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| BUENOS AIRES, §§ JUL, 2018

: VISTO el Expediente N© 1-47-3110-437-16-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y
|

CONSIDERANDO:
|
Que por las presentes actuaciones la firma GRAN BUENOS AIRES

RAYOS X S.A. solicita la revalidacidon y modificacion del Certificado de
I'riwscripcién en el RPPTM N° PM-1258-28, denominado: Sister'na de Diagndstico
p:|or Rayos X para Mamografia, marca METALTRONICA.

' Que lo solicitado se encuadra dentro de los aicances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM). |

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. [

. Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
ntervencion que le compete. .

Que ‘se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
{y\l" 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

|

Por ello;
" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIC)I\j NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

! DISPONE: | |

ARTiCULO 1°,- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de inscripcién
en el RPPTM N° PM-1258-28, correspondiente al producto miédico denominado:
!‘Sistema de Diagnéstico por Rayos X para Mamografia, marca METALTRONICA,

propiedad de la firma GRAN BUENOS AIRES RAYOS X S.A; obtenido a través
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de la Disposicion ANMAT N° 0310 de fecha 13 de Enero de 2011, segin lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.

M, .
AJRTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el

|
RPPTM N°© PM-1258-28, denominado: Sistema de Diagndstico por Rayos X para

Mia mografia, marca METALTRONICA. | '

ARTICULO 39.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones

e,I| cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1258-28,
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de M|e5a de Entrada,

h|otifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizadas; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para

que efectlle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese.

|
Expediente N© 1-47-3110-437-16-3

PISPOSICION N

slao 7 @ @ @ - |

Dr. ROBERYG LEDE
Subagministrador Nacional
AN M AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
All,imentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N<'>78 ...... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
eii’ RPPTM NO PM-1258-28 y de acuerdo a lo solicitado por fa firma GRAN
BUENOS AIRES RAYQOS X S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figlguran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM baj§: |

Npmbre genérico aprobado: Sistema de Diagnéstico por:' RayosI X para
Mamografia.

M!arca: METALTRONICA.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0310/11.

TlLamitado por expediente N° 1-47-5862-10-2.

' DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
[IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTiIFICACI(')N
A MODIFICAR ' AUTORIZADA
Vigencia del
i Certificado de | |
| Autorizaciéon y 13 de Enero de 2016 13 de Enero de 2021
Venta de Productos
i Médicos
LYLIUM; HELIANTHUS, LILYUM, LILYUM BYM,
FLAT E; FLAT E BYM,; FLAT HELIANTHUS,
: IIT; FLAT III BYM; FLAT HELIANTHIUS BYM,
| Modelo/s SE; FLAT SE BYM; FLAT HELIANTHUS DBT
LUMEN ; |
Accesorios: DIGITAL BYM:
BYM 3D; EASYLABEL.
Indicacion/es Mamografia digital y Obtencién de imagenes
autorizada/s biopsia estereotacticas (en | digitales r{wamogréﬁcas
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las versiones BYM)

para diagnéstico. En las
versiones BYM permite
realizar biobsias
estereotacticas y en la
version DB'i' admite
realizar tor$osintes de

mama | |

METALTRONICA SRL
Via delle Monachelle 66,

METALTRONICA S.P;.A.
Via delle Monachelle 66,

Uso

0310/11.

Fabricante/s ) _
] Pomeiza, Roma, Italia. 00040 Pomezia, Roma,
Il Ttalia.
f Aprobado por
| Roétulos Disposicion ANMAT N° | A fs. 14 a 15,
| 0310/11.
' Aprobado por
Instrucciones de ,

. | Disposicion ANMAT N° Afs. 16 a 28.

E

antes mencionado.

presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

Sé¢| extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a
la {firma GRAN BUENOS AIRES RAYQS X S.A., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM NC PM-1258-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

d: ...... 1.9..JUL..2016

Expedlente N° 1-47-3110-437-16-3

DISPOSICION NO
780 0

Br.v 3 5 o LEDE

Subaaministragor Nagional
AN.M. AT,
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Informacion de los Rotulos

Sistema de Diagnéstico por Rayos X para Mamografia
N° de serie: XXXX

Marca: METALTRONICA
|
Modelo:

LILYUM O LILYUM BYM O

|
HELIANTHUS 00 HELIANTHUS BYM OO HELIANTHUS DBT O

AiUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1258-28.
»

Importado por: ﬂ

Gran Buenos Aires Rayos X S.A.

