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BUENOS AIRES, 1 2 ABR 2013 

VISTO el Expediente N° 1-47-16533/12-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

~ 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

so, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 42S/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo Mamógrafo Digital y nombre técnico Sistemas 

Radiográficos, Digitales, para Mamografía, de acuerdo a lo solicitado, por Philips 

Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y S a 17 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-148, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-16533/12-8 

DISPOSIC NO 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .... -2 .. o .. 2 ... 7 .......... . 
Nombre descriptivo: Mamógrafo Digital 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-432 Sistemas 

Radiográficos, Digitales, para Mamografía 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizadajs: mamografía digital de diagnostico o de cribado. 

Modelo/s: MicroDose L30 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Digital Mammography Sweden AB 

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

Expediente NO 1-47-16533/12-8 

DISPOSICIÓN No 
J..,~,'-. 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB~INTERVENTOR 

A..lS.Af. . ..a,.'l,•. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 

~~ ... t.., 
Dr. OTTO A~ lRSINGHFR 
SUE:I~INTE!RVENTOR 

..A..JS .M . .a..3,•. 
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PHILIPS 
Proyecto de Rótulo Anexo III.B 

Mamógrafo MicroDose 

Importado y distribuido por: Fabricado por: 
Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires 
Argentina 

Philips Digital Mammography Sweden AB 
Smidesviigen 5, SE171 41 Solna. 
Suecia 

PHILIPS 
Mamógrafo MicroDose L- 30 

Ref. ______ _ ~xxxxxxxx ~---------------------

Almacenamiento 

(; 'ó 
,,,;;? 

190 1 200 1 208 1 220 1 230 1 240 
/380/400/415/460/480 

YAC ± 1 0%, 50/60 Hz 
lmax: 9 A 

De +5 "Ca +40 "C Patm de 700 
HR 10%-95% hPa a 1060 kPa 

Condición de Venta: _______________ _ 

Director Técnico: lng. Javier Jorge Schneider. Mal. N"4863. 

Autorizado or ANMAT PM-1103-148 

EDU .... .JJFM 

Apoderado 
,_. Argontlna-Heallloe.,. 

t 
f;f\ 
JI\ ., ., 

¡. AVIER SCHNEIDER 
DI CTOR TECNICO 

PHILI ARGENTINA S.A. 
DIVISIO SISTEMAS MEDICOS 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Importado y distribuido por: Fabricado por: 
Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires 
Argentina 

Philips Digital Mammography Sweden AB 
Smidesvagen 5, SE171 41 Solna. 
Suecia 

PHILIPS 
Mamógrafo MicroDose L- 30 

190/200/208/220/230/240 
1 380 /400 1 415 1 460 1 480 

VA e ± 1 0%, 50/60 Hz 
lmax:9 A 

Almacenamiento 

De +5 •e a +40 •e 
HR 10%-95% 

Patm de 700 
hPa a 1060 kPa 

Condición de Venta: _______________ _ 

Director Técnico: lng. Javier Jorge Schneider. Mal. N• 4863. 

Autorizado por ANMAT PM-1103-148 

DESCRIPCION 

El sistema de Mamografia MicroDose de Philips es un sistema de mamografía digital de campo completo 

(MDCC). 

EDUARDO t.AO 
Ap_odora 

~Arg In 
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Advertencias y Precauciones: 

Deben tenerse en cuenta las advertencias y precauciones siguientes: 

• El usuario debe haber recibido una formación completa sobre las funciones del mamógrafo y la interfaz 

de usuario de la estación de trabajo de captación de imágenes antes de utilizar la unidad. Sólo el 

personal con conocimientos sobre mamografía podrá utilizar la unidad. Cualquier centro que realice 

exámenes mamográficos es responsable de garantizar que su personal tenga los conocimientos 

necesarios previos para utilizar correctamente la unidad y realizar dicho tipo de exámenes. 

