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BUENOS AIRES,
- 310CT 2013
VISTO el Expediente N° 1-47-21513/11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SCA Electromedicina SRL solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
S . de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
v requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y dei 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.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Bioptics, nombre descriptivo Sistema de Radiografia Digital y nombre técnico
Sistema de Radiografia Digital, de acuerdo a lo solicitado, por SCA
Electromedicina SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la

-misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 y 60 a 70 y 79 a 89 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1833-3, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 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

Disposiéién, conjuhtamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de



: “2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"
Ministerio de Salud '

Secretaria de Politicas, DISPOS ICION Ne

Regulacion e Institutos

ANMAT. o ’6 6 5 2

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

archivese.
Expediente N°© 1-47-21513/11-7 dﬂlwﬂ"'}
' DISPOSICION N©
Dr, OTT0 A, ORSINGHER
Sub Adminlstrader Naclonat

s '66 5 2 | AN A,



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© '6652
& \ -

Nombre descriptivo: Sistema de Radiografia Digital

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistema de
Radiografia Digital.

Marca: Bioptics

Clase de Riesgo: Clase I

Indicaciones autorizadas: Sistema digital de adquisicion de imagenes
radiograficas del tejido extraido durante una cirugia o una biopsia mamaria.
Modelo: BioVision, Core Vision, '

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Faxitron Bioptics LLC.

Lugar de elaboracion: 3440 E. Britannia Drive, Suite 150, Tucson, AZ 85706,
Estados Unidos.

JM ulci"-
Expediente N© 1-47-21513/11-7 . Dr. OTIO A ORSINGHER
. Sub Administrador Naclonal

DISPOSICION No 66 5 2 ANMAT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM .mediante DISPOSICION ANMAT N©

Wl UBEE S ? Am’e‘}’%

Dr. OTTO A, ORSGHER

Sub Administrader Naclonal
L AMNM. AT,



Fabricado por:

FAXITRON BIOPTICS LLC

3440 E Britannia Drive, Suite 150,
Tucson, AZ, 85706
USA.

NOMBRE DEL EQUIPO

Importado potr:

#‘ﬁm
ié»&ﬁﬁ%ﬁlmﬂemim

MODELO:
XXX-VISION IS/N: XXXXXXXXXX]

AUTORIZADO POR ANMAT : PM 1833-3

Ménaco 3351 - B1653LMA -Villa Ballester — Pcia de Bs. Aires
Tel/FAX: 4729-3165 email: info@scaelectromedicina.com.ar
Director Técnico: Ing. Carlos Alberto Faustini
Condicién de Venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Ver Manual del Usuario acompafante
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SUMARIO DE INSTRUCCIONES
BASICAS
s/Anexo lIl.B disp. 2318/02

Bioptics BioVISION

SCA electromedicina S.R.L.

"Lrjlnycina SRL Faxitron Bioptics LLC
tuls Velo

Monaco 3351 - Villa Ballester i X 3449 E. Britannia Dr. Suite 150
A Drrewmmercnal
MN 2429 C1PQ Tucson (AZ85706)

Buenos Aires (81653LMA)




SISTEMA DE RADIOLOGIA DIGITAL DE PIEZAS QUIRURGICAS
FAXITRON BioVision

1.0 RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE

Faxitron Bioptics, LLC

3440 E. Britannia Dr. Suite# 150
Tucson, AZ 85706

{520) 399-8180

{520) 399-8182 Fax

www.faxitron.com

RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR
SCA Electromedicina S.R.L.

Monaco 3351, Villa Ballester.
Buenos Aires (1653), Argentina.

1.1 DESCRIPCION del DISPOSITIVO -

El sistema Digital BioVision contiene un generador de rayos x de alta frecuencia y
detector digital para la obtencion y adquisicién de iméagenes digitales.

El tubo y el detector estan montados dentro de una cabina autoblindada, que garantiza la
estanqueidad de los rayos X.