Puerto Rico 1597. |
| ANE

Martinez, Provincia de Buenos Aires.

X

L0

5.

. &I MM/AAAA
F|abrlcad0 por: ‘
N:IETALTRONICA S.P.A.

\/ia delle Monachelle 66, 00040 Pomezia (RM) - italia.

Responsable Técnico: Ing. Kruchowsky Eduarde Leon. Mat.: 35380.
r; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

' 2.1.1.a; Modelo de Rétulo.
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| Sict de Diagnésti R X PM: 1258-28.
pr— Istema de LIagnostico por Rayos :
! E A para Mamografia Legajo N°; 1253\

COSTRUZIONI E IMPIANT! PER RADIOLOGIA |
X-Ray Equipment & Supplies
METALTRCKICA =1 Via delle Monachelle, 66 - Pomezia - italy

DENORINAZIONE /Exqaiproers [ LILYUM | R
NOSERIE/aial Nareber | ALILHF /xx / Cx LA
ALIVERTEZIORE/Pewsr Supply |220/230/240 Vac 50760 Hz- -

L ; J - continuous operation

i'-"-’sl'*‘-"‘ LA Power b Grpar [ 8.6 kvA with intermittent load I c € i
CaTe !Fi.l.ﬁlr;la_;’Ixiaiwu?f]z:za.u'ed | month/YEAR | 0434 &
-

COSTRUZION! E IMPIANT! PER RADIOLOGIA |

¥--Ray Equipment & Supplies
ﬁi METALTRONICA s Via delle monachelle, 55 - Pomezia (Rome) 1TALY

DENOMINAZIONE/Equipment | HELIANTHUS (mammography) Y\

N SERIE/Serial Number (HELI/___/C_ ;

ALIMENTAZIONE /Power Supply [220 1230/ 240 Vac 50/60 Hz~
CONSUMO/Power Absorplion [ 6,6 kva Gontinuous operation C €

" with intermittent load

DMA "ABBR./Manufactured | Month / YEAR 0434

ETI0:3

.

& ' Fig. 2.1.2: Rétulos provistos por el Fabricante

.

GRAN BUENOS AIRES RAYOS XS

MARINA VALERIA FA ek
VICEPRESIDENTE GgHOW S
SHUARDO LET’;‘:“ o LN
GENERD TR, N 828
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rotulo

Razon Saocial y Direccién (Rotulo del Fabricante):
Meti'.LItronica S.PA
Via delle Monachelle 66.
000{_10, Pomezia, Roma, ltalia.

i

Razon Social y Direccién (Rétulo del Importador):
Grarﬁ Buenos Aires Rayos X S.A. |
Pueho Rico 1597. |

Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Identificacion del Producto:
En I| 6tulo del Fabricante:
‘ Producto: Equipo de rayos X y suplementos.
" Marca: Metaltronica. |
Modelo: LILYUM / LILYUM BYM / HELIANTHUS / HELIANTHUS BYM /
HELIANTHUS DBT. i
En Rétulo del Importador: |
i- Producto: Sistema de Diagnéstico por Rayos X para Mamografia.
Marca: Metaltronica. ‘
Modelo: LILYUM / LILYUM BYM / HELIANTHUS / HELIANTHUS BYM /

HELIANTHUS DBT.

No Corresponde la palabra estéril. |

|

No Corre|sponde la indicacién de que el Producto Médico es de un solo uso (no esiun
Producto Médico descartable).

L

SDUARDD LEON ARUCHOWSKY
NOENIERD MECARICO Y LADGHAL
CP.LIA YE AR N azn2
E ARKAS G v MATR N 35380

3 NTE
SIDE |

GRAN BUENOS AIRES RAYOS X S.A

MARINA VAL
VICE
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Condiciones de Almacénamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

Temperatura: -20 [°C] / + 70 [°C].
Humedad Relativa: 10% / 90%.
Presion Baromeétrica: 500 [hPa)/1060 [hPa].