• El físico médico debe haber completado adecuadamente la formación sobre el sistema antes de 

utilizarlo. 

• El usuario es responsable de protegerse de las radiaciones en la medida de lo posible. Cualquier 

persona que se encuentre en la sala durante la exposición, salvo la paciente y el usuario, debe llevar 

equipo de protección. 

• El usuario debe permanecer detrás de la pantalla protectora contra radiaciones que se suministra con 

la unidad durante la exposición. 

• El usuario debe tener precaución en el área de la cortina del colimador debido a la existencia de 

componentes en movimiento. 

• Cuando no se utilicen los compresores de mama, deberán guardarse de modo que no sufran daños. 

• 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 por completo. 

• únicamente el personal autorizado por Philips puede retirar el revestimiento exterior del mamógrafo. No 

debe haber equipos de radiofrecuencia portátiles ni móviles que emitan una radiación superior a la 

especificada por la norma EN60601-1-2 en las proximidades de la unidad de mamografia, ya que 

podrían repercutir negativamente en su funcionamiento. Si se utiliza un equipo de este tipo, deberá ser 

trasladado antes de instalar el sistema. 

• El servicio deberá interrumpirse de inmediato y se deberá poner en contacto con el departamento de 

asistencia si se observan anomalías en el funcionamiento o daños 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. 

3.2; USO PREVISTO 

El sistema Philips MicroDose L30 ha sido diseñado para obtener imágenes radiográficas de la mama 

humana con el fin de realizar una mamografia de diagnóstico o de cribado. El sistema Philips MicroDose 

L30 ha sido previsto para ser utilizado para las mismas aplicaciones clínicas que los sistemas de 

mamografia de película tradicionales. 

Contraindicaciones: 

No se conoce ninguna contraindicación. 

3.3; COMPONENTES: 

Philips MicroDose L30 consta de tres componentes principales: 

Pégina 2 de 13 
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• Mamógrafo 

• Estación de trabajo de captación de imágenes 

• Armario lateral 

Visión de conjunto del mamógrafo y sus componentes principales. 

1. Brazo C 

2. Teclado superior 

3. Pantalla protectora para la cara 

4. Colimador 

5. Compresor de mama 

6. Botones marcadores laterales 

7. Apoyo para la paciente 

8. Teclado inferior 

9. Asidero 

10. Pantalla 

11. Pedales de compresión 

12. 

3.4; 3.9 INSTALACION Y OPERACIÓN DEL SISTEMA: 

• Preparar el sistema: 

Péglna 3 de 13 
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Una vez instalado el sistema por el Servicio Técnico Philips, se recomienda seguir los pasos descriptos a 

continuación para el encendido y operación del equipo. 

Inicio de sesión 

La estación de trabajo se pone en marcha automáticamente cuando se pone en marcha el mamógrafo, y 

está lista para ser utilizada cuando se abre el cuadro de diálogo Inicio de sesión de usuario. 

Si el PC está encendido pero la aplicación Philips MicroDose no aparece en pantalla, abra el programa 

desde el menú Inicio del PC o el icono que hay en el escritorio. 

Fin de sesión 

Para finalizar una sesión, un usuario debe seleccionar Fin de sesión en el menú Archivo. Para finalizar 

simultáneamente la sesión de todos los usuarios, seleccione Fin de todas las sesiones en el menú Archivo. 

Cuando se haya finalizado la sesión de todos los usuarios, no se podrá ver la lista de trabajo con los 

exámenes e imágenes (por tanto, se debe volver a abrir la lista de trabajo en el siguiente inicio de sesión). 

Cuando el únimo usuario ha finalizado la sesión, la aplicación se ajusta al mismo estado que cuando se 

Inició la aplicación. 

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 día. 

Aviso: El plazo para el control de calidad diario es de 24 horas. Si debe realizarse un control de calidad 

diario, se informa al usuario cuando inicia la sesión. Cuando se supera la fecha límite, se informa al usuario 

cada vez que se abre un estudio. 

