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Ministerio de Salud 2 0 2
Secretaria de Politicas, DISPOSICIOM Mo 7
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

suENos Arres, | 2 ABR 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-16533/12-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S,A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnhologia
Meédica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaiuacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla ia norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8¢, inciso 1l) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Mamdgrafo Digital y nombre técnico Sistemas
Radiograficos, Digitales, para Mamografia, de acuerdo a lo solicitado, por Philips
Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 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 Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-148, con exciusiéon 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) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ANMAT.
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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese. d
Dr. O dﬂk%q(aneum

Expediente N© 1-47-16533/12-8 SUB-INTERdENTOR

AN.M.a.T.

DISPOSICION No
e

202 7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Mamadgrafo Digital

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

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: mamografia digital de diagnostico o de cribado.
Modelo/s: MicroDose L30

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Digital Mammography Sweden AB

Lugar/es de elaboracion: Smidesvégen 5, SE171 41 Solna, Suecia.

Expediente N° 1-47-16533/12-8 Jy,u‘“ll‘.

A o
DISPOSICION N Dr. OTTO A. ORSINGHFR
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ANEXO II

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

P 027 ....... Am_"

Dr. OTTO A, ERSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A,T,




Proyecto de Rétulo Anexo 111.B

p H I I- ' p S Mamagrafo MicroDose

Importado y distribuido por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Digital Mammography Sweden AB

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires Smidesvigen 5, SE171 41 Solna.
Argentina Suecia

PHILIPS

Mamografo MicroDose L- 30

Ref. [S/N] XXXXXXXX e A

SOLO PERSONAL ENTRENAD D PERTENECIENTE A PHILIPS SIETEMAS JO{i]
UTILIZAND O L& DOCUMENTACIOH TECHIC A ACTUALIZADA DERERLA REMOVER LA
COBERTURA DEESTOS EQUIP 05 PAFA REVISAR ¥ CORREGIR FALL AS. EL MANEIO DE
ESTETIPO DESITUACIOHES FOR UNA PERSONA HO ENTRENADA PODRLA RESULTAR
N AMENAZAPARALASALUD EINCLUSO LA MUFRTE DEL OPERAL DR

190 /200 /208 /220 /230/ 240 Almacenamiento
/380 /400 / 415 / 460 / 480 . .
A /k VAC +10%, 50/60 Hz De +5°Ca+40°C  Patm

Imax: 9 A

Condicion de Venta:

HR 10%-95% hPa a 1060 kPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Autorizado por ANMAT PM-1103-148

de 700

EDU OKOSIAN
Apodarado
Pivilpe Argeﬂtllla-Helmllel"'e

g. JAVIER SCHNEIDER

RIVISION SISTEMAS MEDICOS

lonnes: fz1 -
»




p H l L l p S INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
. MicroDose L30
INSTRUCCIONES DE USO
Importado y distribuido por: Eabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Digital Mammography Sweden AB

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires Smidesvigen 5§, SE171 41 Solna.
Argentina Suecia

PHILIPS

Mamografo MicroDose L- 30

SOL 0 PERS OHAL ENTRENAD D PERTENECIENIE A FHILI'S SHIEMAS MEDICOS
UTILLZAND 0 LA DO CUMENTACION TECHICA 8CTUALZAD b, DEBERLA REMOVER LA,
COBERTURA LE ESTOS EQUIPUS FPARA REVEEAR ¥ CORREGIR PALLAS . EL MANEIO DE
ESTETIP O DESITUACIONES POR UNA PERSONA NO ENTRENAD & FODRIA RESULTAR
EN AMENAZA PARA LA SALUD EINCLUSO LA MUERTE DEL. OPERAD OR

190 /200 /208 / 220/ 230/ 240 Almacenamiento

A IK\ £380/400/415/ 460/ 480
De +5°Ca +40 °C
+
VAC +10%, 50/60 Hz HR 10%—95%

Imax: 9 A
Condicion de Venta:

Patm de 700

hPa a 1060 kPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
Autorizado por ANMAT PM-1103-148

DESCRIPCION
El sistema de Mamografia MicroDose de Philips es un sistema de mamografia digital de campo completo