Instruccicialnes especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Anexo IlI.B,
INSTRUGCIONES DE USO)

Advertencias y/o precaucion transporte (empagque def Producto Médico) |

r 7 NO EXPONER al agua: Determina que durante el transporte y el

almacenamiento, haya proteccién contra cualquier tipo de
humedad. l

ESTE LADO ARRIBA: Determina que la misma sea manipulada
siempre con ei sentido de la flecha hacia arriba.

e

.

bk

-r
i L

evitando las caidas o goipes.

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

L 4
Fabricante
Fecha de fabricacion
— 7
Serial Number (Nimero de serie) ”H
' EDUARDOATEON KRUCHOWSKI
Méfodo de esterilizacion: [NGEHIEAD MECANICO ¥ LABORAL

CA1 M. Y E. MATR. 1" 3282
C.PL MATR, N° 35380
. t

No Carresponde (el Producto Médico no pose método de esterilizacion)

Responsable Técnico de Gran Buenos Aires Rayos X fegalimente habilitado:
Ing. Kruchowsky Eduardo Leon Mat.: 35380.

Ndamero cjfe Registro del Producto Médico: “AUTORIZADO POR LA ANMA
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3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

El equipo ha sido disefiado como sistema de mamografia digital y tiene como
finalidad I% obtencién de imagenes digitales mamograficas para diagnéstico.

En Ilas versiones BYM (isocéntrico), el Producto ademas ofrece la posibilidad de
realizar bi;opsias estereotacticas, en combinacién con los accesorios BYM 3D o BYM 3D
FFDM y un sistema digital de campo pequefio (DIGITAL BYM). Opcionalmente todos los
modelos permiten la impresidon de datos alfanuméricos en las peliculas radiograficas
utilizando la impresora EASYLABEL (con sus variantes BS y BS (Tavolo)).

Asi como en la version DBT (del Helianthus) admite realizar la tomosistesis de
mama, en combinacién con el accesoric BYM 3D FFDM, también permite realizar

biopsias estereotacticas.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos : .
Para estudios mediante biopsias estéreo, el Producto Médico debe sér combinado
con:
e Lilyum BYM: BYM 3D.
s Helianthus BYM y DBT. BYM 3D FFDM.

3.4 Instalacion del Producto Médico

Previo a la instalacién, el comprador debe verificar si el piso es apropiado para
soportar el peso del equipamiento, chequear la temperatura y la humedad dél ambiente,
acondicionar la instalacion eléctrica en concordancia con las leyes locales y completar
todas las formalidades necesarias concernientes a la posesion y operacion de? dispositivos
de rayos X '

El E:)':ispositivo puede ser instalado solamente por personal auterizado debidamente
por el Fq:)ricante, en concordancia con las especificaciones técnicas enunciadas en el

item 1 del'lnforme Técnico.

J—il

CPLIA Y E MAT
Gt AT N

GRAN BUENOS AIRES RAYCS X
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i
i Figura 3.4.1; Instalacion de Unidad y pantalla protectora anti X.

La pbntalla protectora del Operador debe ser emplazado de manea que:

s EI !paciente pueda ser visualizado durante toda la exposicién.

s Puedan visualizarse las indicaciones del Panel de Control.

e Se pueda acceder al paciente y a los botones de corte de emergencia
inmediatamente.

Es esencial que la pantalla de proteccion y el Operador estén cerca de la Unidad,

del lado del Panel de control.

Desempaque

No aplicar fuerza al Brazo en C al retirar la unidad de la caja y durante el
emplazamiento de localizacion final.

La Ii_sta de chequeo de instalacidén debe iniciarse inmediatamente después de que la
unidad h'E sido desempacada, debe esperarse por lo menos 24 horas antes de la

aplicacion|de voltaje, de este modo le pe Icance el equilibrio térmico con el del

ambiente;

MARINA VALERIA Ff\R
V!CEPRESID = NGEMIERO MECARICH Y LADCHA
C.LA Y E MATH NR2EZ

G100 MATH RS0 6
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Figura 3.4.2: Desempaque del producto.