Equipo de prueba necesario 

• Maniquí de control de calidad diario. 

• Compresor de mama estándar o Compresor de mama de filo alto. 

~ 
'~)¿J..::::: 1,) 

........ :;J J.! 

Aviso: Si el apoyo para la paciente o el colimador chocan con algo y el usu 

ha movido como consecuencia del impacto, se debe realizar otro control dJ 

Si el resultado del control no es satisfactorio, deje de realizar exámenes. 

contacto con el servicio de asistencia inmediatamente. 

Pégina 4 de 13 



Procedimiento 

A. Compresor de mama 

Inspeccione visualmente todos los compresores de mama para comprobar si presentan arañazos u otros 

desperfectos. Los compresores de mama no deben presentar arañazos, 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 estándar o de filo alto. 

2. En caso necesario, realice el procedimiento de calentamiento de acuerdo con 8 (sólo se realiza a 

petición del sistema). 

3. Seleccione la opción de menú Control de calidad diario en la aplicación (o pulse la tecla de método 

abreviado Control de calidad en el teclado). Se abre automáticamente un examen de control de calidad 

diario. 

4. Coloque el maniquí de control de calidad diario en el apoyo para la paciente. El maniquí tiene un borde 

metálico que sirve de guia. Deslice el maniquí por el apoyo para la paciente de modo que el borde de 

guia del maniquí llegue hasta el extremo frontal del apoyo para la paciente. Los marcadores de 

contraste deberían estar en el lado de la pared torácica (Figura 39). 

F~l9 

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

maniquí. 

6. Pulse Compresión realizada. 

7. Realice una exposición con el ajuste predeterminado. 

8. Estudie la imagen captada del maniquí. Busque lineas verticales u horizontales u otras irregularidades 

en la imagen, excepto los seis marcadores de contraste circulares. Compruebe que la imagen sea 

homogénea y que no haya artefactos. Documente los datos obtenidos en las notas del examen. 

9. Si no se han detectado irregularidades anómalas, el sistema está listo para examinar a las pacientes. 

El usuario debe aprobar la imagen activamente pulsando el botón Aprobar. Se mostrará un cuadro de 

diálogo adicional. Aquí, el usuario debe aprobar o desautorizar la imagen. (Cuando se pulsa el botón 

AProbaren el cuadro de diálogo, se aprueba la imagen y se envía al PACS; cuando se pulsa el botón 

Desautorizar. se desautoriza la imagen y se envia al PACS. El botón Cancelarcancela la operación.) 

B. Control de calidad semanal (radiógrafoQC) 

Calibración completa S HNEIDER 
DIREC R T CNICO 

p . sfllolllf'S RGEN INA S,A. 
églna OIVISION SISTEM MEDICOS 
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Objetivo 

Obtener un nivel de calidad de imagen alto y consistente, y garantizar la uniformidad de la imagen en todo 

el campo de visión. Esta prueba incluye la prueba automática de campo plano. 

Realizado por 

Radiógrafo QC. 

Frecuencia 

Se debe realizar una calibración completa semanalmente, preferiblemente el lunes por la mañana antes del 

primer examen. (El día exacto para la calibración completa semanal se puede modificar en función de la 

situación local, pero lo recomendado en la planificación es realizar esta calibración una vez cada lunes por 

la mañana.) 

Esta calibración puede ser necesaria también si se dan circunstancias especiales o si el departamento de 

asistencia técnica del proveedor lo recomienda. 

Aviso: El plazo para la calibración completa es de dos semanas. Si debe realizarse una calibración, se 

informa al usuario cuando inicia la sesión. Cuando se supera la fecha límite, se informa al usuario cada vez 

que se abre un estudio. 

Equipo de prueba necesario 

• Maniquí para calibración (maniquí de cuña) 

• Compresor de mama estándar o Compresor de mama de filo alto. 