(MDCC).
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INSTRUCCIONES DE USO An II1.B
p H l L' ps - MicroDose L30 exo

Advertencias y Precauciones:

Deben tenerse en cuenta las advertencias y precauciones siguientes:

« Elusuario debe haber recibido una formacion completa sobre las funciones del mamagrafo y la interfaz
de usuario de la estacion de trabajo de captacion de imagenes antes de utilizar la unidad. Solo el
personal con conocimientos sobre mamografia podra utilizar la unidad. Cualquier centro que realice
examenes mamograficos es responsable de garantizar que su personal tenga los conocimientos
necesarios previos para utilizar correctamente la unidad y realizar dicho tipo de examenes.

+ Elfisico médico debe haber completado adecuadamente la formacion sobre el sistema antes de
utilizarlo.

* Elusuario es responsabie de protegerse de ias radiaciones en ia medida de o posible. Cuaigquier
persona que se encuentre en la sala durante la exposicion, salvo la paciente y el usuario, debe llevar
equipo de proteccion.

= Elusuario debe permanecer detras de la pantalla protectora contra radiaciones que se suministra con
la unidad durante la exposicion.

* El usuario debe tener precaucion en el area de la cortina del colimador debido a la existencia de
componentes en movimiento.

¢ Cuando no se utilicen los compresores de mama, deberan guardarse de modo que no sufran dafios.

* No se debe bajar el colimador cuando el compresor de mama no esté en su sitio.

* No se debe utilizar el sistema hasta que se haya instalado per compieto.

» Unicamente el personal autorizado por Philips puede retirar el revestimiento exterior del maméobgrafo. No
debe haber equipos de radiofrecuencia portatiles ni moviles que emitan una radiacion superior a la
especificada por la norma ENB0601-1-2 en ias proximidades de la unidad de mamografia, ya que
podrian repercutir negativamente en su funcicnamiento. Si se utiliza un equipo de este tipo, debera ser
trasladado antes de instalar el sistema.,

» El servicio debera interrumpirse de inmediatc y se debera poner en contacto con el departamento de
asistencia si se observan anomalias en el funcionamiento o dafios en la unidad. También necesita
ponerse en contacto con el servicio de asistencia si el equipo necesita asistencia o si el equipo ha
estado sujeto a un esfuerzo superior al normal, como sacudidas fuertes o grandes oscilaciones de

temperatura.

ad
3.2: USO PREVISTO /

El sistema Philips MicroDose L30 ha sido disefiado para obtener imagenes radiograficas de la mama
humana con el fin de realizar una mamografia de diagnostico o de cribado. El sistema Philips MicroDose
L30 ha sido previsto para ser utilizado para las mismas apiicaciones clinicas que los sistemas de

mamografia de pelicula tradicionaies.

Contraindicaciones:

No se conoce ninguna contraindicacion. i
PS ARGENTINA S,A.
(N SISTEMAS MEDICOS

3.3; COMPONENTES:
Philips MicroDose L30 consta de tres componentes principales:

Pégina 2 do 13
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PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B
MicroDose L30

+ Mameégrafo
s Estacion de trabajo de captacién de imagenes

+ Armario lateral

Vision de conjunto del mamografo y sus componentes principales.

1. Brazo C

Teclado superior

Pantalla protectora para ia cara
Colimador

Compresor de mama

Botones marcadores laterales
Apoyo para la paciente
Teclado inferior

Asidero

10. Pantalla

11. Pedales de compresion

12.

© e N3Ok WWN

3.4; 3.9 INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA :
* Preparar el sistema:

Pagina 3 de 13
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INSTRUCCIONES DE USO An IIL.B
p H l Ll p S Micrf):Dose L30 e

Una vez instalado el sistema por el Servicio Técnico Philips, se recomienda seguir los pasos descriptos a
continuacion para el encendido y operacién del equipo.

Inicio de sesién

La estacidn de trabajo se pone en marcha automaticamente cuando se pone en marcha el mamégrafo, y
esta lista para ser utilizada cuando se abre el cuadro de dialogo /nicio de sesicn de usuario.

