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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6282-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-0000-6685-19-4

VISTO e Expediente N° 1-47-0000-6685-19-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Voxel Argentina S.A., solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca: Planmed, nombre descriptivo: Mamografo y nombre técnico: Unidades
Radiogréficas, Mamograficas, de acuerdo con lo solicitado por Voxel Argentina S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1374-39, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Mamaografo.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 12-425 Unidades Radiograficas, Mamograficas.
Marcadel producto medico: Planmed.

Modelos: Clarity, Sophie Classic S, DigiGuide.

Clase de Riesgo: 111.

Indicaciones autorizadas: sistema mamogréfico de exploracion diagnostica por emision de rayos X para el estudio
de las glandulas mamarias.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Planmed Oy.

Lugar/es de elaboracion: Sorvagjankatu 7, 00880 Helsinki, Finlandia.
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Mamégrafos Planmed VOXEL ARGENTINA

Proyecto de Rotulo: Clarity - Sophie Classic S - DigiGuide

Rk 7 voxel

argenting EQUIPAMIENTOS MEDICOS

Razon social del importador: VOXEL ARGENTINA S.A.
Direccién del importador: Charlone 624 — C.A.B.A, — Argentina

Fabricante: Planmed Oy

Direccidn del fabricante: Sorvaajankatu 7, 00880 Helsinki, Finlandia.
Producto;: Mamografo :

Marca: Planmed ' i
Modelo: xxxxxxxx

Numero de serie: Xxxxxxx_ EQV XXXX
Fecha de Fabricacion: xx/xxxx

A_ Las instrucciones especiales para la operacidn y/o uso de este
dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario.

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones .

sanitarias. . i
Director Técnico: Ing. Martin Turjanski - Mat.n® 4840 i
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1374-39 ; N

Modelos:

Clarity |
Sophie Classic § !
DigiGuide _ L

Nota 1: La denominacion que se observa en el proyecto de Rétulo indicande "EQV™ representa una|
denominacion interna que se utiliza en Voxel Argentina S.A. para identificar el producto, en este caso "EQ™.
identifica que es un equipo médico, "V indica que fue importado por Voxel y luego se indica un nimero que|’
es correlativo segun el stock de Equipos de Voxel Argentina S.A,

ing. MAR A, TURJANSKI
PRYS'DENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 4340

1 ' {TMAM-PLA-0! REV.2 Provecto de Rétilo
IF-2020-14182218-APN-INPM#ZANMAT
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Mamégrafos Planmed Voxel Argentina'Sydif

Instrucciones de Uso: Mamégrafos Planmed
Clarity - Sophie Classic S — DigiGuide

PREYIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 4340

) JITMAM-PLA-03 REV.2 Instrucciones de Uso
’ IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
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Mamégrafos Planmed Voxel Argentina'&y

DATOS DEL ROTULO DE LOS MAMOGRAFOS PLANMEb

El rotulo incluye entre otros datos la siguiente informacién:

k4 voxel

arganting EQUIPAMIENTOS MEDICOS

Razon social del importador: VOXEL ARGENTINA S.A.

Direccidn del importador: Charlone 624 — C.A.BA. — Argentina
Fabricante: Planmed Qy

Direccién det fabricante: Sorvaajankatu 7, 00880 Helsinki, Finlandia.
Producto: Mamografo

Marca: Planmed

Modelo: Xxxxxxxxx

EQV XXXX

& Las instrucciones especiales para la operacién y/o uso de este
dispositivo se encuentran detaliadas en el manual del usuario.

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Director Técnico: tng. Martin Turjanski - Mat.n® 4840

PRODUCTO AUTORIZADO POR LAAN.M.AT, PM 1374-39

Modelos:

Clarity

Sophie Classic 8

DigiGuide ,
Nota 1: La denominacién que se observa en el proyecto-de Rétulo indicando "EQV representa
una denominacién interna que se utiliza en Voxel Argentina S.A. para identificar el producto, en

este caso "EQ" identifica que es un equipe médico, V' indica que fue importado por Voxel y luego
se indica un ndmero que es correlativo segan el stock de Equipos de Voxel Argentina S.A.