Ei sistema cuenta ademas con un  exposimetro  automatico (AEC), que ajusta
automaticamente los valores de energia y duracidn del disparo en funcion del objeto a
exponer.

El software de adquisicion de imagenes radiograficas, FAXITRON VISION, permite la
calibracion, exhibicién y analisis de las imagenes adquiridas. Vision es el corazon del

sistema, y esta dotado con las licencias de transmision de imagenes DICOM 3.0, DICOM '
Print y DICOM Work List (MWL), @

El sistema Digital BioVision es de disefio portable, no requiere ningun blindaje externo
para aislar las emisiones secundarias de Rayos X, y no requiere, de una linea de alimentacion

u. .&d dedicada.
En el caso de interrumpirse |a alimentacion de red, el sistema cugntaton baterias internas que

proveeran soporte por mas 3 horas:
/) =

Monaco 3351 - Vills Ballester

SCA electromedicina S.R.L. j— PfSCA Eleciforfedicina SRL Faxitron Bioptics LLC
I?oc or Lus Vel? 34404 E. Britannia Dr, Suite 150
Direftor Comerciat

Buenos Aires (B1653LMA) Tucson (AZSS?OS)
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Especificaciones

Resolucion 10 Ip/mm (50 micrones) en tomas por contacto
Opciones de Magnificacion = 1:1, 1.4.1, 2:1

Monitor de 24", de alta resolucion ( 2.3 MP)

Area 10 cm x 15 cm (4" x 6”)

Rango de Energia: 20 KV a 40 KV

Fuente de Tungsteno con filtro de Berilio de 0.125 mm.
Corriente del tubo: 1.5 mA

Tamafio del punto focal: 50 pm nominales

Interface DICOM: DICOM Store, BDICOM Annotate, DCOM Print &
DICOM MWL (Modality Work List)

Alimentacion: 120 VAC 200 W Max / 240 VAC 400 W Max
Tamafo: 55 cm (Ancho) x 48 cm (Profundidad) x 174 cm (Alto)
» Peso: 90 Kg

1.2 INDICACIONES PARA EL USO

BioVision es un sistema digital de adquisicion de imagenes radiograficas del tejido extraido
durante una cirugia.

La posibilidad de montar el equipo dentro de la sala de operaciones, permite reducir el tiempo
que el paciente necesita estar bajo exanimacion.

1.3 Simbolos de precaucion y Advertencia
- Siguientes simbolos se utilizan en este manual:

Advertiencia de electrocucion.

Advierte de una condicién peligrosa. Este simbolo es acompafiado generalmente por
a un simboio mas especifico e instrucciones apropiadas en cuanto a la naturaleza
del peligro, y de la informacidn sobre cémo evitar el peligro.

Advierte al usuario de tener especial cuidado en la elevacion del equipo pesado para
evitar dafios corporales y dafio al equipe. :

Advierte que hay emisidn de radiacion al drea etiquetada. é

7L »
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A Advierte al usuario que se debe utilizar la proteccidn apropiada (tal como guantes
@\ quir(rgicos o un envase aprobado para e! espécimen) para evitar la exposicion a los
% materiales contaminados tales como pacientes y muestras de tejido.

Disposicion del sistema

Inspeccion de las cajas

El sistema BioVision llega integrado en un unico embalaje.

Manejo y Transporte del embalaje

Precaucion: La unidad BioVision pesa aproximadamente (90 Kg). Para su
traslado mientras esté embalado sera necesario el uso de una zorra o clark.

La caja no debe ser volcada tal como lo indican los simbolos impresos en
ella.

' Condiciones ambientales de almacenaje i
| —
| Operacional: '
; « temperatura del: 15.5 a 30 grados de C o0 60 a 86 grados de F.

: ¢ higrometria del. <75 por ciento.

[ Almacenaje y transporte:

e temperatura del: 0 a 45 grados de C 0 32 a 113 grados de F.

