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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, D|SF’OS|C|ON N°® L 8 & 3

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 14 UL 201

VISTO el Expediente N¢ 1-47-13183/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones TECMED S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

-
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
I.M.S. Internazionale Medico Scientifica, nombre descriptivo Mamografo y
nombre técnico Unidades Radiograficas, Mamograficas, de acuerdo a lo solicitado,
por TECMED S.R.L. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 11 y 172 a 199 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los roétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1154-8, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69°- 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 contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese."
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No [[883 ......

Nombre descriptivo: Mamdgrafo

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-425 - Unidades
Radiograficas, Mamograficas

Marca del producto médico: 1.M.S. Internazionale Medico Scientifica

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: mamografia digital ¥ biopsias esterotdcticas.
Modelo/s: GIOTTO IMAGE-M; GIOTTO IMAGE-SRA.

Accesorio: BIOPSY DIGIT-AM.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: IMS - INTERNAZIONALE MEDICO SCIENTIFICA S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Via SAGITTARIO, 5, 40037 - Sasso Marconi, Bologna,

{talia.
Expediente N° 1-47-13183/10-6 ,
DISPOSICION NO [. 8 8 3 '
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ANEXO II

TEXTQ DEL/LOS ROTULQ/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCT DICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

ME
AN /_
{Ni\;“ 1‘%

pr, OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
ANMAT



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: TECMED S.R.L.
Coronel Pagola 3601, (CP1437),
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina
FABRICANTE: IMS - INTERNAZIONALE MEDICO SCIENTIFICA S.R.L.
Via SAGITTARIQ, 5

40037 - Sasso Marconi
Bologna - ITALY

MAMOGRAFO
GIOTTO IMAGEN /
GIOTTO IMAGEN-M /
GIOTTO IMAGEN-SRA

(segun corresponda)

NUMERO DE MODELO:

NUMERO DE SERIE:

MAN SUPPLY |_Zovac ~

W L 50/60 HZ
A I, AJMAX Alk A d (( e

UNIDAD PREPARADA PARA TRABAJO CONTINUO CON CARGA

INTERMITENTE

TECMED S.R.L.

ING. RAFAEL AVALLONE
Diractor Téenico

MAT 00044723




B I

DISPOSITIVO COMUN
DISPOSITIVO CON ENVOLTORIO NO PROTEGIDO CONTRA PENETRACIONES
DE AGUA O SOLUCIONES LIQUIDAS

PROTECCION APROPIADA PARA ATENUAR LAS
RADIACIONES IONIZANES DE LA UNIDAD DE
MAMOGRAFIA GIOTTO EN CONDICIONES DE CARGA
MAXIMA EN CONFORMIDAD CON LA REGULACION
EN60601-1-3/ 0,1 mmPb

PELIGRO
RIESGO DE EXPLOSION SI SE USAEN
PRESENCIA DE ANESTESICOS INFLAMABLES

OBSERVAR PRECAUCIONES DURANTE LA

MANIPULACION DE DISPOSITIVOS
SENSIBLES A DESCARGAS
ELECTROSTATICAS
ATENCION

DESCONECTE LA CORRIENTE

ELECTRICA ANTES DE ABRIR
TUBO DE RAYOS X HOUSING
TIPO: ...... TPO: .......
NUMERO DE TUBO: ....... NUMERO DE HOUSING: .....
FOCOs: [ o.1 IR 0.3 FILTRO: ... mmBe
ESTATOR: ... rpm kVD: ...

FILTRO ADICIONAL

0.03 mm Mo 6 0.025 mm Rh
ATENCION ATENCION
MANTENER LAS MANOS PARTES EN MOVIMIENTO EN
ALEJADAS EL INTERIOR DEL EQUIPO

DIRECTOR TECNICO: Ing. Rafael Avallone - MP 4473

AUTORIZADO POR ANMAT PM--1154-8 C—/

CONDICION DE VENTA:

TECMED S.R.L.

iNG. RAFAEL AVALLONE
Diregtor Técnico

EA 0004473




PROYECTO DE ROTULO (
Anexo |ll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) \

IMPORTADOR: TECMED S.R.L.
Coronel Pagola 3601, (CP1437),
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

FABRICANTE: IMS - INTERNAZIONALE MEDICO SCIENTIFICA S.R.L.
Via SAGITTARIO, 5
40037 - Sasso Marconi
Bologna - ITALY

BIOPSY DIGIT-AM

NUMERO DE MODELO:
NUMERO DE SERIE:

UNIDAD ADAPTADA PARA CONEXION ELECTRICA AL MAMOGRAFO
GIOTTO

AN [G=] o

B <0

DISPOSITIVO COMUN
DISPOSITIVO CON ENVOLTORIO NO PROTEGIDO CONTRA PENETRACIONES
DE AGUA O SOLUCIONES LIQUIDAS

DIRECTOR TECNICO: Ing. Rafael Avallone - MP 4473

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1154-8

CONDICION DE VENTA:




PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: TECMED S.R.L.

Coronel Pagola 3601, (CP1437),
Ciudad Autébnoma de Buenos Aires,
Argentina

FABRICANTE: IMS - INTERNAZIONALE MEDICO SCIENTIFICA S.R.L.
Via SAGITTARIO, 5

40037 - Sasso Marconi
Bologna - ITALIA

GIOTTO IMAGE-M /
GIOTTO IMAGE-SRA

(Segun corresponda)

@ +HeC
NRO. MODELO:
- n
-20rC
SN

Q RH<9%4%,

TEMPERATURA

| !

UNIDAD PREPARADA PARA TRABAJO CONTINUO CON CARGA INTERMITENTE

AT

DISPOSITIVO COMUN
DISPOSITIVO CON ENVOLTORIO NO PROTEGIDO CONTRA PENETRACIONES
DE AGUA O SOLUCIONES LiQUIDAS

PELIGRO
RIESGO DE EXPLOSION SI SE USAEN
PRESENCIA DE ANESTESICOS INFLAMABLES

DIRECTOR TECNICO: Ing. Rafael Avallone - MF 4473
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1154-8

CONDICION DE VENTA:




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lll.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: TECMED S.R.L.

Coronel Pagola 3601, {CP1437},
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

FABRICANTE: IMS - INTERNAZIONALE MEDICO SCIENTIFICA S.R.L.
Via SAGITTARIO, 5
40037 - Sasso Marconi
Bologna - ITALIA

GIOTTO IMAGE-M /
GIOTTO IMAGE-SRA

(Segin corresponda)

|

NRO. MODELO:

DIRECTOR TECNICO: Ing. Rafael Avallone - MP 4473
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1154-8

CONDICION DE VENTA:

Advertencias y Precauciones Generales del Mamégrafo Giotto Image

De acuerdo con la regulacion EN 60 601- 1, ef GIOTTO IMAGE debe sser instalado
permanentemente a la red eléctrica. (Conductor protector de tierra debe ser conectado
directamente a la jabalina y al tablero eléctrico}.

