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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos 1 2 8 6}
ANMAT. DISPOSICION N

BUENOS AIRES, L8 FEB 2018

VISTO el Expediente NO 1-47-4562/12-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicidon ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Reqgistro.

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

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

ARTICULQ 19- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Estacidon de Trabajo para Diagndstico por
imagenes, y nombre técnico Sistemas de Archivo y Comunicacion de Imagenes para
Radiologia, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare Argentina S.A., con |os
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorfzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 4 y 5 a 21 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 Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién vy que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e Instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-182, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por cinco

(5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

fines de confeccionar el iegajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-4562/12-3

DISPOS}K’)N No 1 2 8 6; Mlb'ztf'»

P

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS d1 PTEHCT MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......0..0.. . M. M.

Nombre descriptivo: Estacién de Trabajo para Diagndstico por Imagenes

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-247 ~ Sistema de Archivo y
Comunicacion de Imagenes, para Radiologia

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Es una estaciéon de trabajo disefiada para permitir el
acceso facil y la visualizacidn de imdgenes electronicas multimodalidad, informes
estructurados y resultados CAD (Deteccion asistida por ordenador) mediante
interfases DICOM o similares.

Modelo/s: Mammo Workstation.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Image Diagnostc International GmbH

Lugar/es de elaboracion: Oskar-Sshlemmer-Str.11 D-80807, Munich, Alemania
Expediente NO 1-47-4562/12-3

DISPOSICIGN No i 8 6 Ahu&qt‘\

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTE RVENTOR
ANMUAT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODL’G’? MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

&ﬂ 4 wa{’w

Dr. CTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: Image Diagnost International 6GmbH

DIRECCION Oskar-Schlemmer-Str. 11 D-80807
Minich/Alemania

IMPORTADOR: GE HEALTHACARE ARGENTINA S_A.

DIRECCION: ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL,
ARGENTINA

EQUIPO: ESTACION DE TRABAJO PARA DIAGNOSTICO POR
IMAGENES

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODEL.O: Mammo Woarkstation

SERIE: S/N XX XX XX

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT:  PM-1407-182 /J Ve

/

i

.
ing. Eduardo Domingo Femznca
CRESTOR rz%r;.:a ez



ANEXO IlI B

INSTRUCCIONES DE USO
ESTACION DE TRABAJO MAMMO WORKSTATION

Ef modelo de fas instrucciones de uso debe contener 1as siguientes informaciones cuando

286
1 5

cofresponda.

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

FABRICANTE: Image Diagnost Internctional GmbH

DIRECCION: Oskar-Schlemmer-Str. 11 D-80807

Mdnich/Alemania

IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

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

MODELOQ: MAMMO WORKSTATION

SERIE: S/N XX XX XX

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-182

— '
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

‘ C_ —

LA (ng. Eduardo Domingo Fermandez
A, DiRECTOR TECHA4D
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° é
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de jos. ;

Productos Meédicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Capitulo 2 Instrucciones sobre seguridad y normativa

Lea todas las instrucciones de seguridad de este capitulo antes de utilizar |a estacion
MammoWorkstation. Cumpla todas las instrucciones de seguridad cuando utilice
MammoWorkstation,

1 Finalidad de uso

MammoWorkstation es una astacion de trabajo disefiada para ayudar a los radiologos a realizar una
primera interpretacion diagndstica para mamografia de diagnostico y de screening. mediante una
manipulacion flexible & interactiva de ias imagenes electrénicas multimodalidad.

MammoWorkstation tiene capacidades para revision, manipulacron, endlisis, posprocesamienio e
impresion de imdgeries que se adaptan a los requisitos de visualizacion y gestion de imégenes en
entornos medicos,

MammeoWorkstation esta disefada para permitir el acceso facil y la visualizacién de imagenes
electronicas multimodalidad, informes estructurades y resultados de CALD (Deteccion asistida por
ordenador) mediants interfaces DICOM o similares. MammoWorkstation permite crear informes
astructurados conforme al informe mamografico DICOM. '

MammoWorkstation es compatible con tefarradiologiay teleconferencias, de modo gque permite acceder
a imagenes electronicas multimodalidad e informes estructurados desde una gran varedad de lugares,
tanto dentro como fuera del hospital.

Contraindicaciones

AVISO '

Las imagenss mamograficas comprimidas con pérdidas sdlo pueden utilizarse para
interpretacion diagndstica primaria si han sido aprobadas para su uso en mamografia digital.