ENCENDIDO DE LA UNIDAD

NOTA Asegurese de que el botén de blogqueo del brazo C ha sido quitado de la base de la unidad
de rayos X. Si no, quitelo girandolo en sentido contrario a la direccion de las agujas del reloj.

1. Presione el botdn On/Off que esta situado en la base detras de la columna fija.

Cuando se conecta la corriente eléctrica, la unidad llevara a cabo una autocomprobacion
durara aproximadamente 10 segundos, durante los cuales la unidad se realizarg
comprobaciones automaticas. ' '

Cuando la autocomprobacién haya finalizado' satisfactoriamente, aparecera breve
display del teclado un mensaje indicando esto. ‘ VOXEL
La hora actual aparecera en la pantalla hora/fuerza.

Esto indica que la unidad de rayos X esta lista para su uso.

2 ITMAM-PLA-03 REV.2 rones de Uso
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Ing. MARTIN A.ETUEJANSKI
L PRESIDENT
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Mamdgrafos Planmed , , Voxel A rgenting
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2. Pulse y mantenga pulsada la tecla CC (alrededor de cuatro segundos), hasta que el brazo C
comience a moverse.

El brazo C girard en sentido contrario a la direcciéon de las agujas del reloj desde la posicién de
transporte a la posicién de trabajo. Al mismo tiempo la columna telescépica se elevara hasta una
altura preestablecida, aproximadamente a tres cuartos de la altura maxima. Cuando el brazo C
alcance la posicidn correcta dejara de moverse.

NOTA Pulse y mantenga puisado el interruptor "placa arriba” o “placa abajo” en el pedal para
detener el movimiento del braze C.

Placa Placa
arrilba  abajo

NOTA Si aparecen en el display las letras Er (error} y un numero (numero del error), significa que ,
existe algan problema en-la unidad y que no ha superado la autocomprobacion. El manual de :
usuario dispone de una seccién con todos los posibles errores y mensajes de error para su -
consulta y resolucion.

(€707

NOTA Si aparece en el display la palabra StOP, indica que se ha pulsado el botén de emergenéia
de la cubierta. Tire del bétén para que desaparezca el mensaje del display y permitir asi el

funcionamiento de 1a unidad.
o SO K

COLOCACION Y EXTRACCION DEL BUCKY

Hay dos tamafios de Bucky, 18x24cm y 24x30 cm.
Seleccione el tamaiio correcto del Bucky segun el cassette que usted va a utilizar.

Para colocar el Bucky:

3 ITMAM-PLA-(3 REV.2 / Instruccidhies de Uso

A1 srm SABNNASBNRIA T

DIRECTOR TECNICO
MAT. 4340

IF-2020
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Mamografos Planmed VoxélArgentn NPy

1. Dgslice el IBlucky alo largo de la superficie del estanté hasta que legue al fondeo.
2. Gire las perillas de bloqueo de ambos lados simultadneamente hacia atras.

Para extraer el Bucky:

1. Gire hacia arriba las perillas de bloqueo de ambos lados para desenganchar el mecanismo de
blogueo, '
2. Extraiga el Bucky.

VUAEL ARGtN'/w/S.A.

COLOCACION Y EXTRACCION DE LA PLACA DE COMPRESION %
: % ///

Para colocar la placa de compresidn: %MARTI h TURJANSKI
4 PREFIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840 -
1. Pulse |a tecla de interrupcion de la compresién para mover hacia arriba el soporte de
la placa. ;

Esto asegura que hay suficiente espacio entre el soporte de la placa y el Bucky para efectuar la

colocacion de la placa de compresion.
Hay dos tamarios de placas de compresién, 18x24cm y 24x30cm.
2. Coloque la placa de compresién en el soporte de la placa en una posicion inclinada hacia abajo.

3. Tire hacia arriba la placa para bloguearla en su posicion.

4  JTMAM-PLA-(3 REV.2 Instrucciones de Uso
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Mamégrafos Planmed ‘ , Voxel Argent f'?

Mecanismo
de elevacién’

Para extraer la placa de compresién:

1. Pulse la tecla de interrupcién de |la compresién para mover el soporte de la placa a la
posicion prefijada, ‘
2. Si usted utiliza el blogueo de la placa opcional, pulse la tecla verde de desbloqueo para aflojar

la placa .
3. Incline la placa hacia abajo y saquela.