' -::::-1'~~ :7; 
- ,,, ,. ' 

Procedimiento 

1. Se debe utilizar el compresor de mama estándar. 

2. Seleccione la opción de menú Calibración completa en la aplicación (o pulse la tecla de método 

abreviado Calibración completa en el teclado). 

3. En la pantalla aparecerán unas instrucciones que describen cómo colocar el maniquí para calibración 

en el apoyo para la paciente (Figura 40). El maniquí tiene un borde metálico que sirve de guía. Deslice 

el maniquí por el apoyo para la paciente de modo que el borde de guia del maniquí llegue hasta el 

extremo frontal del apoyo para la paciente. 

1'1 

i. J1 1 

]~ 
j ---· 

Fi:1zn4G 
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4. Siga las instrucciones que se muestran y baje el compresor de mama hasta que haga contacto con el 

maniquí. 

5. Pulse Compresión realizada. 

6. Espere a que el sistema esté listo para la exposición (el botón de exposición se enciende}. 

7. Pulse el botón de exposición y manténgalo presionado hasta que el símbolo de advertencia de rayos X 
(en la parte inferior del cuadro de diálogo) aparezca y desaparezca. 

8. El sistema procesará los datos de la imagen del maniquí en unos instantes. 

9. Repita los pasos 6 a 8 anteriores siguiendo las instrucciones de la pantalla. Recuerde que no es 

necesario pulsar el botón Compresión realizada entre exposiciones. 

10. Tras la exposición final, la compresión se libera automáticamente. 

11. Una vez finalizada la calibración, el cuadro de diálogo se cierra. 

12. Realice el control de calidad diario. 

C. Control de calidad mensual (radiógrafoQC) 

Resolución espacial 

Objetivo 

Comprobar que la resolución espacial del sistema es la adecuada. 

Realizado por 

Radiógrafo QC. 

Frecuencia 

Se realiza una vez al mes. 

Equipo de prueba necesario 

• Maniquí de par de líneas, p. ej. CIRS 016A, incluida una base PMMA o BR12 de 4,5 cm. 

• Compresor de mama estándar o compresor de mama de filo alto. 

Procedimiento 

1. Coloque el maniquí de par de líneas sobre su base de 4,5 cm. 

2. El maniquí de par de líneas debe centrarse lateralmente y el centro del patrón del maniquí debe 

estar a unos 6 cm de la pared torácica. Las barras deberían estar ligeramente inclinadas respecto 

al borde de la pared torácica (2 a 5 grados). (Figura 41). 

Fi~ 41 E~o-4l1:c::o-Jocac1ondelmuuquide PI! di! J..ina>. 
Elmllllquidebe tstar l.iprar!ldll' mclinldo UD.O!. 2- 5 ~dm. ( 
X "" e an dMdl! "b puM toriaa. 
Y= 4.5 anpor eaoma diel apoyo pll311 paOI!Ute 
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3. Cree un nuevo examen en la aplicación. 

4, Seleccione el tipo de imagen Maniqufpara evitar que se iguale el grosor, 

5, Establezca manualmente los parámetros de exposición a 35 kV y el valor más alto posible en mAs. 

6, Siga las instrucciones que se muestran y baje el compresor de mama hasta que haga contacto con 

el maniquL 

7, Pulse Compresión realizada. 

8. Realice una exposición. 

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

1 O. En cada dirección hay varios grupos de lineas. La densidad de las mismas aumenta gradualmente. 

En cada dirección, comience por el grupo de lineas más anchas y vaya a las lineas más estrechas 

(y densas) hasta que el espacio entre las lineas de un grupo no se pueda distinguir. Los grupos 

que tienen el patrón visible más estrecho corresponden a la resolución lineal del sistema (1) 

longitudinal y (2) perpendicular a la pared torácica. Anote la mayor densidad de linea visible en 
cada dirección e introdúzcala en el registro. Véase la imagen de ejemplo en Figura 42. 