Calibracion
Durante el test de calibracién, el Producto Médico debe ser configurado como en la

siguiente:figura.

UARCD EE
D A C AN

cr0 ME
\NGE(‘%\. WY TR

GRi.

Fig. 3.4.2: Configuracion para calibrado.

!
El plrocedimiento tiene como objetivo realizar la calibracion para el Control Automatico

de Exposicion (AEC):
* Seleéccionar LARGE FOCUS.
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. Selésaccionar ZERO POINT MODE.

¢ Verificar en display que no esté seleccionada la combinacion pelicula/casete.

¢« Remover el compresor.

¢ Posicionar la tabla Bucky.
o Utilizar el colimador de 18 x 24 o el de 24 x 30.

o Remover el casete.

o Deshabilitar fa liberacion del compresor en la exposiciéon final y presionar el boton

J—— e

s Seleccionar el primer campo del del detector AEC (lado del paciente).

¢ Posicionar el fantoma de 7 [cm] de espesor teniendo en cuenta quei debe cui?rir

todo el detector. i

| i

o Realizar la exposicion. '

» Leer los valores [0] y [r] en el display y comparelos con los valores del fantoma. La

desviacion del valor de [r] debe estar entre £15. En el caso del valor de [o] debe

encontrarse entre 4 y 15.

s Repetir el test para cada uno de los tres tados del detector.

i b
e Elsimbolo XXXXX aparecera en el dispiay. E
\

3.5 Implantacién del Producto Médico

No Qorresponde (no es un Producto Medico implantable). |
| |

i
3.6 Riesgos de interferencia reciproca !

El Producto Médico ha sido fabricado de acuerdo con las normas de compatibilidad
electromagnética, pero en condiciones muy extremas puede causar interferencia con
otros equipamientos.

No utilizar este equipamiento en conjunto con otros dispositivos muy sensibles a
interferencia o con dispositivos que creen altos disturbios electromagnéticos.

El Producto Médico es destinado a utilizacién en ambiente electromagnético en el
cual perturbaciones de la RF radiadas son controladas. El usuario puede ayudar y
prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una dista_rlc':i_a_’njj}pima——erme los
cto

& RF\poftatil y movil (transmisoresy &

£DUARDO LEON KRLHOW s
MGENIERO MECANIRO ¢ LARONS

C.PLt Y B RKIR e 8208
C.P.I KATHR M 5280 .‘-
'

equipamientos de comunicacio
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Sistema de Diagnéstico por Rayos X

para Mamografia

Médico como recomendado abajo, de acuerdo con ia potencia maxima de salida de los

equipamientos de comunicacion.

Dlstanma de separacién de acuerdo con [a frecuencia del transmisor

Potencia maxima : B oW % [m] . w ¥
';‘;’lnt'rf‘::sﬁ SS:r"Sj ~I50kH=3 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 NiFiz a 2 5 GHz
| d=1,2/P d=0,35/P d=0,7P
0.01 0,12 0,035 0.07
0.1 0,38 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0.7
10 3.8 11 2.2
100 12 35 7

|
transmisor.

Para Transmlsores con una potencia maxima nominal de salida no listada arnba la
distancia de separacién recomendada d en metros (M) puede ser determlnada
utlllzandose la ecuacién aplicable para frecuencia del transmisor donde P es Ia potencia
méxima nominal de salida del transmisor en watts (w) de acuerdo con el fabrlcante del

Nota 1: En 80 MHz 800 MHz, se aplica la faja de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién
electromagnétlca es afectada por la adsorcién y reflexién de estructuras, objetos y personas

Para asegurar un aislamiento correcto, mantener una distancia de 1,5 metros entre

el paciente y cualquier dispositivo no aislado.

e N S N N

e s — — —— .
R PR ———

Fig. 3.6.1: Distancia para mantener aislamiento.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterlllz q

No Corresponde (el Producto

GRAN BUENOS AIRES RAYOS X 5.~

MARINAVALFPIA FF\ et

EdicCO RO pequiere esterilizacion).