ARl

PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 484{

5 ITMAM-PLA-03 REV.2 Instrucciones de Uso
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Mamdgrafos Planmed

Voxel Argentina SNE

CARGA DEL CASSETTE

Para cargar el cassette:
1. Encienda la unidad de rayos X.

2. Deslice el cassette a la apertura del cassette hasta que es tirado adentro por el mecanismo de

carga.

El cassette puede insertarse en cualquier lado de la unidad de rayos X. Asegurese de que inserte:

el cassette correctamente.

P

) . . MAT. 484
NOTA Después de cargar el cassette compruebe siempre que el cassette esta en el centro gel

Bucky (distancia a ambos lados aproximadamgnte 3 mm). -

6 ITMAM-PLA-03 REV.2

.

DIRECTOR TECNICO

Instrucciones de Uso /i
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Mamografos Planmed “Voxel 4 rgenti :

INTERRUPCION AUTOMATICA DE LA PLACA & EXPULSION DEL CASSETTE

Para minimizar la incomodidad de la pamente puede configurar la unidad de rayos X para que, una
vez terminada la exposicion, la placa de compresion se afloje automatica y el cassette se expulsa
automaticamente inmediatamente: !

NOTA Esta funcion NO DEBE activarse si se tiene que realizar una biopsia.

Para activar la funcién de descompresién automatica de la placa & Expuisién del cassette:

ka
O 1. Pulse la tecla CTL para activar la modahdad de funmonamlento secundano El indicador
jJuminoso se encendera.

1

2]

ra .

. 2. Pulse el botén de interrupcion de la compresion. El indicador luminoso se encendera .
al activarse la funcion. , :

Para desactivar la funcidn:
1. Repita el procedimiento anterior. El indicador luminoso se apagara.

NOTA En proyeccion CC, el cassette sera expulsado del lado derechd de la unidad de rayos X. En
ofras proyecciones el cassette sera expulsado hacia arriba.

AJUSTE DE LA DENSIDAD DE LA PELICULA

La densidad de la pelicula puede ajustarse si fuera necesario. Sélo puede ajustarse en los modos
AEC y AAEC. Observe que el cassette, la pantalla, la pelicula, el tipo del procesador de la pelicula
y los productos quimicos para el procesamlento y las temperaturas afectaran a la densidad de la

pelicula.

Ajustar la densidad de la pelicula:

NEZ NN

Seleccione la densidad con las teclas densidad arriba y densidad abajo. El nivel de densidad
tiene 15 pasos, desde -7 (exposicicnes claras) hasta +7 (exposiciones oscuras). Cada paso
representa un 13% de cambio en la densidad. .

. Ing. MARTIN A. TURJANSKI
PRESIDENTE )

DIRECTOR TECNICO

7 ITMAM-PLA-03 REV.2 InstMETididd%e Uso
IF-2020-14182218-APN-INPM#ANM AT
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Mamadgrafos Planmed

CONFIGURACION DE LOS VALORES DE EXPOSICION Y SELECCION DE LA VISTA

Para configurar los valores de exposicién:

ONREC
Qate
Otial

V2

QQD 1. Pulse la tecla de exposicion automatica/manual para seleccionar el control de -
exposicidn automatico (AEC), si no fue aun seleccionado.
Con el AEC convencional se deberia seleccionar el valor kV correcto antes de la exposicidn y con
la modalidad AAEC se seleccionara automaticamente un valor de kV antes de la exposicién que se
ajustara durante la misma.
Cuando se haya seleccionado la modalidad AEC, después de la exposicion, aparecerd el valor
correcto de mAs en la pantalia del mAs.
(Para mayores informaciones sobre las modalidades de AEC y las configuraciones de usuario, se
debe consultar el manual de usuario).

2 @D
d ©\ 2. Seleccione el punto focal que requiera. Ei indicador luminoso correspondiente se
encendera. Recuerde que cuando cambie el punto focal debera pulsar y mantener presionada la
tecla durante 4 segundos. ‘

C Gj & 3. Si usara una modalidad AEC convencional, seleccione el valor de kV

requerido por la paciente que debe ser examinada.

