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suEnos arres, 9 0 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-7137-12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica
(ANMAT}, vy

CONSIDERANDO:

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

Que fas actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el 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 compiementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reidne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
estabiecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controt
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumpiimiento a los requisitos legales y formales que
contempta fa normativa vigente en la materia.

Que corresponde auterizar fa inscripcidon en et RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso ii) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productoc medico de marca
FUJIFILM, nombre descriptivo SISTEMA DE MAMOGRAFIA DIGITAL y nombre
técnico SISTEMAS RADIOGRAFICOS, DIGITALES, PARA MAMOGRAFIA, de
acuerdo a lo solicitado por GRIENSU S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de ia presente Disposicion y gue forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instruccicnes de usc que obran a fojas 10, 11 y 12 a 27 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.

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

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1073-210, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en {a normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULC 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

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N© 1-0047-7137-12-5
DISPOSICION No m’,.q\l«-'
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en ef RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NC ..., ﬁg@y
Nombre descriptivo: SISTEMA DE MAMOGRAFIA DIGITAL.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-432 SISTEMAS
RADIOGRAFICOS, DIGITALES, PARA MAMOGRAFIA

Marca; FUJIFILM.

Ciase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Obtencién y diagnostico de mamografia digitales.

Modelos:
Modelo E Componentes ’
SISTEMA DE MAMOGRAFIA | Unidad principal: FDR-2500DRSA
DIGITAL AMULET F i Unidad principal: FDR-2500DRLA

Modelo N© FDR MS-2500 E Estacion de trabajo: FDR-2000AWS
SISTEMA DE MAMOGRAFIA [ Unidad principal: FDR-2000DRSA
DIGITAL AMULET s Unidad principal: FDR-2000DRLA

Modelo N FDR MS-2000 Estacion de trabajo: FDR-2000AWS

Periodo de vida dtil: DIEZ (10) ANOS

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

Nombre del fabricante legai: FUJIFILM CORPORATION

Lugar de elaboracidn: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato~ku, Tokyo 106-8620,
Japon.

Nombre del fabricante 1: FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CQ.LTD.

Lugar de elaboracién: TAKEMATSU  FACTORY, 1256, TAKEMATSU,
MINAMIASHIGARA-SHI, KANAGAWA 250-0111, Japdn.

Nombre del fabricante 2: FUJIFILM TECHNC PRODUCTS CO. LTD.

Lugar de elaboracion: TOHOKU FACTORY HANAMAKI SITE, M 2-1-3
KITAYUGUCHI, HANAMAKI-SHI,IWATE 025-0301,Japon
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Nombre del fabricante 3: DRGEM Corporation
Lugar de elaboracion: 7th Fl. Dongil Techno-Town 1st, 826 Guro-Dong, Guro-Gu
Seoul, Republica de Corea, 152-050
Nombre del fabricante 4: VARIAN MEDICAL SYSTEMS X RAY PRODUCTS
Lugar de elaboracidon: 1678 S. Pioneer Road, Salte Lake City, Utah 84104,

Estados Unidos
Expediente NO 1-0047-7137-12-5 ,'J‘lﬁ
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADC/S del
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Informacién de los Rétulos

Sistema de Mamografia Digital
N° de serie: XXXX
Marca: FUJIFILM

Modelo: AMULET f (FDR MS-2500){71 AMULET s (FDR MS-2000}[]

Autorizado por la ANMAT PM 1073-210.

Importado por:

GRIENSU S.A,

Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO
Buenos Aires - Argentina.

Fabiicado por:

FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.

TAKEMATSU FACTORY 1250, TAKEMATSU, MINAMIASHIGARA-SHI, KANAGAWA
250-0111, Japén.

FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO,, LTD,

TOHOKU FACTORY HANAMAKI SITE 2-1-3 KITAYUGUCHI, HANAMAKI-SHI,
IWATE 025-0301, Japdn.

DRGEM Corporation

7th Fl. Dongil Techno-Town 1st, 826 Guro-Dong, Gure-Gu Seoul, Replblica de
Corea, 152-050.

Varian Medical Systems, X-ray Products

1678 S. Pioneer Road, Salt Lake City, Utah 84104, Estados Unidos

Fabricante legal:
FUJIFILM Corporation.
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKYO 106-8620, Jap6n.