#L

EDUARDO LEON KE
NGEMIERD MECAMNIZR
CRLIAIYE mAlfL N

(*mima. FHON- 5T
l
i
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3.8 Limpieza, desinfeccidn, acondicionamiento y método de esterilizacién
Cualquier parte de la unidad la cual esta en contacto con el paciente, especialmente
las paletas y el dispositivo receptor de imagen, debe de ser limpiado y desinfectado. Una
adecuada limpieza y desinfeccidbn es necesaria para prevenir la transmision de
enfermedades. Antes de cada examinacion, se debe asegurar de limpiar completamente y
de deéinflelectar las superficies del equipo que estén en contacto con el paciente y todas las

superficies del equipo las cuales son probables de ensuciarse durante el uso. No usar
ninguna fl:Jente de temperatura.

El si:stema es disefiado para soportar las siguientes soluciones de limpieza:
Para la Iilf'npieza general: Un trapo libre de pelusas humedecido con agua, o una tibia

.. | B . . .
solucion acuosa de liquido limpiader de platos.

|
& Precaucién: El liquido no debe ser derramado i

Si es necesario usar mas jabon y agua, las siguientes opciones son recomendadas:
e 10% de blanqueador cloride, consistiendo una parte de blanqueador de cloride

L
comercialmente disponible (normalmente 5,255 de cloride y 94,5 %. de agua) y

nueve partes de agua. i

* Solucion de alcohoi iso propilico.
» Solucién de 6xido de peréxido al 90 % de su maxima concentracion.

Limpiar con jabén y agua después de usar cualquiera de las soluciones

mencionadas arriba en las partes que estén en contacto con el paciente.

: Desinfectantes de pulverizacion no pueden ser utilizados
' directamente, debido a que la niebla generada por la
Precaucién pulverizacién puede penetrar en la unidad y podria dafiar los
componentes electrénicos.

Si una paleta estuviera en contacto con sangre u otro material
Advertenci potencialmente infeccioso, por favor se debe contactar al
' ndveriencia | representante del dortrol infeccioso. L]

=1

_——_—_'___n—ﬂi_
ERUARDO LECN KUCHOWSK!
NGEMIERD MECANYAO ¥ LALDAL

CRLM Y E MATR N E 8}
G100 MATH N TISDRO
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I ) - |
P.arall evitar posibles dafios o perjuicios al equipo:
Nunca se debe usar solventes o detergentes abrasivos. Seleccionar loas agentes de

« No usar detergentes asperos, limpiadores abrasivos, alcohol de alta concentracion

o metanol a cualquier concentracién. Si la preparacién de la piel, contiene

limpieza que no dafien los plasticos (policarbonatos), aluminio o fibra de carbon.

concentracion de alcohol a alta concentracion, permitir suficiente tiempo de secado
antes de aplicar la compresién. :
« No exponer las partes del equipo a vapor 0 a esterilizacién a altas temperatura
Nun|ra permitir que los liquidos ingresen a las partes internas del equipo. No aplicar
limpiadores en aerosol o liquidos directamente al equipo; siempre usar un trapo
humedecido con aerosol o liquido. Métodos clinicos de limpieza o el us(:J de ciertos

limpiadores o de agentes desinfectantes pueden dafiar el equipo, causar pobre

funcionamiento de examinacién o incrementar el riesgo de shock eléctrico. h

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

-

Monta}e y extraccion de las paletas de compresién ; \-

Todas las paletas de compresion son montadas al dispositivo de compresidn de la

| :

misma manera: 1
1) Allnear los pasadores de la montura en la parte posterior de la paleta con los

agu1eros en el dispositivo de compresion. :{
2) Empujar firmemente ia paleta de compresion hacia el dispositivo de compresmn

hasta que este se frene. !
3) L:'evemente jalar la paleta hacia fuera hasta que se sienta el ruido de detenci:c’an

. } |
; ﬁn su Jugar.
4) IFTara remover la paleta de compresion sujetar el cuadre de metal de la paleta de
compresién con ambas manos entonces jalar esta de manera recta hacia fuera

de los agujeros de la montura.