NOTE Se puede configurar la unidad de rayos X para que muestre automaticamente el valor de kV
sugerido después que se haya comprimido el senc. Para ello se debe consultar el manual de
usuario).

Qy 2ae

D - |
G‘ 4, Asegurese que la filtracién que se esta usando sea apropiada para el valor de kV que ha
seleccionado. Si fuera necesario, cambie la filtracién.

Seleccion de la vista

Las teclas de seleccidn de visidn estan divididas de acuerdo al seno que se debe examinar, es
decir, para el seno izquierdo las vistas CC, OBL, y LAT se seleccionan con las teclas del lado
izquierdo (SIN) de! panel. Las vistas del seno derecho se seleccionan con las teclas ubicadas en el

lado derecho (DEX) del panel. .
Cada tecla de seleccidn de visualizacion incluye una seleccién de vista narmal y una funcion de

seleccidn de la vista de tres segundos.

El seno a examinar se sefiala con una flecha en la esquina del angulo inferior derecho o izquierdo
de Ja pantalla del angulo. Tenga en cuenta que esta indicacion no esté disponible con angulos del
brazo C mayores a 99°.

NOTA Antes de la exposicion, seleccione siempre la vista correcta en el panel de control, aun si el
angulo del Brazo C fuera el correcto de modo de asegurar la correcta lateralidad de los datos de la

imagen.

para garantizar la identificacion correcta de la vista.

8 JTMAM-PLA-03 REV.2
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Mamografos Planmed

El sena izquierdo El seno derecho
seleccionado - seleccionado

Para seleccionar la vista deseada: _

1. Seleccione la vista de exposicion que va a utilizar de los marcadores de pelicula (opcional) y

deslice los otros marcadores fuera del nivel de cassette.

2. Seleccione la vista de exposicion requerida pulsando una de las teclas de selecclon

visualizacion. El brazo C rotarad hasta la vista selecmonada si'no se encuentra ya en dicha

posicion.

3. Pulse nuevamente la tecla para detener el movimiento del brazo C.

4. Si ha elegido una vista errénea, pulse la tecla de visualizacién correcta y el braze C se movera :

hacia la nueva vista. - : B
t ]

\il
,@HFAn‘r
“'I'per i
Las luces de READY del panel de control y en el soperte del control de exposicién se

encenderan cuando el cassette estd correctamente cargado, cuande se haya seleccionado el
angulo de proyeccion y el brazo C se encuentre en la posicion correcta,

Seleccion vista normal

Vista craneocaudal
Pulse la tecla CC |zqmerda para seleccionar ia vista crangocaudal |qu|erda o |la tecla CC derecha

para seleccionar la vista craneocaudal derecha.
El brazo C permanecera en posicion vertical o se movera en posicion vertical desde una de Ias

otras vistas.

Tecla CC izquierda

i
Seno |zqulerdo

Ing. MARTIN A. TURJANSNI

. DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840

9 ITMAM-PLA-G3 REV.2 Instrucciones de Uso ‘
IF-2020-14182218-APN-INPM#ZANMAT
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Mamdagrafos Planmed ; Voxel Argentinag 3 g

Vista oblicua medio-lateral
Pulse la tecla OBL izquierda para seleccionar la vista oblicua medio-lateral del seno izquierdo, 0
pulse la tecla OBL derecha para seleccionar la vista medio-lateral del seno derecho. 1
El brazo C girara hacia el angulo seleccionado previamente, a la izquierda o a la derecha, en
funcion de la tecla que ha pulsado. E! angulo aparecera en la pantalla angulo. (Ver “Conﬂguramon

del angulo de visién oblicuo)
Tecla OBL izquierda
‘. >
h ) i

Sena izquierdo

i

Vista medio-lateral
Pulse la tecla LAT izquierda para seleccionar la vista medio-lateral del seno izquierdo, o pulse la
tecla LAT derecha para seleccionar |a vista medio-lateral del seno derecho.
El brazo C girara hacia la posicién horizontal, a la izquierda o a la derecha, en funcién de la tecla
que ha pulsade. El angulo aparecera en la pantalla angulo.