Responsable Técnico: Ing. Kazuo Sugiura. M.N. 4613.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.
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vz FUHFILM Corparation e FUSIFILM Corporation
2630 NISHIAZ AZ4) P-THOME $AINATO-KY 26-300 NISHIAZ ARY FOSOME MINATC-G
TOR YO ID6-#520, JAPAN TOK YO 106-2627
FUJIFILM Digital Mammography System ' FUJIFILM Digital Mammography System
FDR MS-2500 FDR M5-2500
Associated aquipment Associated equipment
FDR-2500DRLA FOR-2500DRSA
FDR-2000AWS _ FDR-2000AWS
IEC €0601-2-45 ; 2001 Ed2 | IEC 60601-2-45 : 2001 Ed2
C€m C €
_MADE I JAPRN ANI0PI 8, TRRADL N JAPAN AE0ET S J

Figura 2.1.2.a: Rétulos provisto por el Fabricante del modelo AMULET f {(FDR MS-2500).

M tae e FUJIFILM Corporatlon o FUJIF!LM Corporation
2B~ 5 ’4__.}-{1 AE MINATORK L CHEWAY  RHR AT R
Tllkrrﬂﬁ:‘u‘. { ]
FUJFA_M Digital Hlmmogrlphy System FUJIFILM I:Ngltd Mammography System
FDR M5=2000 FOR MS-2000
Associated equipment Associated equipment
FDR-2000DRLA FDR-2000DRSA
FDR-2000AWS FDR-2000AWS
IEC 60601-2-45 ; 2001 Ed2 IEC 60601-2-45 : 2001 Ed2
c € 0123 c € 0123
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Figura 2.1.2.b: Rétulos provisto por el Fabricante del modelo AMULET s (FDR MS-2000).
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3.1

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):

1.

FUJIFILM Corporation.

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKYQO 106-8620, Japoén.
FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO,, LTD.

TAKEMATSU FACTORY 1250, TAKEMATSU, MINAMIASHIGARA-SHI,
KANAGAWA 250-0111, Japon.

FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.

TOHOKU FACTORY HANAMAKI SITE 2-1-3 KITAYUGUCH!, HANAMAKI-SHI,
IWATE 025-0301, Japon.

DRGEM Corporation

7th Fl. Dongil Techno-Town 1st, 826 Guro-Dong, Guro-Gu Seou!, Repiblica de
Corea, 152-050.

Varian Medical Systems, X-ray Products

1678 S. Picneer Road, Salt Lake City, Utah 84104, Estados Unidos.

Razon Social y Direccion (Rétulo det Importador);

Griensu S.A,
Julio A. Roca 636 ~ Pisos 10, 11 y 12.C1067ABO.
Buenos Aires, Argentina.

Identificacién del Producto:

En Rétulo del Fabricante: o
Producto: Digital Mammography System.

Marca: FUJIFILM.
Modelo: AMULET f (FDR MS-2500), AMULET s (FDR MS-2000).

O M. RICCH
N SkAADO




3

@ PM 1
Sistema de Mamografia Digital

Legajo N° 1073.
GRIENSU e9al

En Rotule del Importador;
Producto: Sistema de Mamografia Digital.
Marca: FUJIFILM.
Modelo: FDR MS-2500, FDR MS-2000.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:
1. Condiciones de operacién:
s Temperatura: 20°C a 30°C.
¢ Humedad: 30% RH a 75% HR (sin condensacion).
e Presidn: 750 hPa a 1060 hPa.
» Requerimientos eléctricos:
o Frecuencia: 50/60 Hz.
o Tension: 200/208/220/230/240 V.
o Corriente; 30,5/29,3/27 8/26,6/25,5 A.
2. Condiciones de Almacenamiento
» Temperatura: 15°C a 35°C.
+ Humedad: 10% RH a 80% HR (sin condensacion).
¢ Presién: 750 hPa a 1060 hPa.

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

" NOEXPONER AL AGUA: Determina que durante el transporte y el
almacenamiento, haya proteccion contra cualquier tipo de
humedad.

L ‘J J
r A
]l ESTE LADO ARRIBA: Determina que la misma sea manipulada
3
9
l

siempre con el sentido de la flecha hacia arriba.

ar

FRAGIL: Determina que el transporte debe ser hecho con cuidado,

5 | evitando las caidas o golpes.

Responsable Técnico de Griensu S.A. legaimente habilitado: y :
ing. Kazuo Sugiura MAT. N° 4613.

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-210".