Los equipos de rayos X producen radiacion ionizante lo cual es potencialmente
peligroso para el paciente y para el personal. Si no se usan adecuadamente los
equipas de rayos X son peligrosos. Dado los efectos adversos de la radiacion
ionizante, las siguientes recomendaciones deben leerse y comprenderse para operar

equipos de rayos X. y
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Exposicion excesiva a los rayos X pueden provocar serios dafios al cuerpo humano.
A pesar que los rayos X son peligrosos, ef mamografo GIOTTO IMAGE no produ
ninguna condicién peligrosa si es usado correctamente.

Solo personal autorizado y entrenado pueden operar el equipo. Todas las personas
autorizadas a operar el equipo deben tener especial cuidado respecto a exposiciones
excesivas a la radiacion.

La dosis del paciente debe mantenerse tan baja como sea posible sin comprometer la
calidad del procedimiento. Los operadores aulorizados deben evitar exponerse a los
rayos X. Cualquier objeto que este en el camino de los rayos X produce radiacion
secundaria o dispersa. Deben tomarse medidas protectoras contra la radiacion
secundaria.

Mientras se emite rayos X con unidades radioldgicas, el operador debe permanecer
protegido detras del vidrio plomado suministrado con el equipo.

Un brazalete especial anti-estética debe usarse para cualquier maniobra en Ia que una
persona se ponga en contacto con la electronica del equipo.

Guantes prolectores deben usarse para instalar el tubo de rayos X

Esta absolutamente prohibido usar el mamografo sin las tapas / cubiertas protecforas.
Nunca usar los botones de emergencia como botones de detencién normal. usarios
so0lo en casos de emergencia, y solo si ocurren maffuncionamientos para detener
inmediatamente las funciones def equipo.

Si Ud nota cualquier falla o malfuncionamiento, detener el equipo inmediatamente y

Hfamar al personal técnico autorizado.

Instrucciones de Instalacion y Uso

INFORMACION SOBRE LA PRE- INSTALACION

Disposicion tipica de la sala para el GIOTTO IMAGE

Recordar tener en cuenta la siguiente informacion de pre-instalacion cuando usted
esté considerando la instalacion de un equipo GIOTTO IMAGE.

La sala radiolégica debe ser suficienternente amplia para gue el personal pueda
manejarse con comodidad. Los siguientes factores deben considerarse al momento de
la inspeccion del potencial lugar.

Asegurese que el piso de la sala sea plano, de fooma gue no haya que usar
demasiado material para nivelar el mamégrafo.

Ubicar las partes componentes del equipo, para evitar contactos accidentales con las
partes operativas del equipo (llave de emergencia, etc.).

Dejar el espacio necesario alrededor de cada parte del equipo.

Asegurese que no habra problema para usar los dispositivos accesorios (tales como
el Biopsy, €l Mammobed, etc).

Ubicar los cables de alimentacion y de seiial dentro de cables canal.

La sala donde serd instalado un equipo de rayos X, y donde se realizaran examenes
radiologicos, debe pasar necesariamente todos los controles establecidos legalmente
para instalaciones de este tipo.

Pagina 2 de 27
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Trabajos de mamposteria no deben efectuarse durante la instalacion del equipo,
porque la suciedad resultante puede afectar los mecanismos mecanicos y/o
componentes electrénicos.

ALMACENAMIENTO DE LAS MAQUINAS EMBALADAS

F MIN MAX.
| Umidita é
- 1o 95",
| Temperatura ;.20 C 70 C
! Temperature i 68 F 158 F |
T | .
*Ammne _% T
| Attude i 3000 m i
 Alttud ' '
oot RO
. Pressione atmosfenca | da 500 a 1060 hPa

| Atmosphencpressure | Irom 500 to 1060 hPa :

| Presonatmosténca | deS00a1060hPa |

SISTEMA ELECTRICO

El sistema eléctrico de una sala radiolégica debe realizarse de acuerdo a las normas
establecidas.

Instalar en la puerta de entrada luz indicadora de presencia de rayos X.

NS

—r 1) Tablero eléctrico
» Tensién de alimentacion de 230 VAC
* Maxima potencia absorbida 4. 6 KVA
 Minima potencia nominal de linea de
4. 6 KVA
e Fusiblede 25 A
o Tensidon de trabajo en espera 1? a
? 230VAC
i Ve » Corriente temporaria maxima de 20° a
& o 230 VAC.
g J/ G 2) Contacto de inhibicion de
=/\ir] N seguridad para la puerta por
*\J‘F : presencia de rayos X.
- Lﬂigj_ _{ EIGIOTTO IMAGE provee un contacto.
3) Equipo de mamografia
4) Mammobed
5) Computadora
Caracteristicas del sistema eléctrico
Tensién de alimentacion 220VAC
En casos especiales 240/208/220 VAC
Frecuencia 50/60 Hz
Maxima variacion de tension admitida +- 10%
Méxima potencia absorbida 4.6 KVA
Potencia Minima nominal tomada de la linea 4.6 KVA
Resistencia de linea maxima 0.4 Ohm
Corriente en espera de operacion 1Aa230VAC
Corriente maxima temporaria 20 Aa 230 VAC
Fusibles 25 A

Variacion maxima admitida de tensién de linea +/- 5%
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Tubos de Rayos X

VARIAN M113SP / M113T (segiin corresponda)
Foco de 0.1 - 0.3 mm. _

Anodo: Molibdeno, 3000 rpm.

Foco: 0.1 25kv/30mA - 0.3 25kv/100mA

Filtracion inherente; 0.76 mm Be

Diametro 77mm

Calota B115

LA.E. XM12 /| XM12BeM (segin corresponda)
Focode 0.1 - 0.3 mm.

Anodo: Molibdeno, 3000 rpm.

Foco: 0.1 25kv/30mA - 0.3 25kv/100mA

Filtracion inherente: 0.76 mm Be a 40Kv

Diametro 80mm

Calota C339C, C339E, C339V (seglin corresponda)

Circuitos auxiliares
Los controles de iluminacién deben ubicarse cerca de la puerta de entrada y del
pupitre de comando.
La iluminacion debe ser:

¢ Luz blanca fuerte de 100 a 150 lux

e Luz blanca tenue de 50 lux
Minimo 2 tomacorrientes de 6 A y de 15 A, uno cerca del pupitre de comando y el otro
carca del estativo.
Una sefial luminosa que diga “zona controlada” {diagnostico en proceso, y luz
parpadeante que indique presencia de rayos X), debe colocarse a la entrada de la
sala donde esta instalado el mamoégrafo.
Colocar en cada puerta de entrada a la sala de rayos X un actuador que prevenga
emitir rayos X con las puertas abiertas.
Conectar el contacto de la puerta y la luz indicadora al tablero eléctrico (ver
distribucion).

CARACTERISTICAS DE PROTECCION AMBIENTALES PARA 35 KV (APLICADOS
POR EL MAMOGRAFO)

+ Paredes: equivalente a 0. 3 mm de plomo.
Puerta: equivalente a 0. 3 mm de plomo.
Piso: equivalente a 0. 3 mm de plomo.
Techo: equivalente a 0. 1 mm de plomo.
Dos indicadores de presencia de rayos X deben colocarse afuera de la sala en
las puertas: una luz blanca que indique gue el equipo esta encendido, y otra luz
roja parpadeante durante la exposiciéon de rayos X.
¢ La sala del mamografo debe ser indicada como “ZONA CONTROLADA"

IDENTIFICAR ZONAS DE OCUPACION SIGNIFICATIVAS

Equipos radiolégicos dedicados a examenes radiolégicos requieren la presencia de un
operador o personal al lado del paciente para uso normal, debe tener al menos una
ZONA SIGNIFICATICA DE OCUPACION para uso con el operador y personal, tal
como se define en las INSTRUCCIONES DE USO.