+ higrometria del: < 75 por ciento.

Moviendo el sistema BioVision

Una vez desembalado, El sistema BIOVISION puede ser trasladado gracias a que se encuentra
montado sobre un carro. Este disefio tiene como objeto permitir mover el sistema de una sala
de operaciones a otra dentro de la institucion.

El sistema mévil del BIOVISION no fue disefiado para ser trasladado por veredas o calles. Si

fuera necesario moverlo de locacién debera reembalarse en su caja original, y llamar al servicio
técnico autorizado para su traslado y reinstalacion.

"\\ Precaucion: No intente levantar el equipo. La unidad de BioVision es
,\._‘\ relativamente pesada y no se disena ser levantada. C—;
j
X Advertencia: No bloquear el area detras o inmediatemente delante de la unidad,
\ este espacio abiert nece‘%mﬁa ventilaciénidal sistema y de la PC.

=
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Advertencia: El cable eléctrico del sistema BioVision posee un enchufe con
puesta a tierra. No intentar modificar el enchufe o el receptaculo.

Instalacion:

Precatuciones generales

Las precauciones siguientes se deben tomar para prevenir dafo al sistema:

1. nunca conecte o desconecte los cables de la comunicacion y/o de alimentacion,
mientras que la camara esté encendida.

2. No golpee la unidad, el sistema de la camara tiene una placa “Fiberoptic faceplate” muy
sensible a dafios por golpes.
3. El sistema de BioVision tiene un modo de la calibracidn. La calibracion debe realizarse

diariamente para asegurar el correcto funcionamiento del sistema. Verificar que la
bandeja para las muestras este limpia y libre de cualquier residuc antes de calibrar la
unidad.

4. Verificar que la puerta para las muestra de piezas quirdrgicas esté completamente
cerrada antes de apagar la unidad.

5. verificar que la bandeja para las muestras de biopsias este limpia y libre de cualquier
residuo antes de apagar la unidad.

Protocolo de arranque del sistema

Esta secuencia se debe seguir para asegurar el correcto funcionamiento del
sistema.

1. Encender el equipo y el monitor "ON". Esperar a que se complete la secuencia de
arranque antes de continuar.

2. Hacer doble click en el ICONO visién software para inicializar el sistema. Una vez
arrancada la aplicacion esta listo para operar,

Sugerencia
Esperar al menos 30 minutos antes de realizar la ¢alibracion y adquisicion de

imagenes.
p) /4
»,
SCA electromedicina 5.R.L. Carlos Faugtini P/SCA elect@@medicina SRL Faxitron Bioptics LLC
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Recomendaciones adicionales

Realizar a diario la calibracion del sistema antes de su uso.
2 Realizar la calibracion del sistema después de moverlo a otro sitio a fin de evitar
dificultades con la calidad de la proyeccién de la imagen asociadas a las
diferencias de temperatura ambiente y humedad del recinto.

—

Arranque Rapido - Operacion Basica del Bioptics Bio VISION

« Antes de encender el sistema, cerciérese que todas las conexiones de cableados estan
aseguradas.

Figura Panel Frontal del BioVISION
Procedimientos Basicos de Diagnéstico por Imagenes

Advertencia: El utilizar el BioVISION de una manera diferente a la descrita en este manual puede
resuitar en dafios al equipo o dafios personales.

Advertencia: Utilice contenedores o guantes apropiados para evitar contacto con el tejido de los

pacientes.
C

Faxitron Bioptics LLC

SCA electromedicina 5.R.L. =g/ Carl

Monaco 3351 - Villa Ballester ecnico

g. Quimico - UBA
Buenos Aires (B1653LMA) MN 2429 CIPQ
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1. Ubigue el espécimen en una bandeja suministrada por Bioptics Inc., o su institucion y
cuidadosamente insértela en el drea de la bandeja construida en el cajén deslizable de la
Unidad Boiptics BioVISION para imagenes. El 4drea de imagenes esta sefialada en una
resefia exterior.

