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2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-483-APN-ANMATH#MSYDS'

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2618-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2618-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A., 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. .

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

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca IMS GIOTTO nombre descriptivo Sistema de Mamografia
Digital y nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, para Mamografia, de acuerdo con lo solicitado
por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-40576570-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1075-147", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Mamografia Digital.

Codigo de identificacién y nombre tecmco UMDNS: 18-432 Sistemas Radiograficos, Digitales, para
Mamografia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IMS GIOTTO.
Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: generar imagenes de mamografia digital que pueden ser utilizadas ya sea para
screening, como para diagnosticar un tumor en el seno.

Modelo/s: GIOTTO IMAGE 3D, GIOTTO IMAGE 3DL;

Accesorios: BIOPSY DIGIT S, BIOPSY DIGIT SL, MAMMOBED.
Periodo de vida til: 10 afios |

Forma de presentacion: por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
~ Nombre del fabricante: IMS GIOTTO S.p.A. |

Lugar/es de elaboracion: Via Sagittario 5, 40037 Sasso Marconi (BO) Italia.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004) -

FABRICADO POR:

IMS GIOTTO S.p.A.
J Viia Sagittario 5, 40037 Sasso Marconi, Bologna, lalia.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

IMS GIOTTO
Sistema de Mamografia Digital

! GIOTTO IMAGE 3D / GIOTTO IMAGE DL

(Segun Corresponda)

. DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N., 5692

'~ AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-147

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’

TECNO N S.A,
Bioing. Catifola Fernando
Director Téznico
M.N. 5692

IF-201 8-40576570-APN;DNPM#ANMAT

w—
pagina 1 de 50 ‘t



IF-2018-40576570-APN-DNPM#ANMAT

pagina 2 de 50



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lII.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004) PROYECTO DE

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo}, salvo
fas que figuran en fos ftem 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:

IMS GIOTTO S.p.A.
Via Sagittario 5, 40037 Sasso Marconi, Bologna, Italia.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A. '
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

IMS GIOTTO :

Sistema de Mamografia Digital

GIOTTO IMAGE 3D / GIOTTO IMAGE 3DL

(Segun Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
~ AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-147

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’

3.2. Las prestaciones contémpladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El sistema GIOTTO IMAGE 3D/3DL genera imagenes de mamografia digital que pueden ser
utilizadas ya sea para screening, como para diagnosticar un tumor en el seno. GIOTTO
IMAGE 3D/3DL ha sido creado para ser utilizado en las mismas aplicaciones clinicas en las
que son tilizados los equipos de mamografia basados en la tecnologia analégica.

GIOTTO IMAGE 3D utiliza un detector con una superficie util de 18 x 24cm GIOTTO
IMAGE 3DL utiliza un detector con una superficie util de 24 x 30cm.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

EVENTOS INDESEADOS

Ningln evento indeseado serio ha sido sefialado por los pacientes inscritos en el estudio
clinico. La siguiente lista de accidentes graves se aplica a cada aparato de mamografia, y
también se apllca al equo de mamografia digital GIOTTO IMAGE 3D/3DL:
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- Una excesiva exposicion a los rayos X

- Shock eléctrico

- Infecciones

- Irritaciones cutdneas, quemaduras, o heridas debidas al pinchazo.

Advertencias y Precauciones Generales del Mamdgrafo GIOTTO IMAGE 3D/3DL

Leer atentamente el manual con ef fin de conocer el correcto funcionamiento del equipo y
evitar riesgos derivados por un uso incorrecto.

_ El aparato GIOTTO IMAGE 3D/3DL ha sido disefiado y realizado respetando las Normativas
mas estrictas de seguridad saliendo de su lugar de produccién en unas condiciones de
perfecta eficacia. Para el mantenimiento de estas condiciones y para un correcto uso del
aparato es necesario que &l operador respete todo lo que se encuentre en el manual.

Los aparatos de rayos X son peligrosos para el paciente y el operario cuando las medidas
de proteccién no se observan. Una exposicion excesiva a la radiacion X puede causar dafios
al organismo.

El uso de los equipos de rayos X esta prohibido a personal no autorizado.

A pesar de que los rayos X sean de por si peligrosos, el mamografo GIOTTO IMAGE
3D/3DL no genera ninguna condicién de peligro si es utilizado de forma correcta.

Por lo tanto es indispensable asegurarse de que todo el personal técnico y sanitario, haya
sido correctamente informado e instruido sobre los peligros presentados por la exposicion a
los rayos X. Antes de su uso, cantrolar los parametros de trabajo y, si durante el uso de la
maquina se notasen defectos o anomalias (ruidos extrafos o malfuncionamientos), detener
inmediatamente el trabajo y ponerse en contacto con el Servicio Técnico Autorizado.