Cualquier ZONA SIGNIFICATIVA DE OCUPACION debe tener un area en el piso nho
menor a 60 x 60 cm y altura no menor a 200cm.

La designacion de la ZONA SIGNIFICATIVA DE OCUPACION debe incluir la siguiente
informacion: :

D
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» El tipo de examen radloléglco para la cual la ZONA SIGNIFICATIVA DE\“‘ R /
OCUPACION (ZSQ) sera utilizada. ag'gf_;‘, A
e La posicion de la ZSO debe indicarse en los planos, sus limites y la ubicacion ~—"

de los limites en relacién a las caracteristicas de la aplicacion radiologica.

+ |dentificar todos los dispositivos protectores méviles especificados para el uso
de la aplicacién radiolégica, junto con la informacion apropiada concerniente a
la aplicacion.

Espacios minimos

[

Las salas de rayos X y todas las estructuras asociadas donde seran ubicados equipos
de rayos X, deberan tener los necesarios blindajes a las radiaciones para prevenir que
cualquier persona reciba una dosis que supere la maxima admisibles. Para cumplir
con esta precaucion de seguridad los blindajes deberan calcularse y construirse de
acuerdo a las disposiciones vigentes en el estado o pais de instalacion.

En general, las estructuras deben estar conformes en relacién a puertas, ventana,
instalacién eléctrica, etc.

CONDICIONES ATMOSFERICAS DE USO PARA EL EQUIPQ GIOTTO IMAGE Y
EQUIPOS ACCESORIOS

MIN. MAX.

Umidita
Hurmicity % 5%
Humedad

Temperatura 10°C 40°C
Temperature 50°F 104°F
Temperatura

Altituding
Altitude 3000m
Altitud

Pressione atmosferica 860 + 1060 hPa
Almospheric pressure 645 - 795 mmHg
Presionatmostérica
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INSTALLACION
EQUIPAMIENTO NECESARIO
« Taladro
» Mechas para perforar concreto
e Llaves allen de diferentes medidas
» Llaves de tubo de distintas medidas
» Destornilladores varios
+ Martillo
» Medidor de nivel.

DESEMBALAJE

¢ Proceder con mucho cuidado ya que muy cercanas a las paredes de la caja de
madera puede haber partes del equipo.

» No perforar las paredes de la caja de madera o usar herramientas pesadas para
abrir la misma.

¢ Ubicar la cara de la caja indicada para retirar el equipo.

» Libere la base de la caja, sacando los paneles frontal y posterior.

e Tenga cuidado de usar ufias, especialmente en la parte superior de la caja de
madera.

¢ Sacar el plastico protector y verifique el contenido con la lista de empaque,
notificando de cualquier faltante.

* Sacar las bolsas de deshumidificador y dejar el equipo en lugar seco.

» Sacar otras partes de la caja de madera y abrirlas con cuidado.

REMOVER EL EQUIPO DEL EMBALAJE.

Sacar la Mesa de comando de la base de madera y ubicarla vertical,

Colocar los dos laterales (A- F1) en la base (B), los laterales forman el carro de
transporte del equipo; este sistema es idéntico para ambas versiones de equipos.
Soltar las 4 tuercas(C) y moderadamente los tornillos (D) de la base hasta alcanzar el
nivel adecuado.

Suelte el equipo de la base, destomillando los tomillos. El equipo permanece
sostenido por los soportes {A) con las ruedas (F).

Asegure las tuercas (C), fijando la altura del carro lo mas horizontal posible, de esta
forma el equipo alcanzara el nivel de la base por pocos centimetros.

Monte (G), colocando los tornillos (H) del lado externo de las ruedas y asegure las
tuercas (1).

Mucho cuidado, dejar que el equipo descienda de la madera de la base. Descarte el
material de acuerdo a las regulaciones del lugar.
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COMO LEVANTAR EL EQUIPO

Se puede levantar el equipo con una pequefia grda o montacarga.
En cualquier caso, verificar si el medio es adecuado para levantar el equipo de
acuerdo al peso del mismo. Levantar el equipo del piso debe considerarse una

operacion excepcional.

Verificar que no hay objetos en el
equipo que se puedan caer al
levantarlo.

Sacar fijaciones con destomiliadores
adecuados.

Comprimir manuaimente el resorte (1-
F. 2) para soltar el freno de Ia rotacion
dei gantry (2- F. 3) y, simultaneamente,
ubicar el gantry en posicién vertical.

Fijar las cintas para levantar en la parte

{(A- F. 3) de los rodamientos de marco
en los pitones (B- F. 2).
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peso esta correctamente distribuido y balanceado, procediendo a levantarlo cuanto
sea necesario, verificando que la persona que lo maniobra siempre esté cbservado el
equipo.

UBICAR Y FIJAR EL EQUIPO AL PISO

Una vez que la habitacién estd terminada, llevar el equipo y ubicarlo lo mas cerca
posible de la posicién final. Dejar espacio para poder trabajar alrededor del eguipo
hasta que se complete el atmado total.

SUPERFICIE DE APOYQ DELL EQUIPO
¢ Unidad radiol6gica (250 KG) en una superficie de 690 x 400 mm
¢ Panel de vidrio (100 Kg) sobre una superficie de 600 x 260 mm

NIVELANDO LA UNIDAD RADIOLOGICA

Es necesario nivelar el equipo solo en los casos en que el mamégrafo trabaja con la
mesa del sistema de biopsia, es decir hay que asegurarse el gantry en posicién
horizontal esté paralelo a la mesa de examen.

Para nivelar correctamente el sistema,
instalar la biopsia, colocar el gantry
horizontal, ajustar la rotacion en Ila
misma posicion en la que sera usada;
normalmente coresponde con la
proyecciéon craneo- caudal (CC), a 90°
con respecto al 0°. Ubicar la mesa de
estudic (mammobed) como para
hacer un estudio de rutina {ver figura).
Regule los tomillos de nivelacién hasta
obtener el plano de la camilla paralelo
a la posicion horizontal del gantry.

FIJACION DE LA UNIDAD RADIOLOGICA

Cuando este seguro de la posicién donde se ubicara el equipo en forma permanente,
posicione la base del equipo y perfore los agujeros (A- F. 5) en el piso donde se
ubicaran la brocas de fijacién (F. 5).

Ubigue el equipo cerca del area de instalacion.

Suelte las 4 tuercas (D- P. 6) y destornille los 4 tornillos (C- F. 6) asegurando el carrito
a las perforaciones (A- F. 5) en la placa de base, trabajando de forma de liberar
simultineamente los laterales del carro.

Alinear las perforaciones (A- F. 5) de la base con las perforaciones del piso; ubique
las extensiones y apretarlas.

Nivelar la unidad mediante los tornillos (B- F. 5)

\\\ T
e //\0/ \\
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e
— F.6
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FIJANDO EL TABLERO DE CONTROL.