2. Escoja o ingrese el paciente en el programa de Vision y comience la adquisicion de imagen
del programa.

3. Qprima el boton "ENCENDIDQ" (verde) de la Unidad BioVision. Esto comenzara la

exposicion a rayos X.

Espere hasta |la imagen esté expuesta.

Utilice el dispositivo de serialador de rodillo para mover el ratén sobre la imagen desplegada

y mueva el cursor hacia arriba y abajo para lograr mas niveles de brillo / oscuridad, o

mueva el cursor hacia la izquierda y derecha para niveles de contraste altos o bajos. Mueva

el cursor hasta que la imagen llegue a niveles deseados.

o b

Repita pasos 1 hasta el 4 para otros especimenes.

Ver la siguiente seccién "AEC Operacion Basica Automatica” para mas informacién.

Control de exposician Automatico (CEA) Operacidn Basica

*  Vaya al menu principal, (el mend en la parte superior de la pantalla). Escoja "HERRAMIENTAS",
"HERRAMIENTAS AVANZADAS" después "PRESHOT AEC Configuracidn de Exposicidn

o

= P/SCA elebtrofffedicing SRL Faxitron Bioptics LLC
Doctor Liis Xelo

SCA electromedicina 5.R.L.
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TOOLS PERFORMANCE IMAGETOOLS UTILITIES USER ANNOTATIONS HELP

DEVICE PANEL i

ARERED) KL O AUTO SAVE ONJOFF b )

PROPERTIES | ' DICOM MODALITY Setup

ECIT  Comrent Mhige Reco'o  X-RAY Caibraton/Exposure Setup

DELETE Current Image Recod L SR S S |

ADD  Current image Record OTHER ADVANCED User Tooks 'S »
- DEFALLT ASPECT for Raw Fles  » |

PRINTLOCAL Current Image... LOGIN UFILITY

SAVELOCAL Cutrent Image AS... e

DICOM SAVE LOCAL Current Image

PACS STORE Current Image : 4

PACS PRINT Current mage !

CAPTURE Sareen Shot JPG/BMP

Figura : Selecionando Preshot AEC Configuracion de Exposicién

¢ Ingrese los valores de PRESHOT AEC values en la siguiente ventana. Ohserve los
valores en la imagen siguiente, son ejemplos unicamente. Los valores correctos
necesitaran ser ingresados para su sistema particular.

—
N,

SCA electramedicina S.R.L. rios Fausti P/SCA elactrth Faxitron Bioptics LLC
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Preshot AEC Seitings

PRESHQT - AEC ON/OFF PRESHOT ANALYS!S METHOD
: ) DYNAMIC METHOD
& TURN ON PRESHOT - AEC @ (Acquie Preshot image Befoce Every Image. Anslze and
Tune Seltings)
STATIC METHOD

* [Analyze the Cunent, Loaded Image, Tune Seltings]
OYNAMIC PRESHOT PREFERENCES
PRESHOT &V DESIRED [kV] 3090

PRESHOT TIME OESIRED fs] [1.00

PAESHOT COMBINATION [111NONE. DISCARD PRESHOT. SHOW AEC SHOT ALONE 4}

STATIC PRESHOT PREFERENCES .

R TR T I I,

i N TR L O L

‘-"-r'&: "‘I‘E 3 I 0:“:‘_'.:_ i mer * J AUTO DETECI WPLE AREA
AL B Ll ER al B R ) - ¥ AND ITS MEAN VALUE
EXPOSURE TUNING METHOD

G AUTOKV JAUTOTIME  JAUTO KV / FDXED TIME (0 FIXED kv # ASTO TIME

Wi bw gk LN~ o SR

THICKNESS /BEAM HARDENING -

Figura Configuracién Preshot AEC

Las configuraciones de |a figura precedente, reflejan un 30 kV y 1 segundo de tiempo de
exposicion para la configuracion de pre-disparo. Los usuarios pueden ingresar la seccion
de los parametros de pre-disparc sclamente con la seleccién del METODO DINAMICO en
el METODO DE ANALISIS. La seleccién del METODO ESTA-TICO utilizara los
parametros pre definidos por Bioptics. Adicionalmente, el usuario tiene fa opcion de selec-
cionar el kV y la configuracién de exposicion de tiempo de la secciéon de METODO DE
EXPOSICION Y SINTONIZACION.