]}j Tocla LAT|zqu:erda - ' ' I

Seno |zqurerdo

SINTONIZACION DE PRECISION DEL ANGULO DE PROYECCION

Se puede ajustar el angulo de proyeccidon presionando los interruptores del brazo C (véase
ilustracion de abajo).

En la vista craneocaudal el brazo C puede moverse hacia arriba aprmumadamente unos 15° tanto
en sentido horaric como antihorario.

En la vista oblicua medio-lateral y en la vista oblicua latero-medial ¢l angulo de proyeccidn
puede configurarse entre los 15° y 75°. Si el nuevo angulo se encontrara entre los 30° y 75°
quedarad grabado automaticamente en la memoria y se puede volver a ver pulsando la tecla
oblicua.

Fn la vista medio-lateral y en |la vista latero-medial el brazo C puede rotar en sentido horari
antthorario. '
El nuevo angulo aparecera en la pantalla anguio.

AT WY

HUN fﬂﬂ«p. .*1 A. TURIANSIU

[ TS
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Mamégrafos Planmed . ‘ Voxel Argentint§¥

AJUSTE DE LA ALTURA DE LA UNIDAD DE RAYOS X

Para ajustar la altura de la unidad de rayos X para que se ajuste a la paciente:
Pulse el interruptor de ajuste de la altura superior para mover hacia arriba el brazo C o pulse el
interruptor de ajuste de la altura inferior para mover hacia abajo el brazo C.

Cabeza del tubo Iejos del usuario

/
Interruplores ) @

de rotacién - Ajusia

del brazo C ﬁ:\ altura
0 )

Cabeza del tubo hama el usuario

NOTA La altura de la unidad de rayos X también puede regularse mediante ios interruptores
presentes en el pedal.

COMPRESION DEL SENO

Para posicionar y comprimir el seno:
1. Posicione el seno en el Bucky o en la plataforma de amplificacion. El térax debajo del pecho |
deberia estar presionado contra &l borde del Bucky. i

2. Manipule vy extienda el senc hacia adelante y hacia afuera sobre el Bucky tanto como sea
posible,

3. Cologue el pedal en una posicidn cémoda e inicie la compresion pulsando el interruptor bajar
placa de cualquiera de los pedales. La luz de campo se encendera automaticamente por 25
segundos y la placa de compresién comenzard a descender, Durante esta fase de compresion
del seno, aparecera en la pantalla hora/fuerza el limite de compresién maxima (expresada en -
kilogramos) gue se ha configurado y el mismo empezara a parpadear. .

compresion presione otra vez el pedal.
5. Para continuar compresién presione el pedal de nuevo.

I ira ke —o-tJ

1 ITMAM-PLA-(13 REV.2 Instrucciones de Uso ]
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Mamégrafos Planmed _ : : ' Voxel Argentinli

Luz de

Pulse cualquiera de las teclas campofluz para encender la luz de campo de radiacién.
Si fuera necesario, ajuste el tamafio del campo de radiacién pulsando cualquiera de las teclas

de campo/luz.
La placa de compresién puede moverse hacia arriba puisando el interruptor de subir placa en

cualquiera de los pedales.

N

o 16 [[4.5)=

Fuerza de compresidon  Grosor del seno

Subir placa

8. Cuando inicie a comprimir el seno de la paciente, el limite de la fuerza de compresién
desaparecera la pantalla y sera reemplazado por la fuerza de compresién real (en kilogramos).
La distancia {en centimetros) entre las placas de compresion, que es el grosor del seno,
aparecera en la pantalla def grosor, del seno.

9. Cuando la fuerza de compresién llega al limite prefijado se escuchara un tono de sefal yla
compresion se detendra.

10. Para continuar la compresion, detenga y luege vuelva a pulsar otra vez el control de
compresion. La placa volvera a descender ofra vez, pero esta vez a una velocidad menor.