En caso de anomalias durante el funcionamientc o en condiciones estaticas, no utilizar el
sistema. Es responsabilidad del usuario resolver el problema o solicitar la intervencion de un
técnico autorizado antes de utilizar el sistema.

Antes de frabajar con la unidad, asegurarse siempre y como prevencion no presentar dudas
sobre el contenido del manual de usuario. No respetar las normativas, exime al Fabricante
de cualquier responsabilidad a causa de dafios de cualquier naturaleza a personas y/o
COSas. ‘ ‘

Ei uso y el mantenimiento ordinario van realizados bor parte de personal competente o que
haya sido correctamente advertido e instruido y dotado de requisitos psicofisicos necesarios,
respetando las instrucciones y conforme a las Normativas de Seguridad y Salud vigentes.

A cada activacién del equipo, verificar el correcto funcionamiento de todos los dispositivos
de seguridad.

Es indispensable que se apliquen todos los procedimientos de proteccion para la paciente,
el operador autorizado y terceras personas, que no estén autorizadas y no cualificadas.

Antes de realizar cualquier maniobra, los operadores que estén cualificados y autorizados
para utilizar el equipo. deben verificar con maxima atentién, que las medidas de proteccion
que se han establecide por la Comisién Intemacional para la Proteccion Radioldgica y las
Normativas Nacionales vigentes, sean respetadas.

No utilizar nunca el boton de emergencia, como dispositivo de detencién normal, solamente

en casos de emergencia real y en el momento en el que se verifiquen anomalias de
funcionamiento, para detener inmediatamente todo funcionamieptd de la unidad.
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PROTECCION CONTRA LA RADIACION
La exposicién a los rayos X es peligrosa para la salud, es necesario prester mucha atencion
y utilizar protecciones adecuadas. La radiacién se acumula en el tiempo y sus efectos se
pueden manifestar con el paso de los afios.

La radiacién primaria es la més peligrosa, evitar la exposicion, cualquier objeto atacado por
una radiacion primaria produce una secundaria, también ésta s muy peligrosa.

DURANTE EL USO CLINICO DE GIOTTO 30/3DL

Estda completamente prohibido manipular los equipos, jos controles de mando y los
dispositivos de seguridad. :

Las modificaciones y manipulaciones aunque sean leves estan prohibidas.

Esta prohibido colecar y/o abandonar objetos sobre la maquina.

El acceso al ordenador AWS esté protegido con contrasena.

Esta prohibido modificar la configuracion del ordenador AWS.

Esta prohibido instalar un software que no sea aquel original instalado por personal de
servicio IMS.

El ordenador AWS puede conectarse a una red LAN'WAN en este caso el usuario es el
responsable de la proteccion contra los virus, intrusiones o fuga de datos.

El monitor del ordenador AWS puede ser utilizado solo por Q.A. antes del diagnéstico. No se
permite ninguna valoracion clinica.

El diagnostico puede formularse basandose én las impresiones laser y en las imagenes gue
aparecen sobre el monitor del ordenador RWS. El tipo de monitor y sus prestaciones van
de acuerdo con las especificaciones de IMS.

Envio, el almacenamiento es una operacién critica que debe realizarse segun
procedimientos. :

El Detector digital esta provisto de un dispositivo de termorregulacion que permite mantener
la temperatura constante en el interior del detector al variar la temperatura ambiente.

La funcién “DICOM CD" del programa RAFFAELLO no ha sido creada para el archivo
permanente de datos. Esta funcidn sirve solamente para la transferencia de datos.

El programa RAFFAELLO instalado sobre AWS, es capaz de memorizar un cierto numero
de examenes (el nimero depende de la capacidad de los discos fijos). Este archivo no es un
archivo legal por lo que cada pérdida de datos no es responsabilidad de IMS.

PRECAUCIONES EMC

La maquina /sistema utiliza energia RF so6lo para su uso interno. Sin embargo, sus
emisiones de energia RF son muy bajas y no causan ninguna interferencia sobre los
dispositivos electrénicos cercanos.

La maquina /sistema es adecuada para ser utilizada en todos los ambientes excepto
aquellos domésticos y puede conectarse a la red eléctrica publica a baja tensidn utilizandose
para alimentar construcciones con un uso doméstico.

SEGURIDAD ELECTRICA

El aparato debe ser utiiizado con una linea que tenga un circuito de puesta en tierra segln
las Normativas vigentes. Para cualquier mantenimiento simple, como la limpieza de la
unidad, desconectar siempre la maquina de la red para evitar dafios a personas ylo a la
parte eléctrica-electronica de la unidad mamografica.