Para im&genes mas exactas , el usuario puede ingresar el espesor del tejido blando y la
meta en intensidad en ADUs.

Para el CONTRCL DE EXPOSAICION AUTOMATICA, oprima el botén "ENCENDICO”
dentro del programa de Visién. El programa de Visién ejecutara un pre-disparo (un corto,
baja dosis, pre-exposicion) del mismo espécimen para crear una Region de Interés (RO},
para obtener los pardmetros de exposicion con una exposi¢ton de la imagen optima.

e
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Medidas de seguridad

Limites de emision de Rayos X

La radiacién emitida no excede 0.5 mili
roentgen por hora en cualquier punto a 5 cm.
Por fuera de la superficie externa

Trabas de seguridad

el sistema posee dos trabas de seguridad en

cajén/puerta

Interruptor de disparo

Enciende la generacién y emision de rayos X

Llave de controi de Rayos x

Cuando esta instalada habilita la generacion

de rayos x

Interruptor de emergencia

Se ubica en el panel frontal, al accionarlo se
interrumpe la generacion de rayos x

Indicado de emision de Rayos x

Se ubica en el panel frontal, encendida
juntamente con un tono audible indican la

presencia de rayos X.

Regimenes de alimentaciéon

120V~60 HZ 150 W MAX.

0O 240V~50 HZ 150 W MAX

SCA electromedicina S.R.L.
Monaco 3351 - Villa Ballester
Buenos Aires {B1653LMA}

g

ng/Carlos i
Técnito
1dg. Quimico — UBA
MN 2429 CIPQ

Faxitron Bioptics LLC
3440 E. Britannia Dr. Suite 150
Tucson (AZ85706)




Mantenimiento

Mantenimiento

Esta seccién proporciona una guia de mantenimiento para el sistema BioVision.  Se
recomienda que las pruebas descriptas en esta seccion se realicen en los intervalos
de tiempo indicados para asegurarse de que el generador de rayos x del equipo
continta funcionando.

Superficie Interna:

Advertencia: Las muestras que de tejido pueden albergar agentes
infecciosos los cuales podrian ser peligrosos para la salud. Seguir los
procedimientos apropiados de seguridad bioldgica; usar los guantes al
manejar el tejido y/o especimenes. Limpiar periédicamente debajo del area
interior del espécimen con un pafio suave humedecido con jabdn y agua.

Advertencia: NO UTILIZAR los siguientes productos sobre ella:
¢ alcohol isopropilico
* acetona

Superficie Externa:

La unidad ha sido disefiada especificamente para poder ser desinfectada sin
inconvenientes, de manera de poder ingresar el equipo a un quiréfano. Se recomienda
realizar primero una limpieza de las superficies externas con un pafio humedecido con
jabén y agua, v luego proceder a su desinfeccion con Alcohol 70.

Advertencia: No utilizar agentes aspercs o abrasivos que pudieran
producir rasgufios.

—

4
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SISTEMA DE RADIOLOGIA DIGITAL PARA
MUESTRAS DE BIOPSIA MAMARIA
FAXITRON COREVision

1.0 RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE

Faxitron Bioptics, LLC

3440 E. Britannia Dr. Suite# 150
Tucson, AZ 85706

(520) 399-8180

{520) 399-8182 Fax

www faxitren.com

RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR
SCA Eiectromedicina S.R.L.

Monaco 3351, Villa Ballester.

Buenos Aires (1653), Argentina.