Los monitores de visualizacion utilizados para interpretacion diagnostica primaria de imagenes
mamograficas deben haber sido aprobados para su uso en mamografia digital,

Nota:
St se utiliza el software de MammoWorkstation unicamente para requisitos de visuatizacion y
gestion de imagenes, se aplicard la opcitn de licencia MammoDS durante la instalacion,

Si el software de MammoWorksiation se instala sin contar con monitores de visualizacion
aprobados. se aplicara la opcién de licencia MammoDS durante la instatacién. —>

MammoDS incluve la advertencia "o gpta para diagndstico”en cada imagen.

Todas las imagenes enviadas a/recuperadas desde MammoWorkstation deben cumplir los requisitos
regiamentarios. La calidad de imagen debe estar en conformidad con las directrices de calidad
correspondientes. Todas tas modalidades deben estar certificadas para evaluacién de imdgenes en

pantafia.
C_— ot

f‘ad\qaq/&#‘ﬂ:u(:(ﬂ
. /. Ing. Edugrdo Domngo Feméndez
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4 Instalacion 1 2 B GJ

Poaviso ‘ -
Sélo /mage Diagnost o personal centificado por image Diagnoest esta autorizado a instalar la ' o
MammoWorkstation en su centro meédico. .
La instalacion de
MammoWorkatation debe reslizarse en un equipo que cumpla los requisitos descrites en el
manual de instalacion. Concretameante, & equipo para ia evaluacidn de mamografias en pantalls
debe contar con la aprobaciéon necesaria.

d

I aviso

La MammoWaorkstation debe estar situada a 1,5 metros de la paciente,
lgnors esta advertencia si la MammoD S esta incluida en Techinsight.

d

Nota:
Encontrara informacion detallada sobre la instalacion en el manual de instalacion.

La instalacion se realiza en los pasos siguientes:

+  Instalacion el software de la MammoWorkstation se instalara en un equipo informatice apropiado,

- Configuracidn nosctros configuramos las interfaces DICOM de la MammoWorkstation en
coordinacion con ef técnico informatico det cliente, siempre que este punto esté establecido en el
contrale y los sistermas correspondientes sean compatibles con las interfaces DICOM de la
MammoWorkstation.

*  Acceso para mantenimienito. para un mantenimiento a distancia a traves de nuestro servicio al
cliente, el cliente tiene que ofrecer acceso remoto a la MammoWorkstation {(conexidn VPN, ISDNJ.

*  Acepilacidrnr Repasaremos los criterios de aceptacion indicados en el manual de instalacidon y
realizaremos una prueba de aceptacion conjuntamente con el cliente.

:ﬂ Atencion:
Se recomienda desactivar |las aplicaciones antivirus.

Silas directrices de su empresa exigen el uso de un programa antivirus, tenga en cuenta que ésts
puede afectar en gran medida al rendimiento de la MammoWorkstation.

Cuando configure un programa antivirus, debe excluir varias areas del escaneo del mismo. Pare
mas informacién sobre la configuracion de! programa antivirus, consulte en el Manual de
instatacion la "Ficha IST A0S - Configuracion de Windows XP para 101"c \a "Ficha IST A45 -
Cenfiguracion de Windows 7 para (D"

5 Uso

Acceso y saiida del sistema
*  Apague los monitores conectados al sistema cuando haya salido de él.
* Siga las instrucciones del fabricante para evitar el deterioro del menitor.

Lf\/

ing. Eduardo Domings Ferazngss
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Nota:
Para asegurarse de que e sistema funciona correctamente en fared {especial ﬂtzu o
un flyjo de trabajo de exportacion), no debe apagar el ordenador. Cuando finalice pu dabalgci
sy sesidén en Windows mediante la opcidn «Comar S85i0n y conectarse como olro ususarios.

Control periddico de} sistema / Desgaste

©AVISO '

Los usuarios dal sistama deben comprobar reguiarmenta ia calidad de la imagen dal sistema del
monitor conectado ai software de ia MammoWorkstaticn. Debe respstar las indicaciones de
seguridad y pruebas de! fabricanie del aparato. Las prusbas deben atsnerse a las layes y
normas vigentes.

Cuando vtilice el sistema, respete siempre las instrucciones de seguridad de fabricantes de otros
sistemas utihzados junto con el software de la MammoWorkstation.