Para asegurar la integridad del aislamiento del sistema, utilizar solamente accesorios de la
unidad que estén aprobados por IMS. Cada modificacién de conexion entre los sistemas
debe ser realizada por personal autorizado de IMS.

Para asegurar un aislamiento adecuado. mantener una distancia de 1,5 metros entre el
paciente y cada dispositivo que no esté aprobade para su uso en el area del paciente.
Aquellos dispositivos que no estén aprobados para su uso sobre la zona del paciente (como
el ordenador p a gestién de datos, el Workstation de receptagjén, la impresora laser) no
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PELIGRO DE EXPLOSION

Con esta unidad no es posible el uso de gases 0 vapores inflamables.
Algunos desinfectantes podrian vaporizarse formando una mezcla explosiva, y si son
utilizados, es necesario permitir ia dispersién antes de entregar tension eléctrica a fa unidad.

RIESGOS RELACIONADOS A LA LIMPIEZA DE LA MAQUINA

E) detector digital que se encuentra debajo de potter BUCKY, no ha sido construido a prueba
de penetracién de liquidos. Se puede limpiar la superficie, pero sin embargo esta prohibido
verter liquidos de todo tipo. '

NORMAS DE PROTECCION Y DE SEGURIDAD DURANTE EL USO CLINICO DE GIOTTO
3D/3DL

La persona que se encarga de poner en funcionamiento el aparato radiolégico, posee la
obligacién de controlar que excepto la paciente, ninguna otra persona se encuentre en la
sala, que las puertas estén cerradas y que todos los presentes se encuentren al reparo de
paredes o puertas con pantalla.

La tarea de ayudar o de sostener a la paciente -durante el examen no debe fiarse a la
persona habitualmente expuesta a las radiaciones; el acompafiante no debe exponerse a la
luz directa y debe protegerse lo méximo posible a radiaciones dispersas utilizando un
delantal y guantes anti rayos-X. _
Durante los examenes, situarse siempre detras del cristal anti rayos-X.

Cuando sea requerido, se recomienda utilizar siempre un dosimetro personal.

Reducir al minimo, las dimensiones de rayo y el valor de los parametros radioldgicos
(tensioén, corriente y tiempo de grafia) que sean compatibles con las exigencias diagndsticas.
Las gonadas y los 6rganos hematopoyéticos de ia paciente deben estar protegidos lo
maximo posible, por ejemplo con goma de plomo.

No refirar ni modificar, sin la autorizacion de un cualificado experto, los dispositivos y medios
de seguridad y proteccion.

Sefalar inmediatamente al expero cualificado las irreqularidades de funcionamiento del
aparato. '

No practicar examenes sin bucky. Este puede extraerse solamente para realizar
ampliaciones.

£n la fase de preparacion de la méaquina para la configuracién del examen que debe
realizarse, alejar a la paciente del sistema.

Antes de continuar con la compresion, verificar que el dispositivo se encuentre en la sede
mecénica. En modalidad AEC es necesaria una compresion del seno de al menos 5kg. -
Verificar siempre que la seleccion de los dispositivos que acompafian la confeccion, sea
compatible con el examen que se va a realizar.

Antes de cada nueva sesién de trabajo realizar las verificaciones que se consideren
necesarias y asegurarse de que todos los parametros se encuentren dentro de los limites de
aceptabilidad. ) ‘

Antes de cada examen asegurarse de que los datos anagraficos de la paciente sean
correctos. i

Antes de cada exposicion asegurarse de que la proteccion y el tipo de seno sean
coherentes.,

Después de cada exposicion verificar ademas de la correcta colocacion del seno, de que
los datos existentes sean correctos y de que !a calidad de imagen sea satisfactoria.
Después de cada examen validar el examen o introducir los datos sobre el ordenador
AWS.

DETENCION DE EMERGENCIA
Sobre la maguina se encuentran instalados botones de emergencia que al usarlos,
detienen de manera inmediata todo funcionamiento de la maquina.
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SEGURIDAD DE EMISION DE RAYOS X

superar el limite maximo de exposicién de 6 seg.

Un contador software que integra la corriente anddica con el paso del tiempo y bloquea la
exposicién al alcanzar el tiempo maximo, €l contador es protegldo por un circuito de watch
dog.