Aproxime la base de sujecion {A- F. 7) al pupitre (1) y al soporte (B- F. 7) fijo a la
base del equipo.

Nivele el gabinete con los ajustes en la base (2- F. 6- 7)

Fije los tarnillos (C- F. 7) en las guias del soporte (B) y atornillelos a la base (A- F. 7).
Antes de apretar los tornillos verifique si el pupitre esta correctamente nivelado.

INSTALACION DEL VIDRIO DE PROTECCION A LOS RAYOS X.
Procedimiento de instalacion:
s Retirar el panel frontal (A- F. 8) del gabinete.
e« Ubique (con mucha precaucién) un extremo del vidrio (B) dentro del
receptaculo del gabinete (C) del pupitre (D).
e Mantenga el vidrio con ambas manos hasta que alcance su posicion final,

Nota. Instalar el vidrio anti- rayos X con la palabra GIOTTO en la parte superior y
legitle del lado opuesto al operador.

La pantaila protectora conforma los siguientes regulaciones:
EN 60 601- 2- 45/ EN 60- 601- 1- 3 y es equivalente a 0. 1 mm de plomo.

s
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CONEXIONES ENTRE LA UNIDAD RADIOLOGICA Y EL PANEL DE CONTROL
El gabinete eléctrico puede suministrarse en 3 distintas configuraciones:

A- / B- conectores del equipo.

C- conector para el software Param

D- Conector para el mammaobed (opcional)

CONEXION DEL CABLE DE ALTA TENSION AL TRANSFORMADOR DE ALTA
TENSION

Retirar el panel frontal del gabinete (A) y
conectar el cable de alta tension (1) al
transformador de alta tensién (2).

Aplicar una capital de vaselina de silicona para
conexiones de alta tension.

7 Reubigue la tapa del gabinete (A)

b g

o
Ee

» - B B

INSTALACION Y CONEXIONADQO DEL TUBQO DE RAYOS X.
Para instalar el tubo de rayos X, ubicar el gantry en posicién vertical (como se muestra
en F. 12), procediendo de acuerdo a uno de los posibles sistemas. El sistema B es el
estandar.
a- Posicionado manual: separar y retirar las tapas (A- B). Operacion manual,
suelte el freno y rote e | gantry hasta la posicién vertical. (F. 12)
b- Posicionado eléctrico, mediante boton (1- F. 13)

r {Tﬁf
B

Ubicar el gantry verticalmente (F. 12)

Retirar las tapas (A- B- F. 14) que protegen el tubo de rayos- X en el equipo.
Retirar el tubo de rayos X de las cubiertas protectoras en el embalaje.

Observe por eventuales dafios provocades en el transporte, o perdidas de aceite.
Limpiar con cuidado el zcalo de alta tensién (C- F. 15) con una tela limpia.

Cubrir el extremo del conector de alta tensién (D- F. 16) con capa de silicona o
vaselina para alta Tensién como aislante (suministrada con el tubo RX).

F.13
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» Con mucha precaucién apoyar el tubo de rayos X {(1- F. 17) dentro del soporte (2),
que no sea en un extremo.

s Trabajando desde el frente del tubo RX, primero conectar el cable de baja tension
{A) y luego el de alta tension (B).

= Conectar el cable de tierra (C) a la carcasa del tubo de RX. Conectar el cable de
tierra del cable de alta Tension a punto indicado como tierra en la carcasa del tubo
de RX.

s Apretar (con cuidado) en el tubo de RX (1) para ubicar al mismo totalmente dentro
del soporte (2).

+ Asegure el tubo de RX con los tomillos (D), de ambos lados.
Reubigue las tapas protectoras (A- B) gque habia retirado y asegurelas con los
tornillos.

s Reubigue, los laterales de la tapas (E)} si los habia retiradc.

El equipo se provee con los cables de alimentacion conectados internamente, pero si
ficha para conexion a la empresa de electricidad.

El sistema eléctrico del equipo esta hecho con componentes y criterios gue garantizan
maxima seguridad y uso seguro.

El conexionado de los cables al suministro eléctrico debe ser hecho por personal
especializado, quien debe verificar el valor de la tension provista y la frecuencia con
regulacién de +/- 5%.

Pagina 11 de 27

. )
TECMED S.R.L. e
ING. RARAEL AVALLONE
ing. A. ) Diredtor Técnico
S0CIO GEAENTE —— MAT, 0004473



Si los valores estan fuera de tolerancia, instalar un estabilizador de Tensién para
alimentar el equipo.

E! dibujo del cableado anexo permite identificar los puntos de conexidn y componentes
usados.

Antes de usar el equipo, verifique que la conexién de tierra es adecuada.

No agregar extensiones al cable de alimentacion. Si es necesario, reemplace el cable
completo usando otro del mismo didmetro.

Verifique que ia alimentacion al equipo esta provista de una llave de seguridad.
También verifique si hay sobre corriente o ruido electromagnético en la provision.

Con excepcidn de la conexion a la alimentacion arriba detallada, no modifique ningun
otro circuito 0 componente del equipo.

CONEXIONES AUXILIARES PARA SENAL Y SEGURIDAD

CONEXION DE CONTACTO DE LA PUERTA CON SENAL LUMINOSA

Dentro del Panel hay una plaqueta con terminales para conexion de los dispositivos de
sefializacion y seguridad. (pines 1- 2- 5-6- 7- 8).

El contacto de la puerta debe hacerse con un sensor posicionado en la puerta de
entrada a la sala radiolégica, normal cerrado, con terminales conectados a los pines 7
y 8 de los terminales de la plagueta.

No debe haber ningtin potencial en estos cables.

La sefial luminosa debe hacerse con 2 focos, blanco fijo que indica que el equipo esta
trabajando, apagar la alimentacion de 230 VAC entre pines 1y 2, una luz roja que
destelle con la sefial de preparacion de exposicion conectados a los pines 5 y 6,
atencién, contacto de relay de 5 amper maximo.

INICIALIZACION

« Antes de energizar el equipo, verifique que todas las conexiones han sido hechas
correctamente.

+ Durante la fase de inicio, el equipo realiza un test del compresor y movimientos
del gantry, asegurarse gue no habra interferencias con objetos externos como ser
tapas que no estén correctamente puestas, etc.  Quitar las manos de los
recorridos.

« Verificar que ninguno de los botones de emergencia estén presionados.

»  Cerrar la llave principal (1), en la pantalla aparecera parpadeando “PLEASE
WAIT” (FAVOR ESPERAR), cuando el mensaje desaparece sera posible oprimir
el boton del panel (1).

» El equipo realizara los test arriba detallados, y si no hay fallas seleccionara el
modo automatico con indicacion en la pantalla.

» En este momento, todas las funciones del GIOTTO IMAGE estaran habilitadas.

En el campo fallas, se veré ERROR porque en modo automatico es necesario que el
valor de compresion sea mayor a 4 kilos y que el chasis este colocado en el bucky
para permitir la exposicion.

Verifique lo siguiente antes de encender el equipo:

1) Los circuitos de tierra del sistema eléctrico son adecuados y de acuerdo a
regulaciones.

2) La Tension y la frecuencia de la linea son compatibles con las especificaciones del
equipo, ejemplo 230 VAC, monofasico, 50/60 Hz.