ATO M, RICCH
BEPODERADO




T
Ve
@ PM 1073-210( rau
Sistema de Mamografia Digital o~ =&
Legajo N°: 1073~
GRIENSU

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante
El Sistema de Mamografia Digital esta disefiado para obtener de imagenes digitales

mamograficas y proveer las imégenes obtenidas para diagnostico.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Sistema de Mamografia Digital no se combina con otros
productos para cumplir con su finalidad prevista).

3.4 Instalaciédn, calibracién y mantenimiento del Producto Médico
Configuracién del Sistema
1. Componentes: Unidad de Exposicién (incluye Torre de Exposicion o Gantry,
Gabinete de Control y Generador) y Estacion de Trabajo AWS (inciuye
Computadora Personal, Monitor, teclado ratén y Conector).
2. Accesorios Estandares:
¢ Protector de cara.
¢ Placa de compresidn 18 x 24 (baja) (*1).
» Placa de compresion 18 x 24 (Alta) (*2).
» Panel de Control, interruptor a pedal.
» Apoyapecho de pared (*4).
» Apoya-axilas (Derecha e lzquierda) (*4).
o Fusible (en PWB), escritorio de Operacidn (*3).

» Anclaje para Torre de Exposicion.

» Botella refrigerante. g
{*1) Ne inciuido con el FOR-2500DRLA/FDR-2000DRLA,
{*2} Nt inciuido con of FOR-2500DRSA/FDR-2000DRSA,

{*3) No incluido con el FOR-20000RLA/FDR-2000DRSA. _
(*4) Los repuastos para un apoyapecho de pared y apoya- axila son opcionaies.

ROZERTO M. RICCH
APQODERADO
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La torre de exposicién, gabinete de control y generador deben ser instalados en una
locacion que tengan, como minimo, el especio mostrado en las siguientes figuras:
= Direccién delantera-trasera de torre de exposicion

WIS NI Y

£, {Q}l'um
3§ \Xi

p—i*3t

1206

1502 600

T
D -
\\\\\\\\\\\\'\\‘\\\\\\\\\\\\

/" Unidad:mm.
(*1) No colocar ningan obstaculo en esta area para garantizar Ja seguridad.

(*2) En esta area se permiten objetos si hay suficiente lugar para la detencion de
emergencia y si es garantizado el mantenimiento.
(*3) Esto indica el rango de rotacidn del brazo movible.

= Direccién en altura de torre de exposicion ‘

/X//// G

2335
o _Ems
184

w

%
L] oy o
g Ca

T T

|
=

Unidad: mm,
(*1) No colocar ningun obstaculo en esta area para garantizar la seguridad.
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(*2) En esta drea se permiten objetos si hay suficiente lugar para la detencion de
emergencia y si es garantizado el mantenimiento.

a Gabinete de control u Generador
72/ U
m— R gz
< % by - 1 %
%2 g 7
A I ”
% 480 T 280 %
/ : NN
tnidad; mm.
a Diagrama de conexiones

. Gabinete de Control {5, or 28wy
Torre de exposicidn ag cabte o

_:F:_‘s —

SmeFS cabe
S ——

My F cablex 3
—

SRS cable x 2
EA——

£ cable

5M’2S cable X7
. PS cable
p, L Anhiiuinivinivind

BERTO M. RICC}
APQDRERADD
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La unidad de exposicién puede ser instalada y usada en un ambiente donde los
pacientes entren en contacto con el equipamiento. Cuando se instale la estacién de trabajo
AWS, localizaria detras del panel protector (opcional) a por lo menos 1,5 metros de

distancia de {a unidad de exposicién.

tUinidad: mm

Unidad de
exposicion

Panel protector (Opcional)

Iniciacién del Sistema
Se necesita aproximadamente 30 minutos (incluyendo la calibracién automaética),
desde que se presiona el botén de encendido, para que el profesional pueda realizar una
exposicion.
1. Confirmar que el interruptor del circuito esta en posicién ON (encendido).
2. Encender la torre de exposicion con el pad de control: Deslizar el interruptor de
encendido del sistema en el lado derecho del pad de control. Liberarto luego de
que la torre de exposicion esté encendida. El estado de encendido d ela torre de

exposicion se puede comprobar mediante los siguientes pasos:

+ EiLED de energia del sistema esta sncendido, _
¢ Se oye un pitido corto. Q

¢ [ atfecla de liberacion de radiacidon se enciende brevemente.