11. La compresién puede ser ajustado minuciosamente de modo manual girando la perifla de
compresion manual.

Perilla de
compresion

manuaf\

VOYEL awifat ™A S A,
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ng. MARTIN A. TURJANSKI
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Mamdografos Planmed - Voxel Argenti

NOTA Tenga cuidado y no deje las manos entre la placa de compresion y del Bucky durante la
compresion. : :

interrupcion de emergencia de la compresién

Para interrumpir la compresion en una emergencia:

Pulse la tecia de interrupcién compresion o el interruptor subir placa del pedal.

Si se produjera una falla de energia mientras se esta examinando a una paciente, el modo mas
répido y facil para soltar la placa de compresion es tirar la perilla hacia la paciente (ver figura).
Esto aflojara la placa de comprensién si la fuerza de compresién fuera demasiado elevada.

Para volver la placa hacia su posicion normail, simplemente empuje la placa atras hacia su

| Ty
1 F%\\:J

Tire aqui

-
_
o

No debe pulsar-el botéon de paro de emergencia en esta situacion porque detendra el
funcionamiento de la unidad de rayos X. f

TOMAR UNA MAMOGRAFIA

Para tomar una mamografia:

1. Antes de tomar una mamografia, cercidrese que la cabeza o los hombros de |la paciente no se
interpongan en el trayecto del rayo de radiacion. ’

2. Protéjase de la radiacion.

ng. MART|IN A. TURJANSKI
PRESIDENTE
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Mamdagrafos Planmed

NOTA La proteccidn radiolégica minima requerida es de 80 c¢m de ancho, 185 como
minimo de altura y menos de 15 cm desde el suelo. El material utilizado debe tener una
ater]uacién minima equivalente a 0.08 mm de blindaje y debe permitir ver al paciente y al
equipo.

3. Tome una mamografia pulsando el botdn del mando a distancia. Notese que el botén debe
mantenerse presionado durante toda la exposicién. Si quita el dedo del botén de exp03|C|on
antes que la misma termine, aparecera en la pantalla un mensaje de error.

ATTENTIONRAYONSX  J0E°

Los indicadores luminosos de exposicién del panel de control y el soporte de control de exposicion
se encenderan y-escuchara dos tonos durante el periodo de exposicién. El primer tono es el tono
de inicio y el segundo, un tono mas alto, es el tono de exposicién. Al finalizarse la toma de la
mamografia se detendra el tono.

DESPUES DE LA EXPOSICION

Si la funcién de interrupcién automatica de la placa & Expulsién del cassette esta activada, la
placa de compresion se detendra automaticamente y el cassette se expulsara automaticamente
una vez finalizada la exposicién.

(v}

@ 1. Si la funcion de Interrupcion automatica de fa compresion & Expulsion del cassette no esta
activada, pulse la tecla interrupcién compresion para aflojar la placa de compresion. La placa se
movera automaticamente hacia la posicion de listo (ready). '

También puede detener la placa de compresion puisando y manteniendo presionado el interruptor
subir placa del pedal. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que la placa se movera mientras que
se mantenga presionado el interruptor y que la misma no alcanzara automaticamente la posicién
de listo.

Puilse agui para expulsar el cassefte

A, TURJANS
PRESIDENTE

Drd'.‘"‘ Lalalhd ool NIV ¥l

Subir placa

i'lr\l. ey

2. Pulse la tecla expulsion del cassette para expulsar el cassette. El cassette sera expulsado del
lado donde usted presiona la tecla. '

3. Guie a la paciente fuera de la unidad de rayos X.

La siguiente exposicion podra tomarse cuando la hora actual reaparezca en la pantalla hora/fuerza.
El tiempo de retraso que se muestra en linea .en:la pantalla horaffuerza dependerd de los
parametros de exposicion utilizados.

14 ITMAM-PLA-03 REV.2 Instricciones de Uso .
IF-2020-14182218-APN-INPM#ANM A

Pégina 15 de 18

fir s.h.

K|

\T




Mamdégrafos Planmed

TRABAJO CON LA ESTACION DE TRABAJO DE ADQUISICION AWS

PREPARACION DE AWS PARA ADQUISICION DE IMAGENES
Aqui se describe brevemente como preparar la AWS para la adquisicién de imagenes,

1"“"'\0' Acquire Qt.ldllly Cuntrel [ Calration | Test Auquistion [ Yous '

ﬂ Nuance Acquire

|
|
!
!
i
L L !
1
! . S
]
1

Cr-mesE"8 oy )

NOTA Para obtener mas detalles sobre como adquirir imagenes con el sistema FFDM de
Planmed, se debe consultar el Manual de Usuario.