Las impresoras DICOM son un giemp/o de sistemas de 1erceros.

Intervencionss an el sistama

i AVISO '

No haga cambios an el sistsma a menos que hayan sido aprobados por /mage Diagnost
Rsalizar cambics an el sistama puede ser peligroso.

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

l.os cambios no altorizados son;

*  Cambios en la configuracion de la red,
* Instaiacion de software de terceros.

*  Cambios de configuracion.

* Cambios del software de aparatos conectados a la MammeoWorkstation, tales comao un Sistema de
informacion radiologica (RIS), modalidad, grohivo PACS o impresera,

©AVISO '

Después de cada cambio en ia configuracion del sistema, el personal certificado de /mage
Diggnosttiane qua llevar a cabo una nueva prueba de aceptacidn de éste segln los criterios
descritos an el manual da instalacién de la MammaoWorkstation.

Puede instalar scftware adicianal si asi lo auteriza /mage Dragnos!, por ejemplo un puesto de trabajo
RIS o un visualizador para imégenes tomograficas. en la MammoWorkstation.

Nota:

Aun cuandoe el software adicional esté aprobado por Image Diagnos! tendra que realizar una
prueba de aceptacion del sistema.

2-2  Definiciones de distintos tipos de advertencias

Las distintas notas de seguridad y de precaucion en este manual se definen de la siguishle maners:

Indica una situacion de peligra inminente que, de no avitarse, provocara la muerts o lesiones
graves,

AVISO '

Indica una situacion de peligro potencial qus, de no evitarse, podria provocar la musrie o
lesiones graves.

Indica una situacion de peligre potencial que, de no evitarse, podria provocar Iesiorje,s—!w

moderadas.
M azni . . C——

ing. Ecuardo Comingo Farnindez

LRECTOR TE08D




Capitulo 3 Descripcidn general ] 2 8 6

1 Infermacion general sobre el sistema |
El software de la MammoWorkstationse puede configurar de diferentes modos para adaptario de forma

éptima a ‘as necesidades del usuario. E! software de la MammoWorkstationse ejecuta en un PC conyn.

sistema operative Windows apropiado,

1-1  MammoWorkstation

Cuando use el software de MammoWorkstation para interpretacion diagndstica, debe tener dos
monitores de visuslizacion 5MP de alta resolucion aprobados para la evaluacion de mamografias en
pantalla. Se utiliza un tercer monitor. el monifor de control para gestionar los datos y los informes de
pacientes. El monitor de contro/también permite visualizar imagenes de ultrasonidos (US), de
resonancia magnetica {IRM} y otras modalidades.

[ A LEl monitor de control muestra el Gesltor de pacientes. |
i Durante la evaluacion, el monitor de contro/ muestra infarmacion sobre 1a
f - paciente, ofrece acceso a otros estudios (por ejemplo. ecografias e IRM} y
; a los resultados previos de la paciente.

f En el monitor de controf se introducen fos informes individuales v se

] generan informes de los resuitades.

8 | El negatoscopio virfual{area principal) se utiliza para ver las mamografias
en monitores de visualizacién aprobados para evaluacién de imagenes en
pantafla.

La barra de herramientas se encuentra en el borde superior de la pantalla.
Permite acceder a todas las funcienes de imagen {véase ef capitulo 8;
P2 Einegatoscopro virtualen ta pagina 51 para mas informacion sobre las
[ funciones de imagen).

I

c j La MammoWorkstationse controla mediante teclade y raton.

(

Ing. Ecardg Jominge Fe;

DRICTOR T
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Capitulo 10 Deteccidn asistida por ordenadér 2 B ﬂ . /O ¥

Un sistemna de deteccion asistida por ordenador (CAD) marca zonas sospechosas para centrar la
atencidn de! lector en esas regiones, después de que éste se haya creado una primera opinion,

La MammocWorkstation puede mostrar los resultados de variossisfemas CAD. Por regta gereral, el
sistema CAD es un servidor externo. La MammoWorkstation tiene un sistema CAD integrade de /mage
Diagnost