1.1 DESCRIPCION del DISPOSITIVO -

El sistema Digital COREVision contiene un generador de rayos x de alta frecuencia y detector digital
para la obtencion y adquisicién de imagenes digitales.
El tubo y el detector estan montados dentro de una cabina autoblindada, que garantiza la estanqueidad

de los rayos X.

El sistema cuenta ademas con un exposimetro automatico (AEC), que ajusta automaticamente los valores
de energia y duracion del disparo en funcion del objeto a exponer.

El software de adquisicion de imagenes radiograficas, FAXITRON VISION, permite la calibracion, exhibicion y
andlisis de las imagenes adquiridas. Vision es el corazén del sistema, y estd dotado con las licencias de
transmision de imagenes DICOM 3.0, DICOM Print y DICOM Work List (MWL),

El sistema Digital COREVision es un equipo de escritorio, no requiere ningan blindaje' externo para aislar
las emisiones secundarias de Rayos X, y no requiere de una linea de alimentacién de red dedicada.
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Especificaciones

Resolucidn 14 Ip/mm, en tomas de magnificacién automatica 1,4x
Monitor de 22, de alta resolucién ( 2.3 MP)

Area 5cm x 10 cm (2" x 4%)

Rango de Energia: SKVa 30KV

Fuente de Tungsteno con filtro de Berilio de 0.2 mm.

Corriente del tubo: 0,35 mA

interface DICOM: DICOM Store, DICOM Annotate, DCOM Print & DICOM MWL
{(Modality Work List).

Alimentacion: Rango automatico debajo de 300VAC.

Tamano: 38 cm (Ancho) x 32 cm (Profundidad) x 48 cm (Alto)
Peso: 18 Kg

s &

1.2 INDICACIONES PARA EL USO

COREVision es un sistema digital de adquisicion de imagenes radiograficas del tejido extraido durante una
biopsia mamaria.

La posibilidad de montar el equipo dentro del consultorio médico, permite reducir el tiempo que el paciente
necesita estar bajo exanimacién.

1.3 Simbolos de precaucién y Advertencia
Los siguientes simbolos se utilizan en este manual:

Advertencia de electrocucion.

Advierte de una condicién peligrosa. Este simbolo es acompafiado generaimente por a un simbolo
mas especifico e instrucciones apropiadas en cuanto a la naturaleza del peligro, y de la informacién
sobre como evitar el peligro.

Advierte al usuario de tener especial cuidado en la elevacion del equipo pesado para evitar dafios
corporales y dafio al equipo.

Advierte que hay emisién de radiacion al rea etiquetada. @

Advierte a usuario que se debe utilizar la proteccién apropiada (tal como guantes quirlrgicos o un
envase aprobado para el espécimen) para evitar la gxposicién a los materiales contaminados tales
come pacientes y m s de tejjdo,
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Disposicion del sistema

Inspeccion de las cajas

Ef sistema CoreVision llega en tres (3) cajas de cartdén. La mas grande contendra la unidad de
CoreVision. La siguiente contendra una computadora, y la tercera el monitor.

Manejo y Transporte del embalaje

i Precaucién: Eil sistema completo CoreVision pesa aproximadamente 29 Kg en total. La
. caja no debe ser volcada tal como lo indican los simbolos impresos en ella.

"Condiciones ambientales de almacenaje

| Operacionat:

» temperatura del: 15.5 a 30 grados de C 0 60 a 86 grados de F.

e higrometria del: < 75 por ciento.

| A

macenaje y transporte:

e ternperalura del: 0 a2 45 grados de C 0 32 a 113 grados de F.

e higrometria del: < 75 por ciento.

Moviendo el sistema CoreVision

Una vez instalado, se recomienda NO MOVER. El sistema CoreVision NO esta disefiado para ser
una unidad portable. El sistema informatico sera puesto en una superficie no-portable también.

. Advertencia: No bloquear el area detras o inmediatamente delante de la unidad, este espacio
\ abierlo es necesario para la ventilacion del sistema y de la PC.