CONTROLES Y VERIFICACIONES POR PARTE DEL USUARIO 

Durante los exámenes mamográficos se debe evitar que los componentes móviles provoquen lesiones por 
pinzamiento. Si la paciente coloca las manos en otro lugar que no sea el asidero del mamógrafo, 
asegúrese de que no exista riesgo de pinzamiento. Además, el usuario debe asegurarse de que la paciente 
no se encuentre en la zona de movimiento del mamógrafo cuando se ajuste la inclinación del brazo C. En 
las ilustraciones siguientes se muestra los puntos en los que existe riesgo de pinzamiento y un mayor 
riesgo de colisión. 

Si la paciente o cualquier otra persona corre peligro, deberá utilizarse el botón Parada de emergencia, Hay 
botones Parada de emergencia tanto en la mesa de la estación de trabajo de captación de imágenes como 
en el mamógrafo. 

Los compresores de mama deben manipularse con cuidado para evitar dañarlos. Se debe inspeccionar 
visualmente todos los días el estado de todos los compresores. También se deben inspeccionar 

JAVIER SCIU~EIIlER 
In . TOA 1EcNICO 

¡AEC N11N'- S.'-· 
pHI PS ~~~~:MAS MEOIGOS 
0\VIS N 
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visualmente para comprobar que no haya grietas, bordes afilados, arañazos ni otros desperfectos similares 

que puedan provocar molestias o lesiones a la paciente. 

Si sospecha que en la pantalla se muestra una fuerza de compresión incorrecta (por ejemplo, si en la 
pantalla aparece O daN aunque la compresión ya haya comenzado, o si se muestra un valor superior a 20 

daN), póngase en contacto con el servicio de asistencia. No utilice el mamógrafo hasta que se haya 

reparado la supuesta avería. 

El mamógrafo llene integrada una medida de seguridad que garantiza que la fuerza de compresión no 

supere los 20 daN. Tenga en cuenta que la compresión se detiene en 12 daN. Para incrementar la 

compresión aún más, se debe volver a pisar el pedal de compresión. El valor límite de 12 daN es 

configurable. 

Todos los tipos de exámenes mamográficos conllevan riesgos debido a la exposición de tejido humano a la 

radiación de los rayos X. No obstante, durante los estudios clínicos realizados con Philips MicroDose L30, 
no se han detectado consecuencias adversas 

3.8: LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN 

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

Pase un paño húmedo o compresa de algodón por la unidad, utilizando agua o una solución acuosa diluida 
templada de un líquido lavavajillas doméstico. 

Evitese el empleo de disolventes orgánicos o productos de limpieza abrasivos (debido a la incompatibilidad 

de los materiales) o agentes de limpieza que contengan disolventes (por ejemplo, bencina, quitamanchas). 
Evitase aplicar productos de limpieza en aerosol. El producto de limpieza y líquido no deberán penetrar 

jamás en la unidad. 

Desinfección 

Para la desinfección superficial de la unidad recomendamos el uso de alcohol isopropilico. 

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

Como regla general, deberá evitarse el empleo de desinfectantes nebulizados, debido a que pueden 

penetrar en la unidad y hacer que su seguridad se vea comprometida (daño de componentes electrónicos, 
formación 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 concentración en el aire no deberá exceder los límites legalmente determinados. Recomendamos 
se sigan estrictamente las normas sobre uso publicadas por los fabricantes de estos agentes. 

ObServación: Las sustancias, tales como los anestésicos y desinfectantes cutáneos, utilizados durante las 
biopsias pueden dañar o decolorar las partes plásticas de las placas de compresión. Pase inmediatamente 
un paño húmedo para eliminar estas sustancias de las placas de compresión. 