1 Finalidad de un sistema CAD

E! objetive de un sisterma CAD es reducir los errores de "pasar alge por alto”. El sisterna CAD marca
zonas sospechosas para centrar la atencidn del meédico an esas regiones, después de que éste se haya
creado una primera opinion. Las @reas marcadas también pueden ser estructuras irrelevantes desde un
punto de vista mamografico. No existe ninguna garantia de gue el $isferma CAD sefale 10das [as dreas
patoldgicas,

informacion técnica. Ademas del CAD de Image Diagnost, la MammoWorkstation admite sisternas CAD - de

otros fabricantes. Todas las marcns de otros fabricantes compatibles con la MammoWorkstation se indican en ¢
manuat de Instalacion.

| AVISO l

Si utiliza un sistema CAD de otro fabricante, respete las instrucciones de usc y advertencias del
mismo,

2 CAD de Image Diagnost
Nota:

Esta opcidn no esta en venta en 1odos los paises. Pregunte a su representante de GE si esta
opcidn esta en venta en su pais,
E! sistema CAD de Image Dlagnost para deleccidn asistida por ordenador ayuda a los médicos a
identificar tumores, Para ello, el sistema CAD analiza las imagenes con ayuda de algoritmos especiales

de procesamiento de imagenes. £l sistema CAD de Image Dlagnost marca estructuras sospechosas por
sus caracteristicas fisicas.

El sistema CAD de Image Disgnost contiene dos mddulos para detectar grupos de microcalcificaciones y
focos de densidad.

Nota:
Este manual se refiere a la version 2.0 del sisterma CAD da Image Dlagnost .

1. Bl mddulo de deleccion de microcalcificaciones busca en la imagen puntos briflantes que puedan
indicar mucrocalcificaciongs.

+ El sisterna CAD asigna a las microcalcificaciones enconfradas una puntuacién y sélo marca las
microcalcificaciones que sobrepasan un valor limite configurado.

- Estas mucrocalcificaciones encontradas se reinen en gripes. No hay un limite de cantidad de
gripos marcados.

*  Ei sistema CAD no marca todas las microcalcificaciones encontradas. No marca;
- Grupos con menos de tres hallazgos
- Grupos en los que los hallazgos individuates esién separados por mas de 1 ¢m entre si.

Magiara Glickedt— ing. Bduardo Dominge Femangan

Ll ! Huie
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2. El méduilo de defeccidn de focos densas busca en la imagen lesiones espiculadas y nodulos.
* El sistema CAD combina los resultados de las vistas dispenibles.
+  Elsistema CAD crea como maxime tres marcadores.

286 77

3  Uso de un sistema CAD

Para sacar ! maximes provecho de un sisfema CAD | es necesario observar los puntos siguientes:

i AVISC
CALD ayuda en la deteccion, no debe utilizarse para diagndstico.
Use CADunicamente tras haber realizado une primera interpretacion del examen,

CAD puede sefialar también regiones que no correspenden a un carcinoma. La tarea del lector
es la interpretacidn de las estructuras marcadas por et sisfema CAD.

El sistema CAD no marca todas las zonas sospechosas:

* La version actual def software se refiere exclusivamerte a microcalcificaciones.

= Bl sisterna CAD no permite detectar asimetrias derecha-izquierda, ni cambios con respecto a las
imagenes previas,

» El sisterna CAD no permite detectar zonas oscuras inciertas 0 engrosamientos de la piel.

* La sensibilidad del sisfermna CADtambiéen se ve afectada por determinadas condicionss de la mama
que reducen la sensibilidad de la mamagrafia, por ejemplo un tejide denso.

Sino hay CAD para una mamografia, se visualizara el mensaje "no CAD" en !a esguina superior externa
del negaloscopio virludl justo bajo la posicien de ta imagen.

P N Ing. Eduardo Domingo Fesnéngas

ci ER=CTOR 720120

Coor

Ancoerad
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4 Visualizacion de marcadores CAD

Active la pantalla del CAD mediante [a barra de herramiantas o el teclado {Consulte el Anexo Z Tec/as
de metodo abreviado). Esta funcion se aplica a todas las imagenes simultaneameante.

i AVISO '

Antes de svaluar las marcas CAD de un sistema CAD de otro fabricante, lea las advertencias de
seguridad y las recomisndaciones da usc en el manusal dal ususrio del sistema.

En la tabla siguiente se ven las marcas CAD gue ofrece el CAD de Image Diagnost s/isfema.
Nota:
—os sisternas CAD de otres fabricantes podrian tener marcas CAD distintas, Para mas
imformacion, consulte el manual det usuario del sistemna CALD correspandiante.
Ejermplo de marcas CAD ofrecidas por el CAD de Image Dlagnost sisfema

e
1 Grupo de Borde radondeado dibujado alrededor de los grupos de
microcalcificaciones microcalcificaciones.