Si el PC esta encendido pero la aplicacion Philips MicroDose no aparece en pantalla, abra el programa

desde el mend /nicio del PC o el icono que hay en el escritorio.

Fin de sesion

Para finalizar una sesion, un usuario debe selaccionar Fin de sesidren el mend Archivo. Para finalizar
simultaneamente la sesion de todos los usuarios, seleccione Fin de todas las sesiones en el menu Archivo,
Cuando se haya finalizado la sesion de todos los usuarios, no se podra ver la lista de trabajo con los
examenes e imagenes (por tanto, se debe volver a abrir la lista de trabajo en el siguiente inicio de sesion).
Cuando el ultimo usuario ha finalizado la sesion, ia aplicacién se ajusta al mismo estado que cuando se
Inicio la aplicacion. '

MANTENIMIENTO Y CONTROLES DE SEGURIDAD

A. Control de calidad diario

Objetivo

Comprobar que se obtiene un nivel de calidad de imagen alto y consistente.

Realizado por

Usuario.

Frecuencia

Antes del primer examen del dia.

Aviso: £l plaze para ef control de calidad diario es de 24 horas. Si debe realizarse un control de calidad
diario, se informa al usuario cuando inicia la sesion. Cuando se supera 1a facha limite, se informa al usuario

cada vez gue se abre un estudio.

Equipo de prueba necesario
* Maniqui de control de calidad diario.

¢ Compresor de mama estandar o Compresor de mama de filo alto.

ing. JAVIER SCHNEIDER
pRECTOR TECNICO

PHILIPS ARGENTINA S.A,

iION SISTEMAS MEDICOS

ha movido como consecuencia del impacto, se debe realizar otro controf db calidad diaro

Si el resultado del conirol no es satisfactorio, deje de realizar exdmenes. Kl usuario debeiia ponerse en

contacto con ef servicio de asistencia inmediatamente.

Pégina 4 de 13



INSTRUCCIONES DE USO An III.B
p H I LI ps v MicroDose 130 o

Procedimiento

A. Compresor de mama

Inspeccione visualmente todos los compresores de mama para comprobar si presentan arafiazos u ofros
desperfectos. Los compresores de mama no deben presentar arafazos, grietas ni otros desperfectos que

puedan distorsionar la imagen o lesionar a la paciente.

B. Calidad de la imagen

1. Se debe utilizar el compresor de mama estandar o de filo alto.

2. En caso necesario, realice el procedimiento de calentamiento de acuerdo con 8 (sdlo se realiza a
peticién del sistema).

3. Seleccione la opcién de mena Controf de calidad diario en la aplicacion (o pulse la tecla de método
abreviado Control de calidad en el teclado). Se abre automaticamente un examen de control de calidad
diario.

4. Cologue el maniqui de control de calidad diario en el apoyo para la paciente. El maniqui tiene un borde
metalico que sirve de guia. Deslice el maniqui por el apoyo para la paciente de modo que el borde de
guia del maniqui llegue hasta el extremo frontal del apoyo para la paciente. Los marcadores de
contraste deberian estar en el lado de la pared toracica (Figura 38).

Figura 3% Colocacion del mamiqui de controd de cakidad diario en of apayo para iz paciente.

5. Siga las instrucciones que se muestran y baje el compresor de mama hasta gue haga contacto con el
maniqui.

6. Pulse Compresion realizada. ==

7. Realice una exposicién con el ajuste predeterminado.

Estudie la imagen captada del maniqui. Busque lineas verticales u horizontales u otras irregularidades
en laimagen, excepto los seis marcadores de contraste circulares. Compruebe que fa imagen sea
homogénea y que no haya artefactos. Documente los datos obtenidos en las notas del examen.

9. Sino se han detectado irregularidades anémalas, el sistema est4 listo para examinar a las pacientes.
El usuario debe aprobar la imagen activamente pulsando el botén Aprobar. Se mostrard un cuadro de
didlogo adicional. Aqui, el usuario debe aprobar o desautorizar la imagen. (Cuando se pulsa el botén
Aprobar en el cuadro de dialogo, se aprueba fa imagen y se envia al PACS; cuando se pulsa el boton

Desautorizar, se desautoriza la imagen y se envia al PACS. El botén Cancelarcancela la operacion.)