3) No hay dafios visibles en los cables o componentes del equipo.

4) Todas las conexiones hayan sido hechas de acuerdo a los esquemas
suministrados por el fabricante con el equipo.

TEC ED sS.R.L. O
ING. R EL AVALLONE
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5} Todas las partes mecanicas estan correctamente ajustadas.

Antes de iniciar los examenes con pacientes, verifiqgue que los chasis estan
complefas, pelicula no expuesta disponible y que los chasis se pueden introducir sin
problemas en el bucky.

INSTRUCCIONES DE USO

Accesorios estandares

Potter bucky 18x24 cm con grilla 5:1, 36l/fcm, focalizacién 65 cm.

Compresor a diafragma 18x24 cm.

Display de Visualizacién de la altura y la fuerza de compresién.

Set de marcadores magnéticos.

Interruptor a pedal para compresion y descompresiéon, movimiento vertical,
movimiento de rotacidn, movimiento de inclinacién.

Consola de comando con cristal de proteccion anti-X.

Disefiado para la conexién a la unidad de biopsia estereostatica, Biopsy Digit
AM y a la camilla de examen de la biopsia en posicién prona, Mammobed.

Ubicacion de dispositivos de controles y pruebas en unidad radioldgica

Hay dispositivos de control (panel de botones) en el equipo, que actGan estrictamente
sobre los movimientos del equipo y sobre sus accesorios.

A — Unidad pedales muitiples.

B - Unidad pedal simple para control de la compresion.

C — Panel de botones sobre el gantry {lado derecho, lado
dei operador).

D - Panel de botones en la columna vertical del estativo
(lado izquierdo).

PANEL DE CONTROL

El panel de controles {D} esta ubicado en ia consola conteniendo los controles para la
verificacion y emision de rayos X.

(E) llave principal.
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PR PANELES DE CONTROLES DEL GANTRY

- _,—-+--—a 1) movimiento vertical hacia arriba motorizado.

| ‘-‘F"‘j" o 2) movimiento vertical hacia abajo motorizado.

e Ot i 3) movimiento de rotacion (0°+ 90°/0° - 180°).

] f_' 4) rango de inclinacién de 0° a- 30°y 0° a +180°.
o fg [“ngﬁ_cg—v—@ 5) encendido de la ldmpara del colimador.

[ -] @

AN

| 5%. R

P

o
o] C

[ — | PANEL DE CONTROL DEL GANTRY
&—— /> 1) encendido de la luz del colimador
| 2) movimiento hacia la izquierda del tubo de RX (con

© S ee e v el opcional de biopsia).

— ® 3)movimiento hacia la derecha def tubo de RX (con el
o r.f_m(w_ ® opcional de biopsia).
(')_ﬁﬁ [y
I and | H
; S Una vez el tubo se mueve de la posicion 0° (en el
—® movimiento estereo) la rotacion vy la inclinacidon manual

Ir7 | se deshabilita.

o |7 T T NG 4)LED equi i
: quipo encendido.
5) LED que indica formato del colimador.
6) movimiento vertical hacia arriba motorizado.
7) movimiento vertical hacia abajo motorizado.
8) libera el movimiento de rotacién. (0° +90°/ 0° - 180°)
9) libera el movimiento de inclinacion (0° - 30° / 0° +180°)
10) Botdn de emergencia para apagar completamente el equipo.

PEDALES DE CONTROL
Pedales miiltiples
1) (hacia arriba) pedal para movimiento vertical, sube el gantry

2} (hacia abajo) pedal para movimiento
vertical, baja el gantry

3} Pedal para rotacién derecha- izquierda
del tubo con el bucky.

4) Pedal para inclinacién del tubo y bucky

Pedal Simple
1) Pedal de reduccion de compresion.
2) Pedal de aumento de la compresion.
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BOTONERA DEL PANEL DE CONTROL
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1) Botén ENCENDIDO, si es presionado se habilita el teclado. El LED del botén se
ilumina.
2) Botén de APAGADO, deshabilita el teclado y todas las funciones del equipo.
3) Seleccion de técnica de trabajo manual, semiautomatico, automatico 1, automatico
2.
La funcién AUTOMATICO 2, esta solo presente para el GIOTTO IMAGE que tiene
incorporado el opcional de fiitros Mo/ Rh.
4) Ajuste de kV (+ / - } Este control aumenta y disminuye la alta tension aplicada al
tubo RX entre 22y 35 kV en pasos de 0,5 kV; avance rapido al mantener oprimido
el botén. Los valores se muestran en la pantalla y parpadea cuando se llega al
extremo de escala. En la técnica semiautomatica el rango de valores va de 23 KV a
32 KV en pasos de 1 KV.
5) Ajuste de mAs (+ / -} Este control aumenta y disminuye los mAs. La escala va de
4 a 600 mAs {(valor maximo depende del tipo de tubo usado). Los valores se muestran
en la pantalla y parpadean cuando se alcanza el extremo de la escala.
6) Seleccion del tipo de foco del tubo RX {Foco fino: 0. 1 — Foco grueso: 0. 3). El tipo
de foco seleccionado se muestra en la pantalla.

S. F. (foco fino) L. F. (foco grueso)
Cuando se instala el soporte de magnificacion, el equipo selecciona automaticamente
el foco fino, y luego el operador puede seleccionar foco grueso si asi lo desea.
Cuando se enciende el equipo, se selecciona automaticamente foco grueso, y luego
puede seleccionar foco fino si asi lo desea.
7) Seleccion de Filtros - Esta tecla permite seleccionar Molibdeno o Rodhio, solo en
los modelos equipados con este opeional.
8) Seleccion de pantalla del film (solo en modos de operacion semiautomaticos y
automaticos)
9) v 10) Densidad de exposiciéon (+ / -) Presionando esta tecla, se selecciona el
grado de exposicion del film. 11 valores (de - 5 a +5) estan disponibles. Los valores se
muestran en la pantalia y parpadean cuando se alcanza el extremo de la escala.
11) Alarma mostrar/volver a inicio (Alarms display/reset). Cuando aparece en
pantalla el mensaje ERROR, se puede ver en la misma pantalla el tipo de error
oprimiendo este boton. Si oprime esta tecla con la alarma activa se reinicia.
12) Activar comunicacion con el mundo exterior (“outside world” active}). Oprimiendo
esta tecla el equipo se comunica con una PC exterior a través de un programa
dedicado, para enviar o recibir datos del paciente.
Se puede crear una hoja del paciente con datos personales y parametros con los que
fue hecho el estudio, 0 recuperar pacientes previos. Con esta funcion activa se
enciende un LED en la mesa del pupitre.
13) Deshabilitacion de la descompresién, Oprimiendo estd tecla, se inhibe la
descompresion automdtica al finalizar la exposicion. Es particularmente atil en
estudios de biopsia. Se ilumina el LED en la mesa del pupitre. Si oprime nuevamente
esta tecla vuelve al funcionamiento anterior, es decir descomprimiendo al finalizar ia
exposicion y el LED correspondiente se apaga.

EEE
o
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14) Tecla emisién de rayos X, al oprimir esta tecla, se inicia el disparo de Rayos,

X (debe mantenerse oprimido hasta la finalizacion de la exposicion).