Los focos densos estan delimitados por un cuadrado.

En las tres tablas siguientes se ofrecen g/ompios de marcas CAD ofrecidas por tres sistemas CAD,
usadas con fracuencia con tfa MammoWorkstation

- {CAD Secondlook Digital
- Hologic R2 ImageChecker
- Siemens syngo MammeCAD
E Atencidn:
Es posible que las marcas CAD de un sistema CAD especifice hayarn cambiado,. Para determinar

las marcas CAD dtilizadas actualmente pour un sistema especifico de otro fabricante, consulte el
Manual de! cperader del sisterma CAD correspondiante.

. —

ing. Eduardo Domingo Femincez
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Ejemplc de marcas CAD ofrecidas per ICAD Secondl ook Digital:

- e e,

Grupo de Les grupos de microcalcificaciones aparecen delimitades por un
microcalcificaciones rectanguio.

Los focos densos estan delimitados por un circulo.

Ejempio de marcas CAD ofrecidas por Hologic R2 ImageChecker:

et b e e FEEEE PSP

Grupos de Los grupos de microcalcificaciones aparecen delimitados por un
microcalcificaciones circulo o un ovalo,

Los focos densos se ven delimitados con exactitud.

Ejempio de marcas CAD ofrecidas por Siemens syngo MammoCAD:
L

Grupos de 0s grupos de microcalcificaciones aparecen delimitados por un
microcalcificaciones rectangulo.

Focos densos Los focos densos estan delimitados por un circulo.

Cuando use la /ypa sobre una imagen con marcas CAD, las marcas CAD no se veran bajo la lupa
come tales,
Use el Inspecior CADpara ampliar el area de cada marca CAD.

‘ /
C' /"'—"‘""-s..__‘_J
Ing. Eeuardo Cominga Feminger

CRECIGR 120t2)
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5 Inspector CAD ] 2 86 7[/

Active el inspector CAD mediante la barra de herramientas o el teclads (Consulte el Anexo 2 Teclas de
mélodo abreviado).

El mnspector CAD muestra una vista ampliada para cada marcador CAD (por orden). El marcador CAD
actual esta resaltado La vista ampliada se muestra en la pane superior izquierda de la imagen.
Nota:
8i desea medidicar los valores de ventana de la wnagen del Inspector CAD, use el panel de auste
de la venlanaen la barra de tareas para ver .a mamografia completa en la pantalla.
De esta forma tambien se a.ustaran los valores de ventana de la #nagen del Inspector CAD.

3-4 Emergencias

No utilice la estacian de trabajo si sabe que existe aigun problema que atente contra la seguridad.
Si se produce una falla en el equipo que pueda provocar una situacién peligrosa thumo,
recalentamiento, etc, apague el equipo y desconecte los cables de alimentacién dei ¢ de los
monitores, de la computadora de escritorio y de las unidades con conexién externa.

Ci,—\/
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn segura;

MammoWorkstation es una estacion de trabajo diseriada para ayudar a los radiclogos a realizar una
primera interpretacion diagnostica para mamogratia de diagndstico y de screening, mediante una
manipulacion flexible e interactiva de las imagenes electronicas multimodalidad.

MammoWorkstation tiene capacidades para revision, manipulgcion. andlisis, pasprocesamienio e
impresion de irmdgenes que se adaptan a los requisitos de visualizacian y gestion de imagenes en
entornos medicos.

MammoWorkstation esta disenada para permitir el acceso facil y la visualizacion de imagenes
electronicas multimedalidad, informes estructurados y resultados de CAL (Deteccion asistida por
ordenador) mediante interfaces DICOM o similares. MammoWorkstation permite crear informes
estructurados conforme al informe mamografico DICOM.

MammoWaorkstation es compatible con telerradiolog/a y teleconferencias, de moda que permite acceder
a imagenes electronicas multimodalidad e informes estructurados desde una gran variegad de lugares,
tanto dentro como fuera del hospital.

Lea este documento detenidamente para:
+ Familiarizarse totalmente con todas las caracteristicas y funciones del sistema.
Aprender a utilizar las funciones mas complejas en todo su patencial.
- Familiarizarse con la informacion esencial sobre seguridad y narmativa antes de utilizar el sistema.