Un contador hardware que corta la alimentacién eléctrica al generador si se supera el tiempo
maximo de expaosicion. ‘

Todo esto conforme alas non‘natlvas IEC 601-1 e 601- 1-4

CONDICIONES ATMOSFERICAS DE USO PARA EL EQUIPO GIOTTO IMAGE Y
EQUIPOS ACCESORIOS
¢ Rango de Temperatura:
o -10°C a BO°C para el Gantry
c 5°C a 45°C para el detector

e Rango de Humedad Relativa:
o 10% a 80% para el Gantry
o 10% a 95% para el detector

+ Presion Atmosférica: entre 700hPa y 1060hPa
Es obligatoric mantener la temperatura de funcionamiento entre los 12°C y los 27°C.

Si la temperatura en el detector digital es menos a 5°C o mayor a 45°C, es posible que el
mismo sufra dafios permanentes.

Los aparatos deben ser instalados en condiciones atmosféricas que respeten la tabla.
No deben ser instalados en un lugar en donde se encuentren presentes aparatos que
alteren tales caracteristicas atmosféricas.

El detector digital necesita una caja especial para el transporte. Esta caja garantiza una
temperatura adecuada por un cierto periodo de tiempo. El tiempo dependera de las
condiciones de temperatura del transporte (en cualquier caso nunca super de dos semanas).

TRANSPORTE Y MANTENIMIENTO DE LAS MAQUINAS EMBALADAS

Si la temperatura durante su transporte desciende por debajo de los 10°C., sera necesario,
durante su instalacién, esperar unas 4-5 horas hasta que se establezca la estabilidad
térmica en el interior de la sala.

Transcurrido este tiempo se poadra pasar a realizar la calibracion o las pruebas de test para
hacer eficiente la unidad.

El embalaje debe siempre mantenerse en posicién vertical. Si el embalaje es inclinado
o puesto de costado, esto puedo ocasionar graves dafios al equipo.

No deben utilizarse medios o sistemas de elevacion que no cumplan con las caracteristicas
de elevacidn requeridas a continuacion:
» Capacidad de elevacion inferior a 3 veces respecto al peso de la maquina.
s Caracteristicas de fabricacién del elevador incorrectas (por ejemplo, horguillas muy
cortas). ;
+« Cuerdas o cables que no cumplen la normativa o que estan muy desgastadas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE LAS MAQUINAS EMBALADAS

Los equipos embalados pueden almacenarse durante un periodo no superior a 15 semanas,
respetando las siguientes condiciones ambientales:
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E! detector digital dentro de su caja especial, puede ser aimacenado por no mas de

semanas. Una etiqueta en la caja del detector, indica la fecha de vencimiento del mismo.

En caso de almacenamiento de la maquina embalada, se recomienda no sobreponer las
cajas unas encima de la otra.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos médicos 0
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracleristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

EL DISPOSITIVO GIOTTO IMAGE 3D/3DL Y SUS ACCESORIOS DEBEN INSTALARSE
DE ACUERDO CON LAS PRESCRIPCIONES EMC CONTENIDAS EN EL MANUAL DE
USUARIO.

Accesorios y partes aprobados para el uso gon Giotto Image

Bucky con grilla:
- 18 x 24 cm para GIOTTO IMAGE 3D
- 24 x 30 cm para GIOTTO IMAGE 3DL

Paleta compresora:
- 18 x 24 cm para GIOTTO IMAGE 3D
- 24 x 30 cm para GIOTTO IMAGE 3DL

Pantalla protectora de rayos X.

Pedales de compresidn y movimientos.

Menitor LCD,

Estacion de trabajo (Acquisition Work Station (AWS))

Control automatica de exposicion:
- 9x17.cm para GIOTTC IMAGE 3D
- 14 x 22 cm para GIOTTO IMAGE 3DL

Tubo de Rayos X: Marca (segun corresponda):
a) VARIAN M113SP /M113T (segun corresponda) y Calota B115
b) I.A[E. XM1016T y Calota C339C, C339E, C338V (segun corresponday)

Teclado numérico: T80

Pedal de compresién: P31

Set 2 lAmparas: 6560-08

Camilla MAMMOBED: £100-06

Unidades de biopsia'BEOPSY DIGIT S y BIOPSY DIGIT SL: 9200-01M2 y 9201M1
Fantoma de testeo: 6250-03

Estacion de revision. RWS 6326-12M2 y 6327-12M2
Dispositivo magnificador por 1. 8.: 6010-12

Paleta compresora localizada: 6343-12

Paleta- compresora localizada grande 10 x 10 cm: 6088-03.
Paleta compresora localizada 6315-12.