P
A\ Advertencia: El cable eléctrico del sistema BioVision posee un enchufe con puesta a tierra. No

(f :ntentar modificar el enchufe o el receptaculo.
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Instalacion:

Precauciunes generales

@ P

Para prevenir dafos al sistema se deben tomar fas siguientes precauciones:

Nunca conecte o desconecte los cables de la comunicacion y/o de alimentacién, mientras la
camara csié encendida.

No Golpear el sistema.

El sistema de CoreVision tiene un modo de calibracion. La calibracién debe realizarse
diariamente para asegurar el correcto funcionamiento del sistema. Verificar que la bandeja
para las muestras de biopsias esté limpia y libre de cualquier residuo antes de realizar la
calibracién de la unidad.

Verificar que la bandeja para las muestra de biopsias (puerta) esté completamente cerrada
antes de apagar la unidad.

Verificar que la bandeja para las muestras de biopsias este limpia y libre de cualquier residuo
antes de apagar la unidad.

Arrangue Réapido - Operacion Basica del Bioptics Core VISION

Protocoio de arranque del sistema

Antes de encender el sisterna, cercidrese que todas las conexiones de cableados estan aseguradas como se
describe en la configuracion del Systema CoreVision

Esta secueacia s¢ debe seguir para asegurar el correcto funcionamiento del sistema.

Encender la computadora y el monitor "ON". Esperar hasta que se complete la secuencia de
arranque antes de continuar.

Encender el equipo "ON"

Hacer doble click en el ICONO Vision software. Una vez arrancada la aplicacién el equipo esta
listo para operar.

Sugerencia
Esperar al menos 30 minutos luego del encendido, antes de realizar la calibracion y adquisicion de

imagenes.
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Operation wasica - Sistema Espécimen Bioptics CoreVISION DR

Figura 4.1
Panel Frontal del CoreVision
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Adveriencia: El utilizar el CoreVision de una manera diferente a la descrita en este manual
suede resultar en dafios al equipo o dafios personales.

Adveriencia: Utilice contenedores o guantes apropiados para evitar contacto con tejido de
los pacientes

Abra el cajon deslizable del espécimen haciendo presion at botén negro en frente de

la Unidad CoreVision.

Ubigue ¢l espécimen en una bandeja suministrada por Bioptics Inc., o su institucion

y cuidadesamente insértela en el area de la bandeja construida en el cajon deslizable

de ta Unidud CoreVision.

Cierre el cajon presionando el botén negro nuevamente.

Escoja o ingrese el paciente en el programa de Vision y comience la adquisicién de

imagen del programa.

Oprima el boton "ENCENDIDO" (verde) de 1a Unidad CoreVision. Esto comenzara la
exposicién a rayos X.

Esperoe hasta la imagen esté expuesta. .

Huge click y sostenga el boton izquierdo del raton sobre la imagen expuesta y mueva el cursos
hac:a arnua y abajo para lograr mas niveles de brillo { oscuridad, o mueva el cursos hacia la
izquierdz vy derecha para niveles de contraste altos o bajos. Mueva el cursor hasta gue la
imagen llegue a niveles deseados.

Repita pascs | hasta el 4 para otros especimenes.

Ver la siguiente seccion "AEC Operacién Basica Automatica” para mas informacion.

Control ge exposicion Automatico (CEA) Operacion Basica

Vaya al ment principal, {el menu en Ia parte superior de la pantalla}. Escoja
THERRAMIENTAS", "HERRAMIENTAS AVANZADAS" después "PRESHOT AEC
Configuracion de Exposicion.”

