies obtenidas con el espesor de corte correspondiente de la
imagen cuando ésta es adquirida.
» Siempre es posible, aungue poco probable, que se reconstruyan imdgenes
erroneas o que las imagenes sean malinterpretadas ocasionando un posible error
en el diagnéstico o en el plan de tratamiento. Por esta razén, es esencial que el
usuario verifique siempre que el protocolio y las vistas que se cargan para cada
serie sean los correctos. Las posibles causas de una reconstruccidn incorrecta son
tas falias en el algoritmo o la presentacién incorrecta de la informacion en pantalla
en el encabezado de una serie de imagenes,
e Para que una serie se reproduzca correctamente y para lograr una visualizacién
correcta del diagnéstico, es fundamental que se muestre la informacion correcta en
el encabezado de la serie de imdgenes. Por esta razdén, es esencial que el usuario
verifique siempre que el protocolo y las vistas que se cargan para cada serie sean
los correctos. La presentacién de informacion erronea en el encabezado de una
serie de imagenes puede acarrear los siguientes riesgos:

o Seleccién de un protocolo y/o una vista incorrectos, lo cual lleva a un

error o a una demora en el diagnéstico o pian de tratamiento.

» Inversién de la imagen, ocasionando una mala interpretacién de la

ubicacién anatémica,

« Error dimensional, esto ocasiona mediciones incorrectas de una dimension

dada, esto posiblemente origine equivocacicnes al juzgar el tamafio de las

estructuras anatémicas.

+ Error de umbral, esto hace que las imagenes procesadas contengan menos

detalle que las imdgenes originales.

¢ Error de transparencia, reconstruye como transparentes areas que son

claves en la imagen.

s
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» Verifique siempre la precisidén de cualquier segmentacién realizada en forma
automatica. Realice la segmentacion manual si Ja segmentacion automatica resulta
incorrecta.

s Verifique siempre la precision de los contornos vy centros generados
automaticamente. Edite los contornos y centros en caso de ser necesario.

-+ Es posible que, al ajustar la vista, se reoriente el volumen de modo que su nueva
posicion no se corresponda cen la orientacién original. Usted debe interpretar las
posiciones relativas de fos objetos dentro del volumen de acuerdo a esto.

» Es probable, gue al ajustar la imagen se eliminen parcial o totalmente
caracteristicas de la imagen en pantalla {pero no del volumen original guardado en
el disco).

» Es posible que cuando se tome una foto de una imagen, se guarde una imagen en
la cual las caracteristicas hayan sido eliminadas de manera parcial o total. Por
ejemplo: cuando se rota un volumen 3D utilizando el mouse, una imagen de
resolucién menor reemplaza momentaneamente el volumen reconstruido completo.
Esta imagen, que posee la misma forma que el volumen original, le permite
mantener su marco de referencia mientras posiciona el volumen. Cuando libera el
mouse, se muestra el volumen de reconstruccion completo, en la nueva
orientacidn. Si desea obtener una foto instantanea, asegurese de que la imagen se
haya terminado de reconstruir antes de tomar la instanténea.

e Es posible reconstruir una foto asociada con varios volimenes cargando
demasiados voldmenes o pocos volimenes o volimenes incorrectos. Al hacer esto
se pueden obtener resultados que difieren con los calculos originales. Los
“resultados” a los que esta advertencia hace referencia son mediciones o célcuios
generados por Vitrea, tal como las mediciones funcionales cardiacas. Si la secuencia
de trabajo que esta usando no incluye este tipo de mediciones, la advertencia sobre
la variacién en los resultados no aplica. Sin embargo, generalmente no es
aconsejable usar una secuencia de trabajo multivolumen si no es posible cargar
TODOS los volumenes asociados.

» Es posible que se reconstruyan dareas clave de la imagen demasiado transparentes
al usar los ajustes de Transparencia en la ventana del Visualizador. Esto podria
hacer que clertas areas clave de la imagen, tales como una patologia, resulten
invisibles ocasionando un diagnéstico erroneo.

« Es posible modificar parametros de reconstruccion de forma incorrecta o sin
conocimientos. Esto puede crear errores relacionados con el umbral, que ocasionan
que las imagenes procesadas posean menos detalle que tas imégenes originales,
originando un posibie error diagnéstico.

« La precisidon en las mediciones de las longitudes y los dngulos y de las regiones de
interés en 2D y 3D dependen de varios factores. La precision de estas mediciones
depende de la precisién de los factores de escala que describen la resolucién de la
imagen y el espaciado entre las imdgenes de origen. El método recomendado para
realizar mediciones lineales es colocando Ia regla (o reglas) sobre imagenes 2D. Si
se elige hacer mediciones lineales en 3D, todos los extremos de las reglas y los
angulos necesitan ser controlados dos veces y en varias vistas distintas, de manera
de garantizar la correcta ubicacion de los extremos de la regla. Las mediciones en

3D se reservan para mediciones de superficie y mediciones volumétricas. &
Lo

Para reducir el margen de error introducido cuando realizan mediciones:

» Preste atencién al factor de zoom (aumento)} que aplica en la imagen. Cuanto
mayor es el zoom que aplica sobre la imagen antes de realizar la mediciéon, mayor
precisién tendra la misma.