Paleta compresora lpcalizada grande 10 x 10 cm :6082-03
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e Paleta compresora de 18 x 30: 6440-12 para‘ser usada solo en el GIOTTO 3DL
« Soporte Deslizable “BD-MAM": 8105-05

« GUIA DE AGUJA 8G de "MAMMOTOME-ST®" de J&J

« Soporte Especial Inclinado: 9105-06

« Brazo Lateral: 8380-01

» Soporte Deslizable “B-VAC™: 8420

« Soporte de Biopsia: 9104-04

e  Confirm-X: 6200-07 y 6220-07

+ Paleta compresora con agujero circular: 6340-12

« Paleta compresora con ventana rectangular: 6341-12

BIOPSY DIGIT-S/SL ha sido disefiado y fabricado como accesorio del sistema GIOTTO
IMAGE 3D/3DL, y esta prohibido su uso con cualquier otro sistema o empleo para la
realizacion de examenes o fines diferentes de aquellos indicados por el Fabricante
que no lo responsabiliza de todo dafio derivado del uso no previsto del aparato o del
sistema.

EL USO DE CABLES Y DE ACCESORIOS QUE NO ESTEN APROBADOS POR IMS
PUEDEN CAUSAR EL AUMENTO DE EMISIONES Y UNA DISMINUCION DEL NIVEL DE
INMUNIDAD. .

EN CASO EN QUE LOS DISPOSITIVOS NO TESTADOS PCR IMS (EMC) DEBEN
UTILIZARSE CERCA O ESTAR EN CONTACTO CON GIOTTO IMAGE 3D/3DL Y DE SUS
ACCESORIQOS (COMO POR EJEMPLO AGUJAS MOTORIZADAS PARA LA REALIZACION
DE BIOPSIAS ETC.) ES NECESARIO REALIZAR UN TEST FUNCIONAL ANTES DE
REALIZAR EL EXAMEN SOBRE EL PACIENTE.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Antes de su uso, controlar los parametros de trabajo y, si durante el uso de la maquina se
notasen defectos o anomalias (ruidos extrafios © malfuncionamientos), detener
inmediatamente el trabajo y ponerse en contacto con el Servicio Técnico Autorizado.

Antes de trabajar con la unidad, asegurarse siempre y como prevencion no presentar dudas
sobre el contenido del manual de usuario. No respetar las normativas, exime al Fabricante
de cualquier responsabilidad a causa de dafios de cualquier naturaleza a personas y/o
cosas. :

El uso y el mantenimiento ordinario van realizados por parte de personal competente o que
haya sido correctamente advertido e instruido y dotado de requisitos psicofisicos necesarios,
respetando las instrucciones y conforme a ias Normativas de Seguridad y Salud vigentes.

A cada activacion del equipo, verificar el correcto funcionamiento de todos los dispositivos
de seguridad. ‘ :

Es indispensable que se apliquen todos los procedimientos de proteccién para la paciente,
el operador autgrizade y terceras personas, que no estén autorizadag y no cualificadas.

P Pégina 7 de 24
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Antes de realizar cualquier maniobra, los operadores que estén cualificados y autorizados
para utilizar el equipo, deben verificar con méaxima atencion, que fas medidas de proteccién
que se han establecido por la Comision Internacional para la Proteccién Radioldgica y las
Normativas Nacionales vigentes, sean respetadas.

CHEQUEO PRELIMINAR ANTES DE USAR EL EQUIPO
Verificacion del funcionamiento del boton de emergencia.
Visualmente, cheque:
» Superficie del compresor.
Superficie del magnificador
Protectores
Todo tipo de partes en contacto con el paciente
Superficie del Bucky
Partes externa de la unidad
Cables
Estabilidad del equipo
Fijacion de los tornilios de montaje.

PRIMER ENCENDIDO ‘

Debido a que la maquina estd completamente probada antes del envio, todas las
operaciones por hacer estan limitadas y posibles dafios a la méquina son muy bajo.

Los cables de conexion entre la consola de control y el estativo son diferentes entre si para
evitar el error de conexion, todas las placas tiene dispositivo de proteccién para que en caso
de invertir la polaridad el dafio sea limitado.

Asi que después de la verificacion del suministro de energia es posible procede a encender

la maquina.

instrumentos: multimetro digital.

Con todos ios cables conectados y la maquina conectada a la red eléctrica y a la red de

datos:

. Interruptor principal en posicion OFF. Aplicar tensi6n externa a través del panel eléctrico,
compruebe el voltaje en el terminal de entrada de! interruptor principal y compruebe la
conexion de tierra de proteccion.

« Gire el interruptor principal en la posicién ON. Compruebe gue todas las placas estan
alimentadas, que e! indicador LED se ilumina y los ventiladores estan trabajando,
después de aproximadamente 30 segundos'debe aparecer el mensaje de OFF STATE.