. /'“""""\/}
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto mIdZ) aéaen /é .
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 Instrucciones para limpiar e! monitor

Es importante mantener los monitores utilizados para ver mamografias limpios, sin huellas digitales,
polvo, ete,

Use un paro de microfibra para limpiar ia pantalla y el cuerpo del monitor. Si es necesario, humedezca
el pafic con agua limpia o alcchol etilico (hasta el 96%). No permita que permanezcan gotas de liquide
limpiador en la

superficie; un contacte prolongado podria decolorar la superficie.

III Atencién:
No use alcohol isepropilo (para fricciones).
No use agentes limpiadores que puedan ser agresivos con la superficie, tales como alcoholes
minerales.
El panei frontal es muy sensible a dafios mecanicos. Evite arariazos, golpes, etc.
No aplique el fiquide fimpiader directamente al cuerpo o la pantalla del monitor.
No permita que e liquide limpiador entre en el cuerpo del monitor; asegurese de humedecer el
pano ligeramente.

2 Mantenimiento programado

Las imagenes de alta calidad sdlo pueden verse correctamente si se realiza un mantenimiento corrects
de los monitores de visualizacion,
El mantenimiento programado (MP) consiste en sencillas pruebas de control de calidad para asegurarse
de que el sistema funciona conforme a sus estandares de diserio,
m Atencion:
Encontrara instrucciones para los contreles de calidad en el Manual de contro| de calidad del
fabricante del aparato. incivide con el mismo.
[1] Atencion:
Si el menitor no incluye un Manual de control de calidad, realice las pruebas descritas en NEMA
XR-22 come base de control de calidad.

1D MammoWorkstation es un software compatible con hardware especifico.
Para conocer las configuraciones compatibles. consulte el manual de instalacién mas reciente de este
sisterna.
Nota:
No es netesario realizar ninguna prueba de control de calidad especifica para el software 101,

Ing. Eduardo Gomingo Femindes
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9-2 Garontia de calidad Tt %

Para garantizar una colidad de imagen uniforme en ia estacion de
trabajo AW, el usuario debe implementar un procedimiento de controtes
periodicos de garantia de calidad.

Esto seccion describe las verificociones periddicas minimas para garantizar 1a calidad
recomendadas por GE Medical Systers parg obtener una cafidad de imagen uniforme en fa
estacion de trabajo AW durgonte lg vido (til del equipe. Las normas locales podrion exigir controles
adicionales o con mayor frecuencia.

Lo implementacién efectiva de fos controles de garantia de calidad y fos cronogramas de
mantenimiento periddico de la estacion de trabajo AW queden bajo la exclusiva responsabilidod
del usugric final.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, I1EC
60601-1).

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto meédico 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 indicacién de los meétodos adecuados de

reesterilizacion;

No Aplica.

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

No Aplica.

7
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En caso de gue los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las .
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de mqd u&iﬁ /g
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos prtlig;s en a o
Seccion | {Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que-
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

medicos;
No Aplica.

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

final, entre otros);

Cuando cierre, todas {os oplicociones y actividades se detienen,

St cierra lg estacion de trabajo con frecuenc:a, los componentes del sistema se desgastardn
innecesariamente, y por efto esto no se recomienda. La estacion de trabajo debe apagarse por
completo sdio para mantenimiento, para agregar 0 quitar un dispositivo externo, o pora trasiadarla.
Sin embargo, s/ cierro ocosionalmente o estocion de trobgjo, se levardn a cobo vorigs toreas dg
“ordenomiento” toles como o eliminocién de archivos ternporales, etc., lo que permitir aseguror lo
continuidod de su mdximo rendimiento.

ﬁ@ NUNCA gpague o estacion de trabajo sin antes reolizar el
— procedimiento de cierfe aquf descripto.

Para cerfar el sistema:
« Abro el menu {Systemy iSistemal de la Lista de pacientes 3 sefeccione {Shutdown] (Cierre!
Apgarecerd una ventango que le preguntard, jRecimente deseo CERRAR el sislema?
+ Hoae dic en (Yes} {S) pare continuar o en [No} pare cancelar la operacion.

st hace clic en {Yes] [Si), se detienen todas tas aplicaciones y actividodes y se borra la pontalla.

El sistemg estd en e} estado de Clerre: o estacion de trabajo estd totolmente cerrada.
En este estado se puede agregar o quitar un dispositive externo o trasfodar la estacién de trabajo.