Una vez que se oprime este boton, el inicio de la exposicion esta retardada 2

segundos, periodo en el cual se hace lo que se denomina la preparacién.

Mientras la exposicion de rayos X, el operador debe permanecer detras del vidrio

plomado observando las regulaciones de seguridad.

15) Indicador de rayos X, cuando se enciende, indica que se esta emitiendo rayos X.

98 P 999
| 1 ]

[ s BREE
B o o i
mé EIEEIIBIH

e 1

o o

16) LED ON, indica el equipo encendido después de oprimir la tecla ON.

17 LED “Comunicacion activa™.

18) LED *“funcién de descompresion activa’.

19) DISPLAY, Muestra los parametros radioldgicos con los que se hara o ha hecho el
estudio.

20) Placa de seguridad, ver Manual de Usuario — placas en el equipo.

INDICADORES DIGITALES

Indicadores estandar (F. 8)

A- Indicacion digital de la fuerza de compresion.

B- Indicador del espesor de lo comprimido referido a la superficie del bucky.
Indicadores opcionales (F. 9)

A- Indicador digital de fuerza de compresion.

B- Indicador digital de la altura comprimida.

C- Indicador digital del angulo de rotacion del gantry.

D- Indicador digital del angulo de inclinacion del gantry

o || &
Taa”| Taa
P P

==
S 2

X F &

POSICION DEL SENSOR DE RAYOS X

Si el pecho no cubre la superficie del sensor (visto en A- F. 10) que se indica en la
paleta compresora, no puede usarse la modalidad AUTOMATICA. El operador debera
usar en este caso técnica MANUAL, es decir fijar KV y mAs manualmente.
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Seleccionar con el control (A) una de las 5 posiciones a criterio del operador, y de 5:_._5“\\" ’
@K acuerdo el examen a realizar para obtener maximo
— contraste en la zona del pecho deseado. La posicién
Lﬂ% o elegida se muestra en el indicador (B).

COLIMADOR
COLIMADOR MANUAL

Ei colimador (A- F. 11) esta ubicado a la salida del tubc de rayos X. Dentro del mismo
hay: Lampara del colimador, sensor de formato, y para el caso de la version de dobie
colimador, el motor que cambia de Mo a Rh.

SELECCIONADO EL DIAFRAGMA

& s o . Todos los diafragmas (ambos, regular y
\ ‘ opcicnal) son del tipo deslizables.
K e T Seieccione el diafragma (F. 11/a) que usted
SR desea usar en ias guia (2) del colimador.

COLIMADOR AUTOMATICO

El colimador automatico esta hecho por dos discos metalicos, cada uno de los cuales
tiene una serie de aperturas {0jos) y una serie de posiciones tabuladas, leidas por los
sensores especificos. Las marcas permite fijar la apertura, con varias combinaciones
dentro del haz; la combinacién de los “cjos” forman pasajes para la radiacién directa
para distintos tamafios de bucky, localizadas, y para imégenes de biopsia.
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En rigor podemos decir que cada combinacion de “ojos” del disco corresponden a
diferentes tamarios del colimador automético.
Durante cada test de inicio, los programas de control del GIOTTO iniciafizan el
colimador automéatico, moviendo los 2 discos a posiciones especificas, llamadas cero
O posicion inicial, y luego a una cierta posicion predefinida (18 x 24 foco grueso)
En este momento, el programa de control inicia el monitoreo de los parametros, de
forma de seleccionar el tamafo de la colimacion optima para el estudio a realizar.
Los parametros son:

» mancha focal activa (para tubo con doble angulo de anodo)

« tamafio del bucky o soporte de chasis.

o posicion del tubo RX.
Cuando ocurran cambios, como ejemplo en caso que se cambie el tamafio del bucky
fsoporte de chasis, los programas de control del GIOTTO detectara el nuevo tamario y
seleccionara la combinacion adecuada en el colimador
La anica tarea del operador serd la seleccion del tamafo localizada, que los
programas del GIOTTO no son capaces de detectar. De acuerdo al tamafio elegido,
los programas del GIOTTO habilitan la selecciéon de los parametros compatibles con
dicha seleccion. EI operador puede seleccionar en forma secuencial oprimiendo el
boton (1- F. 12/a), mientras que los programas determinan la posicion de “los pjos” de
la colimacién para el haz de rayos X optima.
El operador podra seleccionar entre SPOT 1, SPOT 2 y chasis 18 x 24 por medio del
botén ubicado en la parte posterior de la cubierta.

COLIMACION
® /O El LED correspondiente al formato del diafragma
elegido se ilumina (A, B, C, D, E) (en el panel de
O / @ control)
O ®
e e w» o o ./N Combinacion del formato de corte y el formato de (a
® ®n mn s pelicula. El equipo esta equipado con dispositivos
I de seguridad que inhiben la exposicion como uh
o ”&“ﬁ _ resultado de una leccion equivocada.
[}5{] R COLIMACION LUMINOSA
v _ El haz de luz del colimador puede ser activado
[ manualmente presionando la apropiada tecla (tecla
’ ' Pt (1) en el panel localizado en el gantry, tecla (2) en la
~— [ ] columna central. También se activa presionando el
l pedal de compresién motorizado. En ambos casos el
) haz de luz permanece activo por aproximadamente

20 segundos.
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Siempre que el gantry esta posicionado, o cuando hay emision de rayos X, o siempre
que el tubo esta desplazado para los examenes estereotasticos, la luz del dispositivo
central se apaga automaticamente,

COMPRESION

La compresién motorizada es efectuada tante por los controles de los pedales (A, B)
como por las dos perillas (C) en la torre del compresor.

la compresion de mama puede causar dolor al paciente. Por lo tanto, comprima
graduaimente (en 2 o 3 veces) permitiendo que transcurran unos segundos entre
cada tiempo. Cuanto mas se comprime, mejor sera el examen radiografico.

Un sistema automatico para prevenir dolor al paciente ha sido instalado. Tan pronto
como el compresor encuentra resistencia de la mama, el movimiento baja su velocidad
y rapidamente optimiza esta etapa.

Cuando se alcanza una fuerza 5 Kg, todos los controles de posicion del equipo son
deshabilitados. Todos los compresores pueden soportar una fuerza maxima de 20 kg.
Una indicacion digital de la fuerza de compresion, a través de un sensor, se muestra
en la pantalla (1- F. 18) y como opcional en (2- F. 19).

« Minima fuerza: 4 Kg

+ Maxima fuerza: 20 Kg.
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F 1B F. 19

Al final de la exposicién la descompresion es automaticamente activada, para liberar la
mama del paciente.

Si usted desea excluir esta funcion, use la tecla (3 - F. 20) (tecla presente en la mesa

de control).

B [ wwe ] ®

E{f] . lﬂ]ggaﬂéi
S o/

COMPRESORES

La unidad es equipada con un set de compresores para ser seleccionado por el
operador de acuerdo al tipo de examen.

Los sets incluyen:

- 18 x 24 compresor

- 24 x 30 compresor

- Compresor extension de brazo

- Compresor para detalles

- Compresor con escaia graduada

- Compresor con agujeros circulares

- Compresor anatémico

- Compresor con mamografias con magnificacion

- Compresor para técnica magnificada.