« Encienda el interruptor de la UPS. Espere unos segundos y compruebe ¢! interruptor que

cambia de bateria a la red eléctrica. (Al encender la UPS siempre use la bateria y sélo

después de unos cuantos segundos comprobar la presencia de la red eléctrica y si esta
presente y en el limite, cambie a Ia red principal. Cuando se activa la bateria de trabajo

un zumbador intermitente se activa, el cambio a red eléctrica es audible y apaga e

zumbador). .

Verificar la adquisicion de imagenes digitales con el software de Raffaello.

Revise la grabadora de DVD ‘

Compruebe la conexion a la red Ethernet (de servicio y de transferencia de imagenes)

Compruebe la interfase USB

Encienda el monitor LCD y la PC usando el interruptor de la AWS en la consola de

control.

+ Espere el sistema operativo e introduzca la contrasefia (usuario: administrador Pwd:
DIGITGIOTTO) :

« Encienda el circuito de alimentacién del generador, con el interruptor verde en la consola
de control. El contactor principal del circuito de potencia debe cerrar y en pocos
segundos la maquina debe hacer los siguientes diagnosticos operacionales:

A) Test dei-CGlimador, Cambia el filtro y la lampara

- * * & @
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B) Test de Grilla
C) Movimiento del Tubo de Rayos X
D) Prueba del Compresor
« Al final de estas pruebas, si todo funciona, aparecera en la pantaila la indicacion AUTO y
la maquina esta lista para su uso. ,
» Compruebe manualmente el movimiento arriba / abajo del cilindro vertical, rotacién

manual y programada,
- Si estan disponibles, verificar la MAMMOBED vy el BIOPSY DIGIT

CONTROL DE CALIDAD ANTES DE REALIZAR LA APLICACION CLINICA

Después de que todas las funciones de la maquina se activen, antes de hacer un examen
clinico en el paciente es necesaria comprobar los parametros radiolégicos, la calidad de la
imagen y el valor de compresién y la colimacion, con instrumentos eficientes y calibrados.
Para hacer el examen mamografico en el paciente, el control de calidad debe ser ejecutado
por personal calificado y deben estar dentro del limite de aceptacion. IMS no puede
garantizar el resultado clinico, si todas estas recomendaciones no se ejecutan.

MANTENIMIENTO ORDINARIO

La unidad de mamografia GIOTTO IMAGE, s6lo requiere un mantenimiento minimo. Las
precauciones en el uso del aparato, garantizan un excelente y confiable funcionamiento. No
obstante, le aconsejamos ejecutar revisiones periddicas y controles sobre el funcionamiento
del aparato y sus partes, a fin de garantizar que sus prestaciones y fiabilidad se mantienen.

Para cualquier operacién de mantenimiento ordinario, desconectar siempre la maquina de la
red eléctrica para evitar dafios a personas y/o al sistema eléctrico-electrénico del aparato.
El mantenimiento-debe ser realizado exclusivamente por personal autorizado.

Para mantener GIOTTO IMAGEN 3D/3DL perfectamente eficiente y para evitar falios de
funcionamiento y / o problemas, organizar sisteméticamente, limpieza raciona! de piezas de
méquinas y de la sala donde esta instalado. )

DAILY CHECK (CONTROL. DIARIO)

Se recomienda realizar este test con una cierta frecuencia diaria.

Este test permite verificar si las prestaciones de la cadena de detectado digital son lo
bastante buenas para permitir la realizacion de examenes clinicos. Incluye las siguientes
verificaciones; Flat Field (GAIN LUT), uniformidad SNR y eficacia del detector digital

VERIFICACIONES PREVIAS AL USO DE LA MAQUINA

Descripeion . Verificar que:
Botones de emergencia - Contfrolar e} luncionzmiento
Control visual eficacia e inlggridad

- Plano do los comprasores

- Plano de la téenico de ampliacion

- Plano del apoya cabezas

- Parles que estdn en contaclo con la paciente

- Flano dal Bucky

- Control visual da las paftes extamas de la unidad

Visualizadores - Indicadores| Controk:

- de las indicaciones visuales y sonoras de fa unlidad

- del boton rayos '

- do 3 sefialacidn de rayos prasente sobre ef panel de controt

- de las indicacianes sobre ol lormaio del cefimitador

- sobra el corratto funcionamiento de la iz sobre ol colimader

- sobra el correcla funcionamiento de la tuz de paso de los rayos al
exterior de |a sala

- da la correcta indicacidn de la altura del comprasor

- de la correcta indicacién de la fuerza de compresidn

Pagina 9 de 24
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3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaci
del producto médico; :
No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

LOS DISPOSITIVOS PARA RADIOCOMUNICACION PORTATILES Y MOVILES PUEDEN
INFLUENCIAR EL FUNCIONAMIENTO DE GIOTTO IMAGE 3D/3DL Y DE SUS
ACCESORIOS.