B. Control de calidad semanal (radiégrafoQC)
Calibracion completa ing. JAVIER

Pé4gina 5fijdIWPS \
DIVISION « OSIAN

tina - Healtheare



INSTRUCCIONES DE USQO An II1.
pH ' I-l pS v (I:VlictoDose L30 o kP

Objetivo
Obtener un nivel de calidad de imagen alto y consistente, y garantizar Ia uniformidad de la imagen en todo
el campo de vision. Esta prueba incluye la prueba automética de campo plano.

Realizado por

Radidgrafo QC.

Frecuencia

Se debe realizar una calibracion completa semanalmente, preferiblemente el lunes por la mafnana antes del
primer examen. (El dia exacto para la calibracion completa semanal se puede modificar en funcion de la
situacidn local, pero lo recomendado en la planificacién es realizar esta calibracion una vez cada lunes por
la mafiana.)

Esta calibracion puede ser necesaria también si se dan circunstancias especiales o si el departamento de
asistencia técnica de! proveedor lo recomienda.

Aviso: £l plazo parg fa calibracidn completa es de dos semanas. Si debe realizarse una calibracion, se
informa al usuaric cuando inicia la sesin. Cuando se supera Ia fecha fimite, se informa af usuario cada vez

gue se abre un estudio.

Equipo de prueba necesario
¢ Maniqui para calibracion (maniqui de cufia)

* Compresor de mama estandar o Compresor de mama de filo alto.

Procedimiento

1. Se debe utilizar e! compresor de mama estindar.

2. Seleccione la opcion de menu Calibracion compieta en la aplicacion (o pulse la tecla de método
abreviado Calibracion compietaen el teclado).

3. Enla pantalla apareceran unas instrucciones que describen como colocar el maniqui para calibracion
en el apoyo para la paciente (Figura 40). El maniqui tiene un borde metalico que sirve de guia. Deslice
el maniqui por el apoyo para la paciente de modo que e! borde de guia del maniqui flegue hasta e!

extremo frontat del apoyo para la paciente.

,i
|
I

-o-—._‘____

ng. JAVIER SCHNEIDER
DIRECTOR TECNICO

PHILIPS ARGENTINA S.A.
VISION SISTEMAS MEDICOS

- ..
g H] 3
i

Pégina 6 de 13

Apoderado
. Argentlna-Henlﬂwcan




INSTRUCCIONES DE USO An III.B
p H I L I ps MicroDose L30 o

4. Siga las instrucciones que se muestran y baje el compresor de mama hasta que haga contacto con el
maniqui.

5. Pulse Compresion realizada.

6. Espere a que el sistema esté listo para la exposicion (el botén de exposicion se enciende).

7. Pulse el botdn de exposicion y manténgalo presionado hasta que el simbolo de advertencia de rayos X
(en la parte inferior del cuadro de didlogo) aparezca y desaparezca.

8. Elsistema procesara los datos de la imagen del maniqui en unos instantes.

8. Repita los pasos 6 a 8 anteriores siguiendo las instrucciones de la pantalla. Recuerde que no es
necesario pulsar el botén Compresidn realizada entre exposiciones.

10. Tras la exposicion final, la compresion se libera automaticamente.

11. Una vez finalizada la calibracion, el cuadro de dialogo se cierra.

12. Realice el controi de calidad diario.

C. Control de calidad mensual {radiégrafoQC)
Resolucién espacial
Objetivo

Comprobar que la resolucién espacial del sistema es la adecuada.

Realizado por

Radidgrafo QC.

Frecuencia

Se realiza una vez al mes.

Equipo de prueba necesario
* Maniqui de par de lineas, p. j. CIRS 016A, incluida una base PMMA o BR12 de 4,5 cm.
» Compresor de mama estandar o comprescr de mama de filo alto.

Procedimierto
1. Coloque el maniqui de par de lineas sobre su base de 4,5 cm.
2. Elmaniqui de par de lineas debe centrarse lateralmente y el centro del patron del maniqui debe
estar a unos 6 cm de la pared toracica. Las barras deberian estar ligeramente inclinadas respecto
al borde de la pared toracica (2 a 5 grados). (Figura 41).