AP. 3.10: PROTECCION ANTE RADIACION 

Durante la exposición, es muy importante que el personal y las pacientes sigan las normas vigentes de 
protección contra las radiaciones. El personal que utilice la unidad debe permanecer detrás de la pantalla 
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protectora contra radiaciones durante toda la exposición. El cuadro de diálogo Escaneado aparece en 

pantalla durante la exposición. Al mismo tiempo, los diodos luminosos en las teclas superiores del 

mamógrafo emiten un destello amarillo. El personal que no se sitúe detrás de la pantalla protectora contra 

radiaciones debe llevar puesto el equipo de seguridad. 

PRECAU. 
CIÓN 

Z.,.., pro"'""" 

·2 

''"'""' 
2 Zona de bap ndiación .....,_ 
4 Z011a de protocciÓn frente a la radiill:;i6n 

A..prese J. que N han tomaclo toJas 1.: I'IHHlHlas neceNrias de protaa:;ón con­

tra l. raJioción ante U realizar cual'fUiw exposicJ"ÓII de royos X. 
El peno~H~I da fa sala U uploroc;~ dek cumplir las normaJ" de rad~ 
ción opftcoWu al urcrr Jo, I"G)''&' X A en. ,....cta. cumpla los npiernt.c normas: 

Si tMn. qw permcrnear c.rca Hl pacMnte Jurcrnte .t -.uilftel'l, nte~ntMpu 

clantro de lo utrNJ ~· contrcr l. roclíación cucmJo fa radioción .mí ac­
tivado (cona~lt. l. fi21Jra). 

Si tiWM qw utcrr fu-ro de la zona fH'Of-tida contra l. radiación. ll.w ropa 
prot.ctora con 0,25 mm U plomo. 

Utilice un clocímetro. PltilifM recomMnJa clet.rminGr la dosis recihMio en .1 
Greo da hiHI;o an comlicionu reo/es y asp«ifiet~r las pnteauciones U rcrdio­
prot:.cción MCNOricrs. 

La distancio • la protecciOn mcís ef-ctiva frwnte a lo rvdioción. Mcrnténpse 
a la máxima Jinancia posiWa dal H¡.to axpueno y J.l conjunto Hl tubo da ,._x 
Em. tTaiHI¡ar Jantra del ltaz ele radiación du.cto. Si H inftitohle, pt'Ot.ijffM. 
Llev. euantas de raJioprotección. 

Utilice u.mpr. .J menOI' nW.I a. colimación a. rayos X pociW. (• nl.cdona 
Gutomóticomante nsún la ploca cla compresión al.,!ida). La raJiaaón dis­
persa J.penda an 1"1" rrtM#i.Ja J.l velunMn Hl objeto expuena. 

T enp s;.,prw en cu.nta qu. to4:lo mcrt.rial qua s. interponp en la tray.c­
toria da l. raJioción .mr. al paO.nte y .1 ~r ele imápn. tenJní uno 
influencia negotivao ., IG cafKlacl de las imcírn• aclemGs ele ., la dom Jel 
paciente. 

L- circuitos de securiJecl que evttan que H Gctivela raJiadón •n cl.t.rmi­
naJes situacianes no .s. pueden Ntirar a ft'IOfl;fjcor. 
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AP. 3.11 : SOLUCIÓN DE PROBLEMAS 

Líneas Descripción 

MicroDose L30 
i ¡i ! .. 

\.·,y 

Este tipo de artefacto parece una linea recta en la imagen. La linea puede ser clara u oscura y aparece 
siempre en el sentido de escaneado. 

Solución 

El artefacto deberia desaparecer si se realiza una calibración rápida seguida de un control diario de 
calidad. 

AVISO: Si el apoyo para la paciente o el colimador chocan con algo y el usuado cree que un componente se ha movido 
como consecuencia del impacto, se debe realizar otro control de calidad diario. Si el resuhado del control no es 
satisfactonO, el usuado debe ponerse en contacto con el departamento de asistencia técnica de inmediato. 