PRECAUCIONES EMC

La maquina /sistema utiliza energia RF solo para su uso interno. Sin embargo, sus
emisiones de energia RF son muy bajas y no causan ninguna interferencia sobre los
dispositivos electrénicos cercanos.

La maquina /sistema es adecuada para ser utiizada en todos los ambientes excepto
aquellos domésticos y puede conectarse a la red eléctrica publica a baja tension utilizandose
para alimentar construcciones con un uso domestico.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de fos métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esté destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asli como cualquier limitacién respecto al namero posible de
reutilizaciones.

LIMPIEZA
Durante la limpieza prestar atencion a que no penetre el disolvente, en el interior de ia
unidad ya que se podrian producir dafios graves sobre diversos componerntes del sistema.

No utilizar para la limpieza del aparato productos quimicos, diluyentes o disolventes. Ni,
volcar liquidos directamente sobre l0s equipos.

. Todas las partes que estén en contacto con el paciente deben ser desinfectadas con
productos especiales como Ciorhexidina. Y debe ser realizado entre cada procedimiento
radioldgico.

No utilizar alcoﬁol para la limpieza de los componentes acrilicos (compresor, superficie para
la técnica de amplificacion, apoya cabezas).

Cristal anti rayos X se limpia utilizando un producto para la limpieza de cristales o bien
alcohol desnaturalizado. ‘

Utilizar productos especificos para la limpieza de los monitores, basados en productaos al
agua y con jabon neutro. Productos incorrectos pueden dafiar la capa antireflex del monitor.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deb
realizarse antes de utilizar el producto médice (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros}; ‘

EL DISPOSITIVO GIOTTO IMAGE 3D/3DL Y SUS ACCESORIOS DEBEN INSTALARSE
DE ACUERDO CON LAS PRESCRIPCIONES EMC CONTENIDAS EN EL MANUAL DE
USUARIO.

GIOTTO IMAGE 3D/3DL Y SUS CORRESPONDIENTES DEBEN SER INSTALADOS Y
UTILIZADOS SOLO EN LOCALES QUE POSEAN PANTALLA (PANTALLA MINIMA DE
20dB).

PRIMERA INSTALACION
La preinstalacién y el trabajo de instalacién debe ser realizado por personal exclusivo de
tMS (IMS o empleadas por un distribuidor reconccido). '

Antes de comenzar la instalacion, inspeccione la sala de rayos X para verificar el
cumplimiento con las siguientes especificaciones:

Linea eléctrica de entrada

Interruptor general

Cajas de pared

Conductor

Espacio utilizable

Dimensiones requeridas de la puerta: 75 cm.

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. ‘

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

Sacar el pléastico protector y verifique €l 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.

Se recomienda gue al menos 2 personas colaboren en la remocién del equipo de dentro de
la caja.

REMOVER EL EQUIPO GIOTTO IMAGE 3D/3DL DEL EMBALAJE.

e Sacar la Mesa de comando de la base de madera y ubicarla vertical.

e 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.

e Soltar las 4 tuercas(C) y moderadamente los tornillos (D) de la base hasta alcanzar el
nivel adecuado.

« Suelte el equipo de la base, destornillando los tornillos. El equipo permanece sostenido
por los soportes (A) con las ruedas (F).

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

e Monte (G), colocando los tornillos (H) del lado externo de las ruedas y asegure las
tuercas (f).
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« Mucho cuidado, dejar que el equipo descienda de la madera de la base. Descang:y
material de acuerdo a las regulaciones del lugar.

COMO LEVANTAR EL GIOTTO IMAGE 3D/3DL
Se puede levantar el equipo con una pequefa gria o montacargas.

En cualquier caso, verificar si el medic es adecuado para levantar el equipo de acuerdo al
peso del mismo.

Retire las fijaciones laterales:

1) Quite los sujetadores (A), mediante el
accionamiento de liberacién de las trabas en fas

ranuras (B).

2) Libere el sujetador def gantry circular, en la parte
superior y luego .en fa inferior
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UBICAR Y FIJAR EL EQUIPO AL PISO
Ubicar todas las unidades lo mas cerca posible de la posicion final. Dejar espacio para poder
trabajar alrededor del equipo hasta que se complete el armado total. :

SUPERFICIE DE APOYO DELL EQUIPO
Antes de fijar definitivamente el equipo, verificar que el piso soporte el peso del equipo y sus
componentes.