\

g. [JAVIER SCHNEIDER
DIRECTOR TECNlcg .
PHILIPS ARGENTINA S.A.
DIVISIDN SISTEMAS MEDICOS

Figera 41 Ejempio de colocacion del maniqud de par de lineas.
Ei i debre wstar Ui mclinado unos 2- § prados (of )
X =6 om desde 12 pared foricica.
Y'=4.3 om por ancima del apoye para In paciente.
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p H I l. l p S INSTRUCCIONES DE USQO Anexo I11.B
MicroDose 1.30
3. Cree un nuevo examen en la aplicacion.
4. Seleccione el tipo de imagen Maniguspara evitar que se iguale el grosor.
5. Estabiezca manualmente los parametros de exposicién a 35 kV y el valor mds alto posible en mAs,
6. Siga las instrucciones que se muestran y baje el compresor de mama hasta que haga contacto con

el maniqui.
Pulse Compresion realizada.
Realice una exposicion.

9. Utilice las opciones de zoom y ajuste de ventana para optimizar el contraste y el brillo.

10. En cada direccion hay varios grupos de lineas. La densidad de las mismas aumenta gradualmente.
En cada direccién, comience por ef grupo de lineas mas anchas y vaya a las lineas mas estrechas
(y densas) hasta que el espacio entre las lineas de un grupo no se pueda distinguir. Los grupos
que tienen el patron visible mas estrecho corresponden a la resolucion lineal del sistema {1
longitudinal y (2) perpendicular a la pared toracica. Anote ia mayor densidad de linea visible en
cada direccion e introddzcala en el registro. Véase la imagen de ejemplo en Figura 42.

Bigurs 42 Imazen de epemplo dal manigiei de par de loeas Q

CONTROLES Y VERIFICACIONES POR PARTE DEL USUARIO

Durante los exdmenes mamograficos se debe evitar que los componentes moviles provogquen lesiones por
pinzamiento. Si la paciente coloca las manos en otro lugar que no sea el asidero del mamografo,
asegurese de que no exista riesgo de pinzamiento, Ademas, el usuario debe asegurarse de que la paciente
no se encuentre en la zona de movimiento del mamografo cuando se ajuste la inclinacion del brazo C. En
las ilustraciones siguientes se muestra los puntos en los que existe riesgo de pinzamiento y un mayor
riesgo de colision.
Sila paciente o cualquier otra persona corre peligro, debera utilizarse el botén Parada de emergencia. Hay
botones Parada de emergenciatanto en la mesa de la estacion de trabajo de captacion de imagenes como
enel mamdgrafo.
Los compresores de mama deben manipularse con cuidado para evitar dafiarlos. Se debe inspeccionar

visuaimente todos los dias el estado de todos los compresores. También se deben inspeccionar

ER SCHNEIDER Pagina 8 de 13
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B
p H I L I p S MicroDose L30 o

visualmente para comprobar que no haya grietas, bordes afilados, arafiazos ni otros desperfectos similares

que puedan provocar molestias o lesiones a la paciente.

Si sospecha que en la pantalla se muestra una fuerza de compresion incorrecta {por ejemplo, si en la
pantalla aparece 0 daN aunque la compresion ya haya comenzado, o si se muestra un valor superior a 20
daN}), pongase en contacto con el servicio de asistencia. No utilice el mamagrafo hasta que se haya
reparado la supuesta averia.

El mamografo tiene integrada una medida de seguridad que garantiza que |a fuerza de compresién no
supere los 20 daN. Tenga en cuenta que la compresion se detiene en 12 daN. Para incrementar la
compresion aun mas, se debe volver a pisar el pedal de compresidn. El valor limite de 12 daN es
configurable.

Todos los tipos de exdmenes mamograficos conllevan riesgos debido a la exposicion de tejido humano a la
radiacion de los rayos X. No obstante, durante los estudios clinicos realizados con Philips MicroDose L30,

no se han detectado consecuencias adversas

3.8: LIMPIEZA Y DESINFECCION

Con anterioridad a cada examen, sera necesario limpiar todas las piezas de la unidad que entren en
contacto con la paciente.