BERTO M, RICC
APODERADD
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3. Encender el monitor: ElI monitor se enciende mediante la tecla del lado
izquierdo.

Encender el CPU de la computadora personal.

5. Confirmar que la calibracién ha finalizado: Cuando la frase “Daily Calibration”
(Cafibracién Diaria) desaparezca y “Daily Calibration PASS” aparezca en la
pantalia del monitor, la cafibracion habra terminado. La CALIBRACION
AUTOMATICA dura 15 minutos aproximadamente.

Mantenimiento

Unidad de Exposicién

El mantenimiento y la inspeccién diaria incluyen la inspeccién previa a un estudio,

inspeccionh durante un estudio e inspeccion de control de exposicion automatica.

1.

2.

3.

Inspeccion previa a un estudio: Se deben inspeccionar los siguientes items:

¢ LED de Energia del Sistema (se debe asegurar que este led este encendido).

s Placa de compresion {se debe asegurar que esta placa no haya sufrido una
abrasién excesiva o grietas).

« Condicion del motor (el motor debe trabajar silenciosamente cuando se mueve el
brazo movible, caso contrario se debe llamar al vendedor oficial).

e Ajuste de altura y dngulo del brazo movible (asegurarse de gque no se pueda subir,
bajar o rotar cuando la fuerza de compresién configurada sea igual o mayor a 30 N).

» Confirmacién de operacion de compresion (se debe asegurar de que se visualicen
los cambios de compresién cuando la fuerza de compresion es modificada).
Inspeccion durante un estudio:

» Tecla de liberacion de radiacion: La tecla de liberacion de radiacion del panel de

control se iluminad de verde cuando estd lista la radiacién. Cuando la tecla de
liberacion de radiacién es presionada se ilumina de color amarillo. Si la tecla se
mantiene de color amarillo a pesar de gque el operador no la ha presionado, se debe
contactar al vendedor oficial.

inspeccién de Control de exposicién automatica: y )

AYBERTO M. RICCS
APODERADO
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a) Retirar la placa de compresion y la mesa de magnificacién de la torre de
exposicion para despejar el espacio entre la fuente de radiacion y la mesa de
exposicion.

b) Presionar “MENU” y seleccionar [Semi].

c) Especificar el voltaje del tubo con (botén de configuracién de tubo) y el

blancoffiltro con - (boton de configuracion de blancoffiltro).

d) Hacer una exposicién: La tecla de liberacién de exposicion se ilumina por un
momento (aproximadamente un segundo). El mAs desplegado estd debajo de los
20 mAs.

e) Colocar una proteccion de plomo sobre la mesa de exposicion.

f) Realizar una exposicion bajo las mismas condiciones descritas a continuacién: La
tecla de liberacidn de exposicién se ilumina por un momento (aproximadamente un
segundo). Si aparece el mensaje de error (‘*AEC ernrorf50960]: Pressing the buftton
below will start resfore processing on the exposure unit” El control de exposicién
automatica funciona correctamente. Si el mensaje de error no aparece se debe
contactar con el vendedor oficial inmediatamente.

g) Sacar ia proteccion de plomo.

h) Seguir el mensaje y seleccionar [OK] para iniciar el restablecimiento del sistema.

Estacién de trabaijo:
1. Personal computer

» Controlar el normal inicio y cierre de la estacién de trabajo con la finalidad de
establecer una comunicacién apropiada con los dispositivos conectados.

» Controiar el ventilador para su operacién (controlar gue no haya ningan ruido
extrafio u olor).

» Controlar el reloj intemo para la hora y ajuste: Las identificaciones de la
estacion de trabajo y el manejo de imagenes se basa en la informacion de la
hora. Asegurarse de que ia hora del reloj esté siempre 'oonﬁgurada
correctamente.

» Limpiar el monitor LCD.

APODERADD




!:@]. 'FE: g: gm?.
ver o

@) PM 1073-210. /
g Sistema de Mamografia Digital ‘\f

Legajo N*: 1073.&"‘
GRIENSU

o Limpiar el teclado y el raton.
2. Conector (Hub):
» Controlar que la lampara de encendido esté prendida.

+ Controlar que la lampara de conexion esté encendido o titilando.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Este equipamiento ha sido ensayado y se determind que cumple con la norma
internacional IEC 60601-1-2:2001+A1:2004 (EN 60601-1-2:2001+A1:2006).