» Ajuste la ventana/nivel y otros los parametros de visualizacién para lograr 1a
mejor vista posible de la ROI (Region de Interés) antes de generar |a medicién.

= Dibuje las Hneas de contorno alrededor de la ROI tan certeramente como sea
posible,

RECOMENDACIONES Y ADVERTENCIAS
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« Ubigque los extremos de las reglas tan precisamente como sea posible,
exactamente donde quiera mostrarlas scbre la imagen.

» Siempre que sea posible genere las mediciones siguiendo la misma orientacion
que se tomé para la adquisicion de la imagen. El eje de adquisicién tiene
habitualmente la mayor resolucién, por lo tanto contribuye con el menor porcentaje
de error.

+ Realice las mediciones lineales solamente en las vistas en 2D o MPR
{Reconstruccién MultiPlanar). Las mediciones en las vistas en 3D se reservan para
dreas de superficie y volumen,

Ademas, las mediciones volumétricas en 3D sobre los estudios de RM no son tan
precisas como las mediciones calculadas sobre estudios de TC, por las siguientes
razones:

» Cuando se miden volimenes en 3D, una vez que el software VES realiza el calculo
volumétrico, la medicién deja de estar relacionada con las lineas del contorno
definidas.

e Para estudios de TC, usted puede lograr una medicién volumétrica mas precisa
porque puede ajustar los pardmetros de ventana/nivel para el volumen 3D de
manera que las estructuras que quiere medir sean visibles. Dado que la resolucion
de la adquisicién mediante RM varia, es dificil ajustar la ventana/nivel del volumen
de RM de modo que todo lo que pertenece a un tipo particular de anatomia se haga
visible.

e Cuando el visor de la ventana estd en modo Crosshair (Cursor), muestra el valor
de la densidad del voxel en unidades Hounsfield (HU) en la interseccion de las
lineas marcadas por el cursor. Es posible que este valor mostrado sea incorrecto,
debido a un error del software del equipo (escaner) o de Vitrea. No fundamente
ninguna decision que afecte a! bienestar del paciente basdndose solamente en {a
informacion de los valores de HU que se muestran.

e Al imprimir un informe publicado desde la ventana Revisar del navegador, las
imagenes pueden no contar con el mismo detalle de imagen ni tener los mismos
colores que las imagenes tendrian si usted las imprimiese desde la ventana de
Informes.

 Si exporta imdgenes a un servidor de imagenes DICOM o guarda una serie en un
CD o DVD, las imagenes exportadas podrian no tener et mismo nivel de detalle que
las imdgenes adquiridas originales y es posible (aungue sumamente improbabie)}
que las series en el CD o DVD no tengan el mismo nivel de detalle que la serie de
imagenes originales,

e Los informes pueden enviarse a PACS (Picture Archiving and Communications
Systems: Sistemas de Archivo de Imdgenes y Comunicaciones), otras estaciones de
trabajo Vitrea, u otros dispositivos de almacenamiento utilizando la opecion de
Exportacion DICOM en la ventana de Informes Vitrea. Las imagenes en un informe
Vitrea se envian comao una captura DICOM primaria o secundaria, dependiendo del
modo en que fueron creadas en Vitrea. La toma de mediciones (por lecturas de UH
o con reglas dimensionales) y la realizacién de operaciones similares en PACS u
otros dispositivos sobre imdgenes de captura secundaria no Heva a resultados
precisos.

e Si en un informe usted incluye imagenes provenientes de mas de un volumen
para el mismo paciente, los encabezados del mismo, si los tuviera, identificaran las
Gltimas imdgenes cargadas. Puede resultar importante identificar cuales imagenes
estédn asoctadas con los distintos volimenes.
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HARDWARE Y SEGURIDAD

» Algunos monitores de computadoras (pantalla de la computadora, TRC) no
poseen blindaje. No ubique el monitor, esté en su embalaje original 0 desembaiado,
dentro del campo correspondiente a las lineas de Gauss 1.3 de cualquier magnetron
de IRM (Imdgenes por Resonancia Magnética). La exposicion a esta fuerza de
campo magnético dafiard de forma permanente al monitor y puede anular la
garantfa del fabricante. Asuma que todos los monitores, sin importar el fabricante o
la fuente, no poseen blindaje a menos que el fabricante lo especifique
expresamente.

» La estacién de trabajo Vitrea utiliza la resolucion de 24-bit de colores o de 8-bit
para la escala de grises que es menor a la de las peliculas radiolégicas. El usuario
debe utilizar permanentemente el criterio profesional al interpretar las imagenes
que puedan ser influenciadas por el nivel de resoiucién.