Pase un pafio hiimedo o compresa de algoddn por la unidad, utilizande agua o una solucién acuosa diluida
templada de un liquide lavavajillas doméstica.

Evitese el empleo de disolventes organicos o productos de limpieza abrasivos (debido a la incompatibilidad
de los materiales) o agentes de limpieza que contengan disolventes (por ejemplo, bencina, quitamanchas).
Evitese aplicar productos de limpieza en aerosol. El producto de limpieza y quuido nc deberan penetrar

jamas en la unidad.

Desinfeccion

Para ia desinfeccion superficial de la unidad recomendamos el uso de aicohol isopropilico.

Dado que los desinfectantes a base de fenoles sustituidos y compuestos que dividen el cloro son un tanto
causticos, no se recomienda generalmente su uso.

Como regla general, debera evitarse el empleo de desinfectantes nebulizados, debido a que pueden
penetrar en la unidad y hacer que su seguridad se vea comprometida (dafio de componentes electronicos,
formacién de mezclas inflamables de humos de aire/disolvente)

Es bien sabido que ciertos elementos componentes de los desinfectantes son nocivos para la salud por lo
que su concentracion en el aire no deberd exceder ios limites legaimente determinados. Recomendamos
se sigan estrictamente las normas sobre uso publicadas por los fabricantes de estos agentes.
Observacion. Las sustancias, tales como los anestésicos y desinfectantes cutdneos, utiizados durante las
blopsias pueden dafiar o decolorar las partes pldsticas de las placas de compresion. Pase inmediatamente

un pafio humedo para eliminar estas sustancias de las placas de compresicn.

AP. 3.10: PROTECCION ANTE RADIACION

Durante la exposicién, es muy importante que el personal y las pacientes sigan las normas vigentes de

proteccién contra las radiaciones. Ei personal que utilice la unidad debe permanecer detras de la pantalla
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protectora contra radiaciones durante toda la exposicion. El cuadro de didlogo Escaneado aparece en

pantalla durante la exposicion. Al mismo tiempo, los diodos luminosos en las teclas superiores del
mamaografo emiten un destello amarillo. EJ personal que no se sitée detras de la pantalla protectora contra

radiaciones debe llevar puesto el equipo de seguridad.
Zonas protegidar

é‘\% 3

BN,
e g
N= Descripclben
1 Paciente
2 Zona de baja radiacion
3 Pantalla antirradiacion
4 Zora de proteccion frente 1 la radiacion
Asegurese de que se han do todas les medidas r oz da proteccion con-
ﬁ:i tra I radiacion antes de reclizor cualquisr expasicion da rayos X.
4 ' El personal de o sala da sxploraciones debe cumplir las normas de rodioprotec-
PRECAU- cién aplicables ol utar oz rayer X. A sste respecto, cumpin fas siguientes normos:
CION « 5 tiane que per cerca del pacienis durante el sxamen, mantingoze
duntro de la zona protegida cantra ls rodiacion cuando lo radiacion sste ac-
tivada (consulte s figura).

¢ 5i tisne que estor fuaro da la 20ma protegide contra le radiacian, fleve ropa
protactora con 0,15 mm ds plomeo.

* Lhilice un dosimetra. Philips 1 tenda determinar la dosis recibido en ef
Grea de trobojo en condicione: reales y especificar las precauciones de radio-
proteccion necesarias.

* Lo distancia ez la proteccio mas sfectiva frents a la radiacion. Mantengase
a la mdxima distoncia posibla del objeto expuesto y del conjunto del tubo de
royoc X.

* Evite trabojar dantra del haz de radiacion directo. 5i ss inevitabls, protéjase.

Lisve guontes da radioproteccion,
*  Uhilice sempre ol menor nivel de calimacion da rayas X pasibla {ze salecciona

outamadticomante segin lo ploca de compresion slegida). La rediacion dis-
persa an gran medida del vel del objeto axpuest:

. nga:kwnmmmqmbdemmddqu-nin‘hrponguonhf.m‘yac-
toria de Ia radiacion sntre el pacients y ol receptar ds imagenes tendré uno
influencia negotiva en lo colidad de las iméagenes ademds ds en la doziz del
pacients.

a o
r

* Los circuitos de segurided gue evitan que sa active la radiacion en determi-
nadas situacionss no se pusden retirar o modificar.
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AP. 3.11: SOLUCION DE PROBLEMAS

Lineas Descripcién

Este tipo de antefacto parece una linea recta en la imagen. La linea puede ser clara u oscura y aparece

siempre en el sentido de escaneado.