Estos limites son designados para proveer una proteccidn razonable contra
interferencias dafiinas en una instalacion medica tipica.

Este equipamiento genera, usa y puede radiar energfa de radio frecuencia y, si nos
instalado y usado de acuerdo a las instrucciones de Uso, puede causar interferencia
dafina en su entorno. Sin embargo, no hay ninguna garantia que esta interferencia no
ocurra en una instalacion en particular.

Si este equipamiento produce una interferencia dafiina a otro dispositivo, fa cual se
determina alejando y acercandolo, el Operador encargado debe tratar de corregir fa
interferencia tomando una o varias de las siguientes medidas:

» Reorientando o re localizando el dispositivo receptor.

+ Incrementado la separacion entre los equipos.

» Conectando el equipamiento en un circuito diferente al del otro dispositivo
3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de raestarilizm:iény

No Corresponde (no es un Producto Médico reesterilizable).

1

SATO M. RICE!
R %fgnsnmo
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3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacién

Apagar la Torre de exposicion antes de realizar una desinfeccion o limpieza.

Notar que no es necesario apagar la torre de exposicion ates de limpiar las
siguientes partes que entran en contacto con el paciente durante los estudios:

» Placa de compresién,

+ Mesa de exposicion/magnificacion,

s Apoya brazos.

+ Protector de cara.

» Conector de placa de compresion.

Limpieza:

Antes de los estudios, asegurarse de limpiar las partes que tocan al paciente. La
limpieza es necesaria para todas las partes salvo aquellas que sélo requieren
desinfeccién,

Para limpiar, usar una franela ligeramente humedecida con detergente neutro diluido
con agua fria o agua tibia y fuertemente escurride. Usar una franela libre de pelusas ¢
100% algodan.

Desinfeccion:
Se recomienda el uso de Etancl para la desinfeccion.
Partes a ser desinfectadas:
» Placa de compresidn.
» Mesa de exposicidn/magnificacion.

» Protector de cara.

_—

3.9 Tratamiento y procedimisnto adicional antes de utilizar ef Producto Médico
Antes de realizar un tratamiento con el Sistema de mamografia Digital se deben
seguir los pasos especificados en “Inspeccion previa a un estudio” incluido en la seccidén

“Mantenimiento” del item 4 de la presente seccidn
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con finas médicos

El Sistema de Mamografia Digital utiliza para cumplir con su finalidad prevista
radiaciones de rayos X (radiaciones ionizantes). A continuacion se detfallan las

caracteristicas de exposicion de rayos X:

Tubo Mo { Tubo W
Rango de voltaje del 23kV a 35kV (con incrementos de 1kV)
tubo
Precisién de
seleccién de voltaje +1kV
Rango de Punto focal grande: 2 mAs a Punto focal grande: 2 mAs a
configuracion de 560 mAs 200 mAs
mAs Punto focal pequefio: 2 mAs | Punto focal paquefio; 2 mAs a
a 160 mAs 600 mAs
Precisién de
configuracion de +10%+0.2mAs

mAs

Corriente de Tubo

Punto focal grande: 10 mAs

Punto focal grande: 10 mAs a

a 100 mAs 100 mAs
Punto focal pequefio: 10 Punto focal pequefio: 10 mAs
mAS a 36 mAs a 56 mAs
Tiempo de Punto focal grande: 0,2sa | Punto focal grande: 0,2sa 6,0
Exposicion 56s $
Punto focal pequefio; 0,2 s a Punto focal pequefio: 0,2 s a
°0s 50s

Potencia Max.

Punto focal grande: 3,5k W

Punto focal grande: 3,5 kW

nominal (35 kV x 100 mA) (35 kV x 100 mA)
Punto focal peguefio: 1,12 Punto focal pequefio: 1,4 kW
kW (35 kV x 32 mA) {35 kV x 40 mA)
mAs total permitido 3,0 X 10° mAs 24 10° mAs

por hora (a 35 kV)

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Cuando se producen los siguientes errores, solamente aparecen en el monitor de la
Estacion de Trabajo los mensajes de error. Realizar las medidas de accion correctivas. Si
el equipamiento no opera normaimente fuego de haber tomado las acciones correctivas
pertinentes, se debe contactar ai vendedqr oficial.
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Mensaje Causa Solucién

El Dispositivo de La temperatura del tubo de Esperar hasta que disminuya la

Exposicién esta rayos X €5 muy aita. temperatura.

ajustando su

temperatura.