» Para obtener mejores resultados, ajuste la resolucion del monitor de la estacién
de trabajo a 1600 X 1200 pixeles. Si configura el monitor con una resolucién mas
baja, por ejemplo 1280 x 1024, algunos botones y controles no podrén verse. Si
utiliza una resolucidon menor, ajuste la barra de tareas de Windows para que se
oculte automaticamente. Para ello, presione el botdon derecho sobre la barra de
tareas, luego seleccione Propiedades y cliguee en la casilla Ocultar
Automaticamente.

» Usted debe poseer {a cantidad suficiente de memoria de acceso aleatorio (RAM)
en su estacion de trabajo. Si no cuenta con suficiente 'memoria, puede
experimentar una baja importante en el réndimiento del sistema o incluso un fallo
total del sistema. Es importante contar con la cantidad de memoria necesaria para
trabajar, mas que el tamafio maximo que se conoce gue sera requerido para un
crear un volumen. Si cree que estd teniendo problemas relacionados con la falta de
memoria, contictese con su Administrador del Sistema o con Vital Images.

» No utilice la estacién de trabajo Vitrea si existe cualquier condicién de
inseguridad. Si el hardware falla, dando como resultado una condicién peligrosa tal
como humo o fuego, apague el equipo y desenchufe el monitor y la CPU. No utilice
el equipo en caso de que esté funcionando incorrectamente. Contdctese con su
Administrador de Sistemas o con Vital Images para corregir cualquier falla antes de
continuar.

+ Si la pantalla se queda en blanco ¢ el sistema se bloquea en cuaiguier momento
en que esté siendo utilizado, esto puede interrumpir la interpretacion de una
imagen, Si esto llegase a ocurrir, asegirese de reiniciar el software Vitrea.

e No instale la estacidén de trabajo Vitrea a menos de seis pies (2,5 metros) de
distancia del drea (el entorno) de paciente,

El entorno del paciente se encuentra definido en la norma IEC 601-1-1 (Medical
Electrical Equipment - Safety Requirements for Medical Electrical Systems:
Fquipamiento Electromédicc - Requisitos de Seguridad para Sistemas
Electromédicos), como: “cualquier volumen -en el cual puede ocurrir ei contacto
intencionado o no intencionado entre el PACIENTE y cualguier parte del SISTEMA o
alguna otra persona que se encuentre tocando partes del SISTEMA”., Vea el
siguiente diagrama para obtener mayor detalile:

oy
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FIGURA 1. Diagrama del Entorno del Paciente
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SEGURIDAD GENERAL

Consideraciones .
El software Vitrea® vy su plataforma informética constituyen la estacién de trabajo

Vitrea.

La estacién de trabajo Vitrea es una sofisticada combinacion de software y
hardware, :

La estacién de trabajo Vitrea estd indicada para ser usada por las siguientes
personas: :

+ Fisicos

+ Técnicos radidlogos
« Dtro personaf médico bajo la supervisién de un fisico.

Conserve una copia digital de este manual en su estacion de trabajo. Revise las
instrucciones de uso Vitrea de forma regular, .prestando especial atencion a las
indicaciones en las Precauciones y Notas.

Refiérase a los manuales de uso del hardware especifico de su computadora y de
.cualquier otro software para obtener informacion de.seguridad adicional.

Asegurese de limitar el acceso a’los datos del paciente solamente & personas
autorizadas. El control de acceso puedo lograrse mediante medidas de seguridad
fisicas (sistemas de blogueo), sistemas de contrasefias basados en software, 0
ambos.

Si tiene alguna duda, contdctese con su Administrador de Sistemas o con Vital
Images.
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ANEXO III
CERTIFICADO
' Expediente N°: 1-0047-1030-12-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y?cn logia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

v 6.5

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

de acuerdo a lo solicitado por GRIENSU S.A., se autorizd la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:
Nombre descriptivo: SOFTWARE PARA PROCESAMIENTO DE IMAGENES.

Codigo de identificacion vy norhbre técnico UMDNS: 18-369 SISTEMAS DE
IMAGENOLOGIA DIGITALES

Marca: VITAL.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién autorizada: SOFTWARE DE DIAGNOSTICO MEDICO PARA EL
PROCESAMIENTO, ANALISIS, REVISION Y COMUNICACION DE IMAGENES
MEDICAS DIGITALES OBTENIDA POR DISTINTOS DISPOSITIVOS DE
ADQUISICION,

Modelos: VITREA® IMAGING PROCESSING SOFTWARE (SOFTWARE PARA
PROCESAMIENTO DE IMAGENES), VITREA® FX (VITREA® 4DCT) IMAGING
PROCESSING SOFTWARE {SOFTWARE PARA PROCESAMIENTO DE IMAGENES) Y
VITREA® ENTERPRISE SUITE.

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: VITAL IMAGES INC.

Lugar de elaboracion: 5850 OPUS PARKWAY, SUITE 300, MINNETONKA,
MINNESOTA, ESTADOS UNIDOS.

Se extiende aa(ﬁPgtETNﬁH S.A. el Certificado PM-1073-208, en la Ciudad de Buenos
AIreS, @ woivvverrriiiricrre s , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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