Solucidn

El artefacto deberia desaparecer si se realiza una calibracién rapida seguida de un control diario de

calidad.

AVISO: Si el apoyo para la paciente ¢ el colimador chocan con algo y el usuario cree que un componente se ha movido

como consecuencia del impacto, se debe realizar olro contro! de calidad diario. Si el resultado del control no es

satisfactorio, el usuario debe ponerse en contacto con el departamento de asistencia técnica de inmedialo.

Mensajes de error y mensajes de estado

Los mensajes de error v mensajes de estado aparecen tanto en ia pantalla del mamografo
como en la aplicacsén Philips MicroDose. Los mensajes de estado proporcionan informacion
v 10 obligan a tontar ninpuna medida. Los mensajes de error, en cambro. deben sofucionarse.
A continuactén se describen los nids frecuentes:

Mensajes en la pantalla del mamoégrafo

Cuando el estado del mamoerafo es el normal. se

1 2 - 1 8 O° muestran la fuerza de conpresion en decanewtons
daN {daN) v la inclinacion del brazo C en prados

Aparece cuatido se pone en marcha el mamégrafo o

P —— cuando se pulsa el boton Reimero. El mamografo

estara listo para el functonaniento cuando se

muestren la fuerza de compresion y la inclinacién del
brazo C.

Cudndo; Aparece 51 se ha pulsado

S I N / DX? Compresion realizada sin haber
M seleccionado marcadores laterales.

Accidn: Seleccione SIV o DX v vuehva a
pulsar Compresion realizada.

Cuando Aparece st los botones de exposicién
A o s¢ han activado antes de pulsar
Compresion realizada,

Accidn: Pulse Compresion realizada.

Cuando; Aparece s1 se ha pulsado
& & Compresion realizada antes de que
el compresor de mama hava bajado

to suficiente.
Accion: Reduzca Ta altura del compresor y
vitelva a pulsar Compresion

colimador. Hay algo en la trayectoria

realizada. - ’
Cudndo Aparece cuando se dispara la
A ugﬁ RESET proteccidn contra colistones del

Ing. JAVIER \SCHNEIDER

PHILPPS ARGENTINA S.A.
DIVISION SISTEMAS MEDICOS

del colimador y el mamégrafo se
detiene.

Accidn Pulse Reiniciar v. a continiacidi
Lieve a cabo un control de calidad
diano antes de continuar
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3.12. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Emisiones electromagnéticas

Ensayo de emisiones Cumplimiento deja  Entormo electromagnético - Guia
normativa .

Emisiones de RF (CISPR 11} Grupo 1 Este sistemna utiliza energia de RF sdlo para su funcién interna. Por ello,
sus emisiones de RF son mauy bajas y no es probable que causen interfe-
rencias en los equipos electronicos de fas proximidades.

Inmunidad a interferencias electromagnéticas — distancias de separacion recomendada

(Entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF (transmisores) y este sistema)

El sistema esta previsto para el uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las
perturbaciones radiadas de RF. El cliente o el usuario del sistema puede ayudar a prevenir la interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre equipos moviles de comunicaciones de RF
{transmisores) y el sistema. Dicha distancia depende de la potencia de salida del equipo de

comunicaciones, como se indica més abajo.

Mixima potendia de salida  Distancia de separacion conforme u fa frecuencia del transmisor [m}

““M"“‘h“m De 150 kiHz » B0 MHz 80 MHz 2 800 MH:z 500 MHz 2 25 GHz
4= @S 4= @5 d=qampn

0,01 012 012 023

01 037 037 074

1 117 147 233

10 3.67 3,67 7,38

100 11,66 11,66 23,33

Para los transmisores con potencia maxima de salida no enumerados arriba, la distancia de separacion
recomendada en metros (m) se puede determinar mediante la ecuacién que se aplica a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor asignada en vatios (W), segun el
fabricante del transmisor.