Para preparar la AWS para la adquisiéon de imagenes:

1. Iniciar la AWS. La ventana de Planmed se abre automaticamente

2. Seleccione el tabulador Acquire y haga clic en el botdn de Start (Inicio) que se encuentra en
el centro de la ventana para iniciar la aplicacién de adquisicién de imagenes.

3. Se activa el software de adquisicion de imagenes Planmed Acquire. En funcion de la
configuraciéon de su sistema, ingrese la informacion del paciente y los datos de estudios, ya
sea automaticamente desde la Lista de Trabajo de Modalidades o manualmente en el cuadro
de didlogo de Consola de Adquisicion - Datos Demograficos de Paciente.

4. Siga las instrucciones proporcionadas en el Manual de Usuario.

EVALUACION DE IMAGENES EN AWS

Después de ia exposicion, la imagen aparece en la pantalla de la AWS, La imagen original no esta
procesada y solo ilustra un esbozo general de la mama. Posteriormente, se procesa la imagen y
una imagen optimizada reemplaza la imagen original en la pantalla. Siempre evalle atentamente £/
imagen final procesada en base a la siguiente lista de verificacion:
1. ¢ La imagen se visualiza correctamente?

2. ¢ El posicionamiento de la mama es aceptable?

3. iEl contraste de la imagen es aceptable?

15 ITMAM-PLA-03 REV.2 I i
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Mamdégrafos Planmed

4. ; Existen artefactos de movimiento?
5. ¢(La imagen esta marcada con la posicion de visualizacion correcta?
6. (El procesamiento de la imagen es aceptable?

NOTA En caso de un error durante la toma de una exposicién en el modo AEC o AAEC, la imagen
inconclusa se muestra en la pantalla de AWS.

De ser necesario, puede rechazar la imagen y tomar una nueva.

Con las herramientas del software, se puede, por ejemplo, ajustar la imagen, realizar anoctaciones y
realizar mediciones. Para conocer mas detalles, se debe consuftar el Manual del Usuario. Si la
imagen final es aceptable, puede ir directamente a la siguiente vista.

Una vez que han sido adquiridas todas las imagenes, acepte el estudio completo seleccionando
Accept Study (Aceptar Estudio) en |a pantalla de AWS.

La aplicacion retorna a la ventana de Lista de Trabajo de Modalidades o al cuadro de diglogo de
Acquisition Console - Patient Demographics (Consola de Adquisicién - Datos Demograficos del
Paciente), donde puede comenzar a examinar al paciente siguiente.

A modo opcional, puede visualizar fa Study List (Lista de Estudios) para revisar un estudio
guardado o salir del sistema.

CUIDADO El monitor de AWS NO debe ser utilizado para la interpretacién final de los
examenes.

MANTENIMIENTO DEL MAMOGRAFO

Deben realizarse las siguientes tareas de mantenimiento.

Controles diarios

Al menos una vez al dia se debe hacer una prueba de exposicién usando un tejido similar al
fantoma de prueba para asegurarse que los valores de la exposicidon mAs y AEC se mantengan
constantes. .

Compruebe el estado de la unidad procesadora de pelicula. Asegurese de que los productos
quimicos utilizados son nuevos y que los tiempos de proceso asi como las temperaturas son
constantes.

Realice un test de sensitometria y conserve constancias de las mediciones.

Controle la condicidén de las placas de compresion, de los Bucky, el soporte del cassette y de la
plataforma de amplificacion. Estas partes se pueden resquebrajar (partes livianas y rajaduras)
después de una limpieza prolongada con soluciones de tipo inadecuados.

Servicio Técnico ;

Para mantener la unidad de rayos X en conformidad, debe controlar, una vez al afio, lo siguiente:

+ Fuga de radiacién.

+ Medicién HVL.

= Linealidad y reproducibilidad (también del AEC).

< kV.

* MAS. ‘

+ Tiempo de exposicion.