- Compresor para detalles anatémicos.

Compresor para técnicas magnificadas para detailes anatémicos.

COLOCACION Y RETIRADO DEL BUCKY Y DEL SOPORTE DE CHASIS.
Liberacion del Bucky y del porta chasis

Oprima la palanca de liberacion (A - F. 21) que estd debajo de |a torre de
compresion.

Colocacion del Bucky y del porta chasis

Coloque el dispositivo en la guias de la base de la torre de compresion (F. 22).
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Colocacion del chasis con el cassette radiografico

Cologue el cassette radiografico (B-F.23) (como se muestra en la figura),
asegurandose que quede correctamente fijo por con la palanca (C- F. 24), la cual
actta también como dispositivo de liberacion cuando el mismo se quiera retirar.

L

Si no hay chasis, 0 es incorrectamente
colocado el bucky (o soporte de chasis), la
exposicion a los rayos X se previene.

El fiim debe ser repuesio en el chasis
radiografico luego de cada exposicién.

La unidad esta equipada con un aparato de
segurnidad, previhiendo la doble exposicion
sobre el mismo film

MAGNIFICACION
En mamografias con magnificacion, la dosis suministrada al paciente aumenta
notoriamente respecto a la exposicién normal.

- )

Nosotros le sugerimos no usar el bucky para
las magnificadas y usar solamente un soporte
de chasis sin gnlla para disminuir la dosis
aplicada al paciente.

El aparato de magnificacién consiste en un
soporte para la mama (1) la cual afecta la
geometria magnificando x 1.8, el tejido
comprimido por la paleta compresora (2).

Técnicas de magnificacion x 1.5 esta también
disponible como opcional.

Ty
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G T
Para efectuar el examen con magniﬁcacién\,yw}““g&:mk-‘j}
prepare las unidades comao sigue: e
Coloque el soporte base de técnica
magnificada (1) en el soporte (C) de la torre
de compresion (3), ubique la paleta
compresora con magnificacion (2) sobre la
parte mévil del compresor.

Cuando el soporte de la magnificacion esta
colocado, éste automaticamente activa el
foco fino.

Use el foco 0.1 mm para este examen para
poder obtener una alta calidad de imagen
mamografica.

F.2%

Cuando el aparato es removido, la maquina vuelve nuevamente al foco grueso.

No recomendamos el uso del bucky para este examen, recomendamaos usar un
soparte de chasis sin grilla.

Como la mama esta lejos del film, no hay efectos de deterioro producidos por la
difusion de 1a radiacién. Por lo que eliminando la grilla, el paciente recibe mas baja
dosis de rayos, el tiempo de exposicion es reducido, y menor la acumulacién térmica
en el tubo de RX.

El examen con magnificacién puede hacerse con soporte de chasis ¢ con bucky de 18
X 24 0 de 24 x 30.

El compresor para detalles en la magnificada (accesorio opcional), se usa para
agrandar solamente las partes relevantes de la mama o pecho.

MARCADORES

La unidad GIOTTO IMAGE suministra un set de marcadores de film radic- opacos
(F.26 - 27). Ellos tienen una parte magnética que actia como soporte cuando ellos
estan localizados sobre la cubierta del Bucky ¢ soporte de chasis.

Una ranura, previene que se muevan en las posiciones oblicuas o laterales.

k.20 F.27

PANTALLALCD

La tabla de control estd equipada con un tablero para activar todos los parametros
requeridos para realizar el examen radiolégico.

La mesa ¢ consola en el pupitre de control, tiene una pantalla de cuarzo liquido
(iluminada) de caracteres alfanumeéricos (A- F. 1) para mastrar los parametros y para
mostrar mensajes de error o problemas con el equipo

Cuando el equipo se enciende con la llave ON/OFF, el mensaje PLEASE WAIT
(espere) se muestra. Espera que dicho mensgje desaparezca después de oprimir ON
en la consola. Inmediatamente que se oprime ON, la pantalla muestra;
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En las técnicas, Semiautomaético / Automatico 1 y Automaético 2, la minima cantidad de
la compresién (mas de 4 Kg) debe ser efectiva para permitir fa secuencia de los rayos.
Si no hay compresion en estas técnicas de trabajo, el mensaje No. 7 es identificado
como un "ERROR”

En ésta etapa, la maquina inicializa los parametros mostrados en el control de la
pantalla y corre un auto test de las principales funciones del equipo. Luego de ésta
etapa, la maquina inicializa todos los datos mostrados en la pantalla. Luego de
cumplida esta otra etapa el equipo se pone solo en la técnica AUTOMATICO 2, o en
AUTOMATICO 1 si el GIOTTO IMAGE no tiene el opcional de doble filtro.

AUT.2 KV=0 mAs=0 FG Mo 0% READY 0

| | I I | N | |
1) Valores de KV y mAs automatico
2} Valor de KV que se muestra después de la exposicion con rayos X.
3) Valor de mAs que se muestra después de la exposicion rayos X.
4) Seleccion de S. F. /L. F. {FOCO FINO — FOCO GRUESQ)

5) Pelicula seleccionada, filtro seleccionado elegido automaticamente por el equipo.
6) calor acumulado por el tubo de RX.

Cuando se alcanza el 80% de calor acumulado en el anodo, el indicador parpadea
para advertir al operador. Cuando se alcanza el 100%, las palabras “THERMAL
PROTECTION” aparecen y la exposicién es deshabilitada. El equipo permite operar
solo por debajo de 80%.

7} Equipo listo para operar.
8) Estado de la exposicion

Tiempos de Exposicion

¢ De 0.04 a 6 segundos con técnica manual.

o Seguridad de 6.5 segundos para abortar con ambas técnicas: manual y
automatica.

MENSAJES

Los errores de la maquina son mostrados en la pantalla de la mesa de control.
+ Precaucidon(N® de identificacion): nombre
« Errores de maquina: errores de maquina o problemas
+ Errores del operador. maniobras incorrectas u operaciones incorrectas

PREPARACION DEL PACIENTE
Mujeres sometidas al examen mamografico son a menudo aprensivas, no solamente
en lo que concierne al examen propiamente sino también en lo que se refiere al

diagnostico.
/
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Para poner al paciente a gusto, reciba al mismo en un placentero ambiente 5N T
expliguele el procedimiento simple y claramente. Sea particularmente cuidadoso en @3’ /
relacion a la compresibn mamaria. Esto puede causar faita de confort, pero es

esencial para obtener alta calidad del examen y asegurarncs diagnésticos fiables.

Es mejor examinar la mama durante la primera mitad del ciclo menstrual (entre el

primer y 14° dia). Las mamas son menos sensibles antes de la ovulacion.

El paciente debe desnudarse de la cintura para arriba. Recomendamos adecuada

protecciéon durante la espera. Relax del paciente es importante. Cualguier contraccion

del pectoral o misculo de brazo puede causar el movimiento de la mama. Mantenga

los pechos en una posicién natural. Cualquier inclinacién de la espalda o cadera,

cualquier rigidez o pérdida de balance puede causar incorrecta posicién o movimiento

de la mama.