Mensajes de error y mensajes de estado 
Los mensaje-s de- error y mensaJeS de estado aparec~u tanto en la pantalla del mamógrafo 
como e-n la aplicación Philips MlcroDose. Los mensajes. de estado proporcionan infonnac1ón 
y no obllgan a tomar nmgtma medida_ Los mensajes de error, encambro. deben solucionarse-. 
A contmuacrón se descnbeu los más frecuentes 

Mensajes en la pantalla del mamógrafo 

---
SIN/DX? 

Cuando el estado del mamógrafo es e1 nonnaL se 
muestran la fuerza de compresión en decane\\1ons 
(da,."\) y la inclinación del brazo e en grados 

Aparece cuando se pone en marcha elmamógrnfo o 
cuando se pulsa el botón Reimcro. El mamó grafo 
estarit listo para el functonantiento cuando o;e 
muestren la fuerza de compresión y la indinactón del 
brazo e 
Cuándo 

Acción 

CUándo 

Acción 

Cuándo 

Acctón 

Cuándo 

Acción 

Péglna 11 de 13 

Aparece si se ha pulsado 
Comprestón realizada Slll haber 
se-lecctonado marcadores laterales 
Se-leccione SIN o DXy \-uelva a 
pulsar Compresión reaii:ada 

Aparece si los botones de exposictón 
se han activado antes de pulsar 
Compresió~1 realt::ada. 
Pulo;e CompresiOn reah:ada. 

Apar('t('e s1 se- ha pulsado 
Compres iOn reall::ada antes. de que 
el compresor de mama haya bajado 
lo o;ufictente 
Reduzca la altura de-l compresor y 
\·Uelva a pulsar Compresión 
reali::ada 
Apar('t('e curu.1do se dispara la 
protección contra collsíones del 
cohnmdor. Hay algo en la trayectona 
del colimador y elmamógrafo se 
detiene 
Pulse Reimnar y. a continuación. 
lleve a cabo un control de caltdad 
diario antes de contrnuar 

. 
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3.12. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA 

Emisiones electromagnéticas 

MicroDose L30 

CumpriRlie-dela ~~-­
lkHU..tiwa 

,:;;¡;\ 

Emisiones de Rf (CISPR 11) Grupo 1 Este sistema utiltza energía de Rf sóto para su función tntema.. Por ello. 
sus emisiones de Rf son muy baju y no es probable que causen interfe.. 
rencias en los equipos ek!ctrónicos de las proximidades 

Inmunidad a interferencias electromagnéticas -distancias de separación recomendada 

(Entre los equipos portátiles y móviles de comunicaciones de RF (transmisores) y este sistema) 

El sistema está 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 mínima entre equipos móviles de comunicaciones de RF 

(transmisores) y el sistema. Dicha distancia depende de la potencia de salida del equipo de 

comunicaciones, como se indica más abajo. 

Miximo.-dade- -de_....;ónoonfonnealalrecuenciadelbw-[m} 
ui&nada deltrarllnúor 
[W] 

0,01 

0,1 

10 

100 

De ISO lcHz a 80 MHz 
d = (l,51l)P"' 

o, 12 

0,37 

1,17 

3,67 

11,66 

80 MHz. 800 MHz 800-.2,$ GHz 
d = (l,51l)P"' d=(71J)P"' 

0.12 Q,23 

0,37 0,74 

1,17 2.33 

3,67 7,38 

11,66 23,33 

Para los transmisores con potencia máxima de salida no enumerados arriba, la distancia de separación 

recomendada en metros (m} se puede determinar mediante la ecuación que se aplica a la frecuencia del 

transmisor, donde P es la potencia máxima de salida del transmisor asignada en vatios (W), según el 

fabricante del transmisor. 

NOTA 

• A 80 MHz y 800 MHz exactafTIBnte, se aplica la distancia de separación para el rango de frecuencia más alto. 

1 

• Estas directricss pueden no S6f" aplicables en todes las situaciones. La propagaci6n elscfrrxr1agnética queda afectada 

por la absoroi6n y mflexión desde estructuras, objetos y personas. 