» Limites de control automatico de la exposicién.

» lluminacion de los localizadores fuminoses.

+ Alineacion del campo visualmente definido por los rayos X y contraste del campo
- Medida del campo del rayo X.

s Limite de transmision.

D""’ PoC ot el Tilatel

A, oy
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Mamégrafos Planmed

LIMPIEZA DEL MAMOGRAFOQ

Se debe asegurar la limpieza de las Placas de compresién, Bucky, soporte del cassetfte y
plataforma de amplificacion.

NOTA Las placas de compresion, los Bucky, el soporte del cassette y la plataforma de
amplificacién deben limpiarse siguiendo las siguientes instrucciones.

Primero limpie las superficies utilizando una solucion de jabén suave y agua.
Desinfecte las superficies con una solucion desinfectante sin alcohol. .
No use agentes abrasivos, métodos mecanicos de limpieza o equipos de. limpieza. No sumerja las |
partes en agentes de limpieza. . '

Otras superficies de la unidad de rayos X
Las superficies de la unidad de rayos X deben I|mp|arse periédicamente con un pafio suave
embebido en una sclucién de limpieza.

EXPOSICION A IéAYOS X

El operador debe protegerse contra la radiacién difusa. La proteccién radioldgica minima requerida
es la especificada anteriormente.

Deben cumplirse las disposiciones locales en caso de que éstas difieran de las Normas
Internacionales de Radiacién gue cumple el equipo (Ver Informe Técnico - Especificaciones de
seguridad eléctrica y de radiacién de los Mamoégrafos Planmed). )

Nivel de Exposicién a rayos X
{Aproximadamente, en condiciones normales de trabajo).

Dosis para el operador |
La dosis para el Operador es 0, mientras que un blindaje de proteccién radiologica adecuado se
utilice y el operador esté detras del blindaje.

Dosis para el paciente

Unidades Clarity - Digiguide

Mo/Mo/Rh - unidad ' W/Rh/Ag - unidad
{tejido tumoral 50/50) {tejido tumoral 50/50)

mm mGy mm mGy

21 0,80 21 0,70
32 1,25 32 0,80 |
45 1,80 45 0,90

60 2,9 80 1,70

75 4,0 , 75 1,90

Unidades Sophie Classic S

Mo/Mo/Rh - unidad
{tejido tumoral 50/50)

Ing. MARTIN A. TURJANSK
- mGy | KV | mAs NS e ResIDENTE
2,1 0,4 27 12,7 Dr,g:a-rﬁh hiadal Lilalal
4,5 0,9 28 42,9 i'lnl. U
7.0 1:8 31 74 .4
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-56037436-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-0000-6685-19-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-0000-6685-19-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Voxel Argentina SA., se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Mamografo.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-425 Unidades Radiogréficas, Mamograficas.
Marcadel producto medico: Planmed.

Modelos: Clarity, Sophie Classic S, DigiGuide.

Clase de Riesgo: 111.

Indicaciones autorizadas: sistema mamogréfico de exploracion diagnostica por emision de rayos X para el estudio
de las glandulas mamarias.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Planmed Oy.
Lugar/es de elaboracion: Sorvagjankatu 7, 00880 Helsinki, Finlandia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 1374-39, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.



Expediente N° 1-47-0000-6685-19-4

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.25 15:21:21 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.25 15:21:22 -03:00



	fecha: Martes 25 de Agosto de 2020
	numero_documento: DI-2020-6282-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 18
	Pagina_2: Página 2 de 18
	Pagina_3: Página 3 de 18
	Pagina_4: Página 4 de 18
	Pagina_5: Página 5 de 18
	Pagina_6: Página 6 de 18
	Pagina_7: Página 7 de 18
	Pagina_8: Página 8 de 18
	Numero_18: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 18
	Pagina_16: Página 16 de 18
	Pagina_17: Página 17 de 18
	Pagina_14: Página 14 de 18
	Pagina_15: Página 15 de 18
	Pagina_12: Página 12 de 18
	Pagina_13: Página 13 de 18
	Pagina_10: Página 10 de 18
	Pagina_11: Página 11 de 18
	Numero_4: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-14182218-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 18