POSICIONADO DEL PACIENTE

El operador debe parar al paciente estando seguro que esta a una escasa distancia
del gantry, por lo que ella esta obligada a doblarse hacia adelante para apoyar la
mama sobre el bucky. El operador debe luego arreglar los brazos y ajustar la altura
para adaptar el equipo perfectamente a la paciente.

El posicionando del paciente, el centrando y la compresién de la mama, TODO ES
REALIZADQ CON EL GIOTTO IMAGE DE FRENTE A LA MAMA, el operador y el
paciente cara a cara, separados por la gantry.

De ésta forma, las operaciones son simples y rapidas, comparadas con las posiciones
tradicionales en otros equipos en que el técnico actia de costado a la paciente.

La inclinacion del gantry permite al paciente tomar no solamente la clasica posicion
vertical, sino la mas cenveniente inclinacion adelantada, asi la fuerza de |la gravedad
puede ser usada sobre la mama durante la compresion, y tejidos retro mamarios, que
de de otra forma serian invisibles, pueden ser vistas.

La inclinacién del gantry en sentido contrario permite realizar pacientes en sillas de
ruedas. Una inclinacion de 30° puede hacer posible examinar pacientes recostados
boca amriba sobre la camilla,

Posicione la mama en el centro del compresor, asi las imagenes son ceniradas.

Los marcadores en la pelicula deben mostrar la siguiente informacion:
» Mama examinada (derecha, izquierda)

« Vista (craneal, caudai, lateral, oblicua, etc.)

» Posicion (interna, externa, alta, etc.)

+ Nombre, fecha de nacimiento

+ Fechay lugar de examen

« Oftros parametros seleccionados por el operador.

Posicidon y extendido de la mama en toda la superficie:

1) No deje afuera el misculo pectoral.

2) Elimine cualquier doblez de Ia piel

3) Saque el pezon y posiciénelo de costado si es posible. No sacrifique los tejidos de
la mama a favor de la proyeccion del pezdn.

4) Ponga énfasis en comprimir al maximo, la zona retro mamaria.

5) Comprima hasta que la superficie sea plana total.

6) Use la luz del colimador para verificar el tamario del campo y aseglrese que ni
cabellos, ni oméplatos, ni clavicula, ni hombros, etc., estén sobrepuestos,

Descompresion automatica debe ser programada de manera que esto ocurra cuando
la exposicidn termine.

Use el apropiado pedal para comprimir la mama. Para ajustar éste manualmente, use
las dos perillas rotatorias, una en cada lado de la torre del compresor.

Comprima la mama lo suficiente para mejor calidad de imagen y significativamente
para reducir la cantidad de radiacion recibida.
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RESTABLECER DESPUES DE UNA PARADA DE EMERGENCIA
Antes que se restauren las condiciones de 1a operacién, identifique y resueiva la causa
que impidié la detencién por emergencia.

Libere la detencién por emergencia presionado, rotAndolo moderadamente. La serial
acustica ser4 silenciada y el mensaje de “alarma” desaparecera en la pantalla.

Para restaurar las condiciones de la operacién, presione el botén “OFF” presione

en la mesa de control, y después presione el botén “ON".  Si |a causa de la detencion
ha sido eliminada, la maquina volvera a operar nuevamente.

Advertencias sobre su Mantenimiento

La unidad mamografica GIOTTO IMAGE requiere un minimo de mantenimiento. Las
precauciones normales en usar el dispositivo le asegurara operaciones confiables.
Sin embargo, se advierte que al realizar chequeos periodicos y controles relacionados
a la operacién del aparato y sus partes, le aseguraran gue su seguridad y fiabilidad,
sean mantenidas

Para cualquier tipo de mantenimiento, sea preventivo o0 mantenimiento de rutina,
siempre desconecte el equipo de la fuente de alimentacién, para evitar cualquier tipo
de dafio a las personas 0 a los componentes eléctricos y electrénicos del equipo.

El mantenimiento debe ser realizado por personal autorizado.

Cuando se realice la limpieza tenga precauciéon de no permitir que el soilvente alcance
el interior de la unidad, porque podrian dafarse seriamente las partes.

No use productos quimicos, tinner o sclventes para limpiar el dispositivo.

Luego que el dispositivc ha sido instalado, limpie la consola de control y los
componentes plasticos transparentes (compresor, mesa técnica), usando pafnos
suaves o papel de limpieza empapandolo con agua y solucion jabonosa.

Limpie la superficie de la fibra de carbdn del bucky y soporte de chasis con un
producto desinfectante.

Realice esto previo a cualquier examen radiografico

Nunca use alcchol para limpiar los componentes de acrilico (compresor, superficies,
apoya cabezas).

El vidrio plomado debe ser lavado con un producto de limpieza de vidrios o alcohol
desnaturalizado.

CHEQUEO DE RUTINA DIARIA PARA EL OPERADOR

Previo al comienzo de la limpieza desconecte la alimentacion de corriente de la
unidad.

Sea extremadamente cuidadoso cuando limpie, aseglirese que los liquidos no
alcancen dentro de la unidad. Asegurandose que no hay mucho liquido sobre las
piezas cuando se realiza la limpieza

Para mantener el GIOTTO IMAGE perfectamente eficiente y para evitar

malfuncionamientos y / o problemas, arreglos sistematicos, realice la limpieza racional
de las partes de la maquina en el cuarto donde estd instalada.
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No use alcohol 80° o productos conteniendo pulidor

Antes de cada examen use desinfectantes especiales, limpie cuidadosamente partes
del equipc que entran en contacto con el paciente.

PLACAS SITUADAS EN LA UNIDAD

A continuacién se muestras algunas de las placas, que deben estar instaladas en la
unidad radiologica. Revisar si estan presentes y en buenas condiciones.

En caso de que las placas no estén o estén dariado, pida un duplicado.

LAE 8pA C€ oont ‘kvms

VARIAN| CORMANG (W) - TALY
ML TR :‘;?ummlun
—E= - Iiin Housing No. MO13C  Typs C339C

% w111 8¢
* gy im-‘u_ E"_i'—i'__. Filr. 0.6 mm Be kvp 40

| et <SR
Smrmsl wae i--] R 3000rpm Tube No. 80C007 Type XM 12
((onae Ho1 Ho3 3000mpm 40KV

(Segan corresponda)
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“2011 - Afio del Trabajoe Decente, la Salud y Seguridad d¢ los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13183/10-6

El Interventor de ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N0A883, y de acuerdo a lo scolicitado por TECMED S.R.L., 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: Mamografo

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-425 - Unidades
Radiograficas, Mamograficas

Marca del producto médico: 1.M.S, Internazionale Medico Scientifica

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén/es autorizada/s: mamografia digital y biopsias esterotacticas.
Modelo/s: GIOTTO IMAGE-M; GIOTTO IMAGE-SRA.

Accesorio: BIOPSY DIGIT-AM.

Periodo de vida atil: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: IMS - INTERNAZIONALE MEDICO SCIENTIFICA S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Via SAGITTARIQ, 5, 40037 - Sasso Marconi, Bologna,

Italia.
Se extiende a 'TFE(EII\JED S.R.L. el Certificado PM-1154-8, en la Ciudad de Buenos
Aires, a LZBH' siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

fa fecha de su emision.
DISPOSICION N° 4 8 8 3

\
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