Ingresc lus valores de PRESHOT AEC values en la siguiente ventana. Observe los valores en
Iz iImagen siguiente son ejemplos unicamente. Los valores correctos necesitaran ser

ingresaooes para su sistema particular.
| E \
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Las conﬂgurac;ones de la figura precedente reflejan un-30 kV Y 1 segundo de tiempo
de exposicién para la configuracion de pre-disparo. Los usuarios pueden ingresar la

seleccion de los pardmetros de pre-disparo solamente con la seleccién del METODO
DINAMICO en el METODO DE ANALISIS. La seleccion del METODO ESTATICO
utilizara los parametros pre definidos por Bioptics. Adicionalmente, el usuaric tiene la
opcion de seleccionar el kV y la configuracion de exposicion de tiempo de la seccién
de METODO DE EXPOSICION Y SINTONIZACION.

Para imagenes mas exactas, el usuario puede ingresar el espesor del tejido blando y
la meta en intensidad en ADUs. Observe los valores en la imagen siguiente son
ejemplo Unicamente. Los valores correctos necesitan ser determinados.

Para el CONTROL DE EXPOSICION AUTOMATICA, oprima el botén "ENCENDIDO"
dentro del programa de Visiono El programa de Vision ejecutara un pre-disparo (un
corto, baja dosis, pre-exposicion) del mismo espécimen para crear una Region de
interés (ROI) para obtener los parametros de exposicion con una exposicion de la
imagen 6ptima.
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Medidas de seguridad

Limites de emision de Rayos X

La radiacion emitida no excede 0.5 mili
roentgen por hora en cualquier punto a 5 cm.
Por fuera de la superficie externa

Trabas de seguridad

el sistema posee dos trabas de seguridad en

cajon/puerta

Interruptor de disparo

Enciende la generacién y emision de rayos x

Llave de control de Rayos x

Cuando esta instalada habilita la generacion

de rayos x

Interruptor de emergencia

Se ubica en el panel frontal, al accionarlo se
interrumpe la generacién de rayos x

Indicado de emision de Rayos x

Se ubica en el panel frontal, encendida
juntamente con un tono audible indican la

presencia de rayos x.

Regimenes de alimentacidn

120V~60 HZ 150 W MAX.

O 240V~50 HZ 150 W MAX

=

0
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QA

Mantenimiento

Mantenimiento

Esta seccion proporciona una guia de mantenimiento para el sistema COREVision.
Se recomienda que las pruebas descriptas en esta seccion se realicen en los
intervalos de tiempo indicados para asegurarse de que el generador de rayos x del
equipo continta funcionando correctamente.

Superficie Interna:

Advertencia: Las muestras que de tejido pueden albergar agentes
infecciosos los cuales podrian ser peligrosos para la salud. Seguir los
procedimientos apropiados de seguridad biologica; usar los guantes al
manejar el tejido y/o especimenes. Limpiar peridodicamente debajo del area
interior del espécimen con un pafio suave humedecido con jabon y agua.

Advertencia: NO UTILIZAR los siguientes productos sobre tas superficies
del equipo:

¢ alcohol isopropilico

s acetona

Superficie Externa:

Se recomienda realizar una limpieza de las superficies externas con un pafio
humedecido con jabdn y agua, y luego proceder a su desinfeccién con Alcohol 70.

Advertencia: No utilizar agentes asperos o abrasivos que pudieran
producir rasgufios.
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: “2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"
Ministerio de Salud :
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21513/11-7

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
No RN D). .} de acuerdo a lo solicitado por SCA Electromedicina SRL se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Prodﬁctores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Radiografia Digital

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 - Sistema de
Radiografia Digital.

Marca: Bioptics

Clase de Riesgo: Clase I

Indicaciones autorizadas: Sistema digital de adquisicion de imagenes
radiograficas del tejido extraido durante una cirugia o una biopsia mamaria.
Modelo: BioVision, Core Vision. ,

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Faxitron Bioptics LLC.

Lugar de elaboracion: 3440 E. Britannia Drive, Suite 150, Tucson, AZ 85706,

Estados Unidos.

Se extiende a SCA Electromedicina SRL el Certificado PM-1833-3, en la Ciudad de

Buenos Aires, a H]OETZUH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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