3.14 ELIMINACIÓN DEL PRODUCTO 

Reciclaje 

Durante el reciclaje de Philips MicroDose L30 se debe respetar la normativa local. Todos los materiales que 

puedan contaminar el medio ambiente, como pilas, dispositivos electrónicos 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 hará cargo 

de su reciclaje. Puesto que el sistema contiene además dispositivos electrónicos, debe llevarse a una 

oficina de reciclaje de dispositivos electrónicos autorizada por el ayuntamiento. 

Póngase en contacto con Philips si tiene alguna pregunta acerca del reciclaje de Philips MicroDose L30. 

1n1. JA ER SCHNEIDER 
DIRE TOR TECNICO 

PHILIP ARG NTIN,O. S,,O., 
OIVISI SISTE AS MEDICOS 
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3.16 ESPECIFICACIONES DE SISTEMA DE IMÁGENES 

Sistema operativo 

Cumplimiento con las normas DICOM 

Tiempo de visualización en la Estación de 

Trabajo para la Adquisición de Imágenes 

Parámetros visibles en la imagen digital 

visualizada en la Estación de Trabajo para 

la Adquisición de Imágenes 

SCHNEIDER 
TECNICO 

p IPS AA ENTINA S.A. 
01 ISION SIST MAS MEDICO, 

Microsoft® Windows* XP Professional 

Verificación como Usuario de la Clase de Servicio 

(conocido como 'SCU' conforme la norma DICOMJ 

Impresión en Basic Grayscale Print Management Meta 

como SCU(no compatible en conexión con la alternativa 

5) 

Servicio D!COM complementario de informe de estado del 

tipo 'Paso de Procedimiento por Modalidad' (Modality 

Performed Procedure Step o MPPSj como SCU (no 

compatible en conexión con la alternativa 5) 

Almacenamiento de Imágenes Digitales de Mamografía­

Para su Presentación como SCU 

Almacenamiento de Imágenes Digitales de Mamografía -

Para su Procesamiento como SCU 

Almacenamiento de Imágenes Digitales de Rayos X­

Para su Presentación como SCU 

Almacenamiento de Imágenes Digitales de Rayos X­

Para su Procesamiento como SCU 

Función D!COM Modalily Worklist (Lista de Trabajo por 

Modalidad) como SCU 

• • Servicio DICOM de asignación de unidades de 

almacenamiento Storage Commitment Push Model SOP 

C/ass como SCU (no compatible en conexión con la 

alternativa 5) 

< 20 segundos 

Parámetros que se visualizan en forma permanente: 

Lado 

Proyección 

Configuración de las imágenes (ej.: ~Implanten) 

Otros parámetros son opcionales, pero los parámetros 

que se visualizan en forma predeterminada para las 

imágenes estándar de las mamas son: 

Nombre del paciente 

Número de identificación del paciente 

kV y mAs 

Dosis correspondiente al paciente (dosis de órganos) 

Altura de compresión 

Tiempo de las imágenes (exposición) 
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"2013-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-16533/12-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición 

No ..... 2 .. D .... ~ .. , '?y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A. se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Mamógrafo Digital 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-432 Sistemas 

Radiográficos, Digitales, para Mamografía 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: mamografía digital de diagnostico o de cribado. 

Modelo/s: MicroDose L30 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Digital Mammography Sweden AB 

Lugar/es de elaboración: Smidesvagen 5, SE171 41 Sol na, Suecia. 

Se extiende a Philips f'Z'entina S.A. el Certificado PM-1103-148, en la Ciudad de 

A. ABR 2013 . d . . . C5l -Buenos 1res, a ............................. : .. , s1en o su v1genc1a por cmco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~·· O:.'u~~~r~./ 0RSINGHFR 
ERVENTOR 

..A,.J.'Iij' ·A::I • ..a.,:['. 
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