La puerta esta Esta activado el interruptor Cerrar la puerta de la sala de

abierta. de la puerta. estudio.

El Dispositivo de
exposicion esta en
preparacion.

El colimador esta operando.

Una grilla esta siendo
montada o desmontada,

Esperar hasta que se detenga
esta operacion.

La posicion del tubo
de rayos X es invalida
(solamente en el FDR
MS-2500)

El Blogueo estérec esta
desconectado cuando es
usado el mentii de
exposicion.

La suma del angulo estéreo
del menu de exposicién para
una exposicion estéreo y el
angulo de rotacién actual
excede los limites de rotacién
(+ 190°) del brazo movible.

El bloqueo estéreo esta
desconectado cuando un
angulo estéreo de un mend
de exposicion para una
exposicion estéreo es 0°

Rotar el brazo movible a 0° del
&ngulo estéreo usando el botén
de un solo toque y los botones
de rotacion del panel de control
del brazo movible. Si este ya
esta posicionado a 0°, rotarlo a
cualquier otro angulo que no sea
0° y volverlo a 0° nuevamente.
Cuando no es posible la rotacion
estéreo, rotar el brazo o mas
cerca posible a 0° en rotacion
normal, de manera que el angulo
después de la rotacién estéreo
no exceda &l limite total de
rotacion {£180°).

Configurar el Esta registrado un meni de | El menu de exposicion
Dispositivo de exposicién normal, aunque seleccionado no es para biopsia.
exposicion esté incluya la Gufa para Seleccionar el ment de
correctamente Biopsia (FDR-2000 BPY). exposicion de biopsia o retirar la
{solamente en ef FDR Guia para Biopsia.

MS-2500).

Controlar la La placa de compresion no Montar la placa de compresion

combinacion de la
mesa y fa placa.

puede ser utilizada con ta
mesa de exposicion.

correcta o la mesa de
exposicién.

La placa de
compresion no ha
sido configurada
correctamente

No es la correcta placa de
compresion.

lL.a placa de compresién no
fue colocada correctamente

La placa de compresion no
estéa trabada

Montar [a placa de compresion
correctamente. Este mensaje es
desplegado cuando la placa de
compresion no esta bien
colocada.

Cuando la placa de compresidn
esta colocada, volver a colocarla
y asegurarse gue esté trabada
en el lugar. Sila placa de
compresion no esta trabada, los
nameros en la seccion de
visualizacién del panel de control
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del brazo movible titilaran.

Otro dispositivo esta

Esta en proceso una

La exposicion de rayos X no

funcionando exposicion de rayos X con puede realizarse
otro equipo. simuitaneamente con otro equipo

de rayos X. Iniciar el estudio una
vez finalizada la exposicion en
proceso.

Cambiar la Como la combinacién de Cuando es seleccionado

combinacion blanco y filtro seleccionada “Mo/Mo”, cambiar la

blancoffiltro no es apropiada para el configuracién a "Mo/Rh".

Cuando es seleccionado
“Mo/Rh", cambiar la
configuracién a "Mo/Mo”.

grosor de pecho comprimido
actualmente, la dosis de
entrada al sensor de Control
de exposicién Automatico
excede el valor permitido.

3.12 Precauciones

1. Precauciones relacionadas con golpes eléctricos:

e Nunca abrir cobertores del equipamiento. No tocar con la mano la unidad
generadora de alto voltaje del equipamiento, de lo contrario puede recibir un golpe
eléctrico.

e No instala el sistema en un lugar donde el equipamiento puede estar expuesto al
agua.

o Asegurarse de que todo el equipamiento esté completamente conectado a tierra.

» Asegurarse que |os cables estén conectados segura y correctamente.

« No utilizar el equipamiento en un ugar done pudieran entrar particulas metalicas
dentro del equipamiento. Esto podria causar un golpe eléctrico.

» Asegurarse de apagar el equipamiento antes de limpiar o desinfectar las partes
tales como placas de compresién, mesa de exposicion, apoya brazos, protector de
cara. De lo contrario podria recibir un golpe eléctrico.

* No dejar productos de almacenamiento magnético cerca de la torre o gabinete de
control de la unidad de exposicion. De lo contrario, el magnetismo generado por el
equipamiento puede causar la pérdida de los datos cargados.