NOTA

* A 80 MHz y 800 MHz exactamente, se aplica la distancia de separacicn para e rango de frecuencia mds affo.

+ Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion elsctromagnética queda afectads
porla absorcidn y reflexidn desde estructuras, objelos y psrsonas.

3.14 ELIMINACION DEL PRODUCTO
Reciclaje

Durante el reciciaje de Philips MicroDose L30 se debe respetar la normativa local. Todos los materiales que
puedan contaminar el medio ambiente, como pilas, dispositivos electrénicos y tubos de rayos X, se deben
separar y reciclar. Los tubos de rayos X y sus refrigeradores se deben enviar a Philips, que se hara cargo
de su reciclaje. Puesto que el sistema contiene ademas dispositivos electronicos, debe lievarse a una

oficina de reciclaje de dispositivos electrénicos autorizada por el ayuntamiento.

Pongase en contacto con Philips si tiene alguna pregunta acerca del reciclaje de Philips MicroDose L30.
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3.16 ESPECIFICACIONES DE SISTEMA DE IMAGENES

Sisterna operativo Microsoft® Windows* XP Professional
Cumpiimiento con las normas D/COM » Verificacién como Usuario de la Clase de Servicio
{conocida como ' SCU conforme la norma DICOM)
* Impresién en Basic Grayscale Print Management Mela
como SCU{no compatible en conexidn con la alternativa
5)
+ Servicio D/COM complementario de informe de estado del
tipo 'Pasc de Procedimiento por Modalidad' (Modaidity
Performed Procedure Step o MFPS) como SCU (no
compatible en conexién con la aiternativa 5)
+ Almacenamiento de imagenes Digitales de Mamografia —
Para su Presentacién como SCU/
* Almacenamiento de Imagenes Digitales de Mamografia -
Para su Procesamiento como SCU/
* Almacenamiento de Imagenes Digitales de Rayos X —
Para su Presentacién como SCU/
* Almacenamiento de Imagenes Digitales de Rayos X —
Para su Procesamiento como SCU/
+ Funcién DICOM Modality Workiist (Lista de Trabajo por
Modalidad) como SCU/
+ + Servicio D/COM de asignacion de unidades de
almacenamiento Storage Commitment Push Model SOF
Cfass como SCU(no compatible en conexién con la
alternativa 5)
Tiempo de visualizacién en la Estacién de < 20 segundos
Trabajo para la Adquisicién de Imégenes
Pardmefros visibles en la imagen digital Parametros que se visualizan en forma permanente:
visualizada en la Estacién de Trabajopara + Lado
la Adquisicién de Imégenes * Proyeccién
* Configuracién de las imagenes (gj.: “Implante™)
+ Otros parametros son opcionales, pera los parametros

que se visualizan en forma predeterminada para las

imagenes estandar de las mamas son: ,___/
» Nombre dei paciente Q
* Numero de identificacion del paciente

* kVymAs

+ Dosis correspondiente al paciente (dosis de drganos)
* Altura de compresion

»  Tiempo de las imagenes (exposicién)

e Ay Pagina 13 de 13
DIVISION SISTEMAS MEDICOS




“2013-Ano del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministeno de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16533/12-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologl'ai Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No.....&.. %,a’y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A. se
autorizé la inscr‘i,pcic’)n en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Mamégrafo Digital

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-432 Sistemas
Radiograficos, Digitales, para Mamografia

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: mamografia digital de diagnostico o de cribado.
Modelo/s: MicroDose L30

Periodo de vida atil: 10 (diez) afios.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Digital Mammography Sweden AB

Lugar/es de elaboracion: Smidesvagen 5, SE171 41 Solna, Suecia.

Se extiende a Philips ]ﬂu};entlna S‘éA el Certificado PM-1103-148, en la Ciudad de
BUuenos AIres, a........ccoeeviireuemninonn. .. siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.

, LJ Mungtn
DISPOSICION No .

— l, i3 - Dr. O
Y - Hy - - OTTO A, ORS
g U N SUB"NTE‘RVFLTO
) ANKM, 4,
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