o
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3.10 Natdraleza, tipo, intensidad y distribucidn de la radiacion con fines médicos
El Producto Médico estd destinado a la emision controlada de radiacion ionizante
(Rayos X) para producir imagenes digitales radiograficas destinadas a procedimientos de

diagndstico mamografico |

% & " Especificaciones Técnicas
HELIANTHUS | LILYUM
Caracteristicas Corriente de Linea 220/230/240 Vac +10% 50/60 Hz
Principales : Potencia 8.6 kVA (0.5 kVA stand-by)
1 Corriente de Absorcion 30 [A] de pico
| Compensacion de Automético: Generador de alto voltaje con circuito cerrado kV y
voltaje de linea compensacion de alimentacion de linea.
Inversor de Frecuencia | 50 [Khz] 50 [KHz]
Frecuencia/Amplitud de | 100 [KHz] <2% 100 [KHz] <2% |
i! Rizado (Ripple) ;
' Potencia eléctrica 3.7 [kW] (105 [mA] x 35 [kV] | 4.2 kW] (140 [mA] x 30 [kV] (3
nominal (4 [seg]) [seg])) I
Rango [kV] 20/35 {
Resolucion [kV] (modo 0.5 f
manual y auto)
Precision [kV] 1%
Generador de | Repetibilidad +0.1%
Alto Voltaje Tiempo de subida <1.5 [mseg] desde 0 hasta 100%
Display kV XX, X [kV] (3 Digitos)
1 | Rango mas ;@4” mAs (desde 20235 | 11640 mas (desde 20 a 35 kV)
1,2,3,4,56,7,8910,(1,2,3,4,5 6 7, 8 9, 10, 13,
Valores mAs de acuerdo | 13, 16, 20, 25, 32, 40, 50, | 16, 20, 25, 32, 40, 50, 63, 80,
a Serie R'20 63, 80, 100, 130, 160, 180, | 100, 130, 160, 180, 200, 250,
200, 250, 300 320, 400, 500, 640 ?
Display mAs XXX X (4 digitos) '
Seleccionado Seleccionado automaticamente
Tiempo de Exposicion automaticamente en funcion | en funcién del mAs
del mAs seleccionado seleccionado (Max 8 {seq])
; l.A.E. XM10-16T lLA.E. XM10-16T -
- Foco cercano: 1/130 mAs
: desde 20 a 30 kV
Tubo de Rayos X 100 s (desde)31 2 35 kV)
Foco lejana: 1/300 mAs (desde
20 2 35 kV) .
Distancia de foco
| detector (F.F.D) 66,2 [cm] 65 [om]
! ., Manual £180° con freno de | Manual +180° con freno de
Brazoen C Rotacién disco disco .
Movimiento vertical 618 [mm] min. a 1323 [mm]}
respecto al soporte max. _—~ 605 [mm] a ) /S

J
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del pecho (Brazo en
C en posicion
vertical)

Proteccion paciente | Pantalla removible Lexan® | Pantalla removible Lexan®

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
Mensajes! de Error
Una! de las caracteristicas de la CPU es que muestra los Mensajes de error en
TEXTO (no hay cddigos de error). Estos mensajes se encuentran disponibles en 8
idiomas.
¢ CHECK CASSETTE: Un casete que ya podria haber estado expuesto esta
pr!issente en el alfarero cuando la maquina esta encendida. Extraer el casete antes
de! restablecer la alarma. .
. C%:\SSETTE ALREADY EXPOSED: Reemplazar la pelicula.
o CASSETTE NOT INSERTED: Insertar el casete en el potter bucky.
» ABSENCE OF COLLIMATOR CONE: Colocar el plato del colimador en su lugar.
¢ CHECK FOOT PEDAL SWITCH, CHECK BRAKE PUSH BUTTONS & CHECK

" i
ARM PUSH BUTTONS: Hay probablemente una falla de origen eléctrico o bloqu,!eo :
' i

mecanico de los botones respectivos. Intentar poner remedio al man tones
]

y pedales deprimido; si el fallo persiste, llamar al servicio. En este casp- @ \-\O\Jg‘?\;\\_
| . . . " ' COY LAD
demas funciones no estan permitidos. B ENERO M Gt i 9282
GRS e 35

| AR
« DOOR OPEN: Cerrar la puerta de la sala. CrLMR f
« MIRROR POSITION ERROR: El espejo indicador de luz de campo no se ha
¥
movido fuera de su campo durante la preparacién. Llamar al servicio técnico si el
|

pr;cllJbIema persiste. |
! \
e FILTER POSITION ERROR: Un problema mecanico se ha encontrado durante el

l

posicionamiento del filtro. Llamar al servicio técnico si problema persiste. '

. EARLY PUSH BUTTON RELEASE: El botén de Rayos X ha sido soltado antes 'de
la l—:-xposicién y ha sido anunciado por la CPU. Se mostrara “kV y mAs liberados”.