2. Instrucciones de conexion: Asegurarse que los dispositivos conectados al sistema
estan autorizados para la conexién.
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3. Asegurarse de que no haya ningln paciente en las cercanias del equipamiento
antes del encendido del mismo después de un apagon eléctrico.

4. Antes de Hevar a un paciente hacia el equipamiento, asegurarse de que el
interruptor a pedal esté alejado de la torre del equipamiento y afuera de la regidn de
movimiento del brazo giratorio.

5. La exposicion debe ser llevada a cabo en un lugar donde el operador pueda
determinar tanto visual como auditivamente la condicién del paciente.

8. Si el equipamiento funciona mal mientras se ajusta las partes movibles o se esta
realizando un estudio, presionar inmediatamente el botén de detencién de
emergencia y contactarse con el vendedor oficial.

7. Minimizacion de la exposicion
+ Usar este equipamiento para los senos mamarios. Si es usado para otras partes

del cuerpo, la paciente puede estar sujeta a una dosis de rayos x innecesaria o
puede ser dafiada.

» Antes de realizar una exposicion de rayos x, controlar si la paciente tiene
implantes (mamarios). Informar a la paciente de los riesgos de una exposicién de
rayos x en los implantes mamarios. El implante de seno (mamario) afecta la
funcién AEC (Exposicion Controlada Automaticamente) blogueando los rayos X
0 cambiando los tejidos mamarios. Para una exposicién de una paciente con
implantes mamarios usar el modo manual. Tener mucho cuidado mientras se
comprime los pechos de la pacientes porgue la/s boisa/s usadal/s para elflos
implante/s puede romperse cuando se comprime.

» Colocarse detras del panel protector (opcional} cuando se realice exposiciones
de rayos x. Cuando se realice una exposicion de rayos x sin el uso de panel
protector, instalar una ventana protectora ¢ tomar otros tipos de medidas para
proteger la sala adyacente a la sala de estudio.

« Si no se usa el panel de proteccion, vestir ropa de proteccién (0,5 mm de plomo
o equivalente) o estar en el 4rea de bajo nivel de radiacion {(mayora 1,5 m de la

fuente).
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-0047-7137-12-5

Ef Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante fa Disposicion N°
ﬁé 7, y de acuerdo a o solicitade por GRIENSU S.A,, se autorizé la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE MAMOGRAFIA DIGITAL,

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:. 18-432 SISTEMAS
RADIOGRAFICOS, DIGITALES, PARA MAMOGRAFIA

Marca: FUJIFILM.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Obtencidn y diagnostico de mamografia digitales.

Modelos:
l ~ Modelo Componentes )
SISTEMA DE MAMOGRAFIA | Unidad principal: FDR-2500DRSA
DIGITAL AMULET F Unidad principal: FDR-2500DRLA

Modelo N© FDR MS-2500 | Estacidn de trabajo: FDR-2000AWS
SISTEMA DE MAMOGRAFIA | Unidad principal: FDR-2000DRSA

DIGITALAMULET s | Unidad principal: FDR-2000DRLA |

Modelo N° FDR MS-2000 Estacion de trabajo: FDR-2000AWS |

Periodo de vida atil: DIEZ (10) ANOS

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

Nombre del fabricante tegal: FUJIFILM CORPORATION

Lugar de elaboracion: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku, Tokyo 106-
8620, Japén.

Nombre del fabricante 1; FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO.LTD.



Lugar de elaboracién: TAKEMATSU FACTORY, 1250, TAKEMATSU,
MINAMIASHIGARA-SHI,KANAGAWA 250-0111, Japén.

Nombre del fabricante 2: FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO. LTD.

Lugar de elaboracién: TOHOKU FACTORY HANAMAKI SITE, M 2-1-3
KITAYUGUCHI, HANAMAKI-SHI,IWATE 025-0301,Japdn

Nombre del fabricante 3: DRGEM Corporation

Lugar de elaboracidon: 7th Fl. Dongil Techno-Town 1st, 826 Guro-Dong, Guro-
Gu Seoul, Republica de Corea, 152-050

Nombre del fabricante 4: VARIAN MEDICAL SYSTEMS X RAY PRODUCTS

Lugar de elaboracién: 1678 S. Pioneer Road, Salte Lake City, Utah 84104,
Estados Unidos.

Se extiende a GRIENSU S.A. el Certificado PM-1073-210, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 30ENE2013, siendo su vigencia por cinco (5) ahos a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No | D‘\Lmﬂf_’
068 7 I
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