La hase de datos de la estocién se puede corromper si no cierra primero.

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

—
Las instrucciones de utilizaciéon deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar at paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente a:

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

C_—
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del producto médico;

CR=ZCTOR VEiiass




tuego de yn cierre abrupto [por una falla en el suministro de energia, o por apagar la estacién
de trabojo per equivecacion cuando no se encuentra en et estado de cierre):
s Primero apague todos los interruptores de energia {de la estacion de trabajo y de los
equipos externos).
« Desconecte el cable de alimentacion de la computadora {esto es necesario ya que el boton
de suministro de energia de la computadera no funciona luego de una fatlal,
« Cuando recupere el suministro de energiag, reinicie el sistema. )
Vuelva a conectar el cable de alimentacion ala computadora sdlo DESPUES de encender
todos los equipos externos.
Un cierre abrupto puede provocar una corrupcion en lo base de datos, si se estaba ejecutando
una operacion en la misma (guardado, transferencia de imdgenes).

6-1 Falla en el suministro de energia 1 2 8 6 /f

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
Los modelos de moniter utilizados con la estacion de trabaojo AW ne
AVISC cuenton con blindoje magnético. Si se coloca la cuja gue contiene el
moenitor o la estacién de trabgjo desemnbalada cerca de un campe

mognético MR {dentro de la linea de 1,3 Gauss) se provocardn dafios
permanentes en el monitor, y la garantia podria quedar invalidada.

Energia de radio frecuencia

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

Para suministrar una proteccion 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 reubique el aparato (s) afectado (s)

- aumente la separacion entre el equipo y el aparato afectado
- alimente al equipo desde un contacto diferente al del aparato afectado

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

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables d
intercanexidn diferentes a los recomendados o par cambios o modificaciofies no autarizadas
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al equipe. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden caysar ia cancetacion de la

autorizacton at usuaric para operar ! equipo. 1 2 8 6 ZO '

Para cumplir con tas regulacicnes acerca de interferencia electromagnetica para Aparates
FCC Clase A, todos os cables de interconexién a aparatos periféricos deben ser protegides
y debidamente puestos a tierra. El uso de cables que no estén debidamente protegidos o
debidamente aterrizades puede ser causa de interferencia en radio frecuencia lo cual es una
violacion a las regulaciones de FCC.

No use aparatos que intencionalmente transmitan sefiales RF (Telefocnos celulares, radio
transmisores, ¢ productes controladcs por radio) cerca del equipo ya que puede causar que
su desempefic no sea o publicado en las especificaciones. Apague este tipo de equipos

cuando se encuentren cerca del equipo GE.

El personal medico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los tecnices, pacientes u
otras perscnas que pueden estar cerca del equipc a que cumpian completamente con el

requerimiento anterior.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que frate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;
No Aplica

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

Reciclaje: —
Maquinas o accesorios al término de su vida Gtil:

La efiminacion 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 medic ambiente deben ser
removidos &l termino de la vida Otit de las maquinas y accesorios {ejemplos: baterias
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc ).

Por favor consulte a su representante tocal de GE Sistemas Médicos antes de desechar
estes productos.

Materiales de empaque: : ——

Ing. Ecuardo Domingo Fopnindez
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Los materiales utiizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en elrz'2 dgw%las / '
maquinas o accesorios son desempacados. : 2 '
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°® 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

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

No Aplica
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*2013 -Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”7

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Instituios
ANMAT
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-4562/12-3

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1286y de acuerdo a lo solicitado por GF Healthcare Argentina S.A., se
autorizo la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Estacidon de Trabajo para Diagndstico por Imagenes

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-247 - Sistema de Archivo
y Comunicacién de Imagenes, para Radiologia

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Es una estacion de trabajo disefiada para permitir el
acceso facil y la visualizacidén de imagenes electronicas multimodalidad, informes
estructurados y resultados CAD (Deteccion asistida por ordenador) mediante
interfases DICOM o similares.

Modelo/s: Mammo Workstation.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Image Diagnostc International GmbH

Lugar/es de elaboracién: Oskar-Sshlemmer-Str.11 D-80807, Munich, Alemania
Se extiende a GE Healthcare Af%e&t{ilnzzam?,&. el Certificado PM-1407-182 en Ia

Ciudad de Buenos Aires, a ..... ....., Siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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