¢ LOW ANODE CURRENT: Llamar al servicio té

repetida solamente en Modo Manual.

AN

1ico si esta rma tiende a ser
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3.12

e AEC DETECTOR OVER EXPOSED: Detector de AEC esta parcial c% totalmente
fuera de la mama y ha sido expuesto a X directa haz de rayos. Hlora para eI
detector adecuado y la colocacién de mama. X-ray en libertad ha sido inferior a 1
mals el cine debe ser sustituido.

o BREAST TOO DENSE: Tal problema puede ser debido a la protesis de silicona; o
la colocacion del paciente equivocado, costillas en el campo, o razones técnicas
que pueden ser inmediatamente aclarado por medio de procedimiento de la
prueba en el apartado de ensayo de la AEC. El Rayos X liberado ha sido inferior a
1, la pelicula debe ser sustituido.

. TU‘BE THERMAL LIMIT REACHED: Se ha alcanzado el 90% de la capacidad

térmica maxima del tubo de rayos X: la exposicién no se permite hasta que dicho

valor no se reduce lo suficientemente a través de la disipacion. :

| - !
o C-ARM AT STEREO POSITION: Seleccionar la posicion de Scout antes de retirar

BYM3D o OFF / ON de la unidad a recuperar automaticamente.

| | :
» C-ARM CANT REACH POSITION: Retirar el objeto que interfiere con :_el

movimiento del brazo en C.

|
!
l?
Precauciones :E
¢ El Producto Médico debe ser usado solamente por personal autorizado luego ’c;ie
i

un apropiado entrenamiento.

. Es|te dispositivo debe ser usado solo para mamografia. ‘

. EI detector posee un rango muy estricto de temperatura para su correcto
funlcmnamlento Debe ser operado entre los 20 y 25 [°C]. Usar la unidad
ma;mogréfica fuera de este rango puede resultar en una mala calidad de imagen.

e En relacién a las condiciones de almacenamiento, para evitar dafios irreversibles
al detector, actualmente este componente es muy sensible a los cambios bruscos
de temperatura y debe ser mantenido entre 10° y 45 [°C]. ‘

o No insertar en los dispositivos disparadores de Rayos X otras paletas de

compresion o plataformas de magnificacién.

i
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. Duil"ante la emision de rayos X, el Operador debe colocarse detras de la pantalla

protectora y en una posicién donde sea posible observar tanto al paciente como a

la uinidad

|
» Usar delantal de plomo para proteccion del paciente.

« Usar solamente accesorios originales y partes accesorias.

» Verificar frecuentemente el calce de as paletas de compresién para prevenir dafios

como quiebres o rajaduras, y los consecuentes riesgos para el paciente.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar!

No i'Corresponde (el Producto Meédico no ha sido disefiado para iadministrar
medicamentos). |
|

314 Prec:auciones en la eliminacién del Producto Médico

El P‘r|oducto Médico contiene en alguna de sus partes y subensamblajes, sélidos y

sustancias liqguidas que deben ser eliminadas so6lo por compafiias designadas en

concordancia con las leyes locales. |
Especificamente, el Producto Médico contiene: !

o Ensamblaje del Tubo: Berilio, Plomo, Vidrio, Aceite Dieléctrico (libre de iPCB), otrbs
mé’tales y plasticos. : ‘

. Trénsformador de Alto V.. Aceite Dieléctrico (libre de PCB), Plastico, Cobre, otr?és
méLcaIes. ‘

. Otr:os Sub ensambles: Plastico, otros metales, componentes electrénicos y

circuitos impresos con resina epoxica.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No C_Jorresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo). |

i |
3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién

No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para realizar rﬁediciones).
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