« Unidad radiologica (250 KG) en una superficie de 690 x 400 mm

+ Panel de vidrio (100 Kg) sobre una superficie de 600 x 260 mm

FIJACION DE LA UNIDAD RADIOLOGICA

Cuando este seguro de la posicion 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 fijacion {F.5). :

Ubique el equipo cerca del area de instalacion.

Suehe las 4 tuercas (D- F.6) y destomille los 4 tomillos (C- F.6) asegurando el carrito a las
perforaciones (A-F.5) en la placa de base, trabajando de forma de liberar simultaneamente
los laterales del carro. .

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

_ Nivelar 'a unidad mediante los tornilios (B- F. 5)

§ F.6
Los tornillos de nivelacion puede sobresalir de aproximadamente 1 cm, si el limite no es
suficiente, interponer un espaciador. Si la unidad no se correlaciona con. la unidad de
biopsia, use tornillos de nivelacién (B) con el fin balancear la unidad.
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INSTALAC!ION DE BASE CUBIERTA

Base (A) y la placa (B) tienen que ser cubiertas con una
cubierta de plastica.

Inserte la cubierta delantera {A) y fijarla con el torniilo (W).

F

N I
W

]

INSTALACION DEL MONITOR

Inserie la parte posterior (B) y fijarlo con e! tornillo (V).

Fijar e! soporte (A), a la pared de la consola de control, a través de los tornillos
{V4).

Inserte el brazo (B) y fljelo con el tornillo.

Coloque la placa metalica {(C) en la parte posterior de!
monitor, y fijarla con 4 tornillos.

Fije el brazo metalico a la placa
metélica

Pase el cable como se muestra en la figura.
Inserte el brazo, con el monitor cotocado, en el

soporte y ajuste el tornitlo de rotacién del
monitor.

Conecte los cables como se muestra en la
figura.

Extraer la tapa (A) e inserte el conector (B)
dentro de la consola de control.

Reinserte la tapa (A).

" Conecte el conector (B) en 1a tarjeta de video (C), en la parte posterior de la
caomputadora.

‘ " INSTALACION DEL VIDRIO DE PROTECCION A LOS RAYQS X.
Procedimiento de instalacion:

Retirar el panet frontal (C) del gabinete.

Ubique {con mucha precaucion) el vidrio protector (D) dentro del receptaculo del gabinete
(E) del panel de controf (F).
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: Instalar el vidrio anti rayos X con la palabra
; '@ GIOTTO en la parte superior y legible del
: @\ / lado opuesto al operador.

La pantalla protectora cumple las siguientes
regulaciones: EN 60601-2-45 / EN 60-601-1-
3 y es equivalente a 0.1mmPb.

El panel de vidrio debe estar anclado a la
estructura del gabinete eléctrico, medante
cuatro tornillos (de nylon).

Luego de instalar el panel, reposiciones y asegure el panel eléctrico del gabineté.

CONEXIONES ENTRE LA UNIDAD RADIOLOGICA Y EL PANEL DE CONTROL
Los cables provenientes del estativo, entraré en el mas grande de los agu;eros de la consola
de control y deben estar conectados de la siguiente manera. ,

503 - FUAMEHT PORE SUPPLY~__ 402- LON VOLTAGE POWER SUPPLY

o [
J08-PEA\ TVEBUS.._ | ome | X3 VEACAL MOTOR DRIVER
Ju-ommomcmnsxmv—— ﬂ U . == 2050+ GYGA BIT ETHEANET OATA FRAME
u-mﬂmmm/ '@G \_xn-mc:as;wq. NeT

JC1: Fuente de alimentacién. JC2: Fuente de alimentacion de bajo voltaje.
JCB: Bus de tiempo real. X3: Control del movimiento vertical
JC3: Fuente del detector digital. JC50. Placa Ethernet GBit.
X2: Rotacion del 4nodo. JC21: Ethernet del equipo.

Conecte el cable de proteccidn a tierra.

CONEXION DEL CABLE DE ALTA TENSION AL TRANSFORMADOR DE ALTA TENSION
Aplicar una capital de vaselina de silicona para conexiones de alta tension.
Retirar el panel frontal del gabinete y conectar el cable de alta tensién al transformador
de alta tensidn,

»  Cologue la proteccién de cable a tierra.

» Reubique la tapa del gabinete.
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INSTALACION Y CONEXIONADO DEL TUBO DE RAYOS X.
Para instalar el tubo de rayos X, ubicar el gantry en posicion vertical (como se muestra en F.
25}, procediendo de acuerdo a uno de los posibles sistemas. El sistema B es el estandar.

*

a- Posicionado manual: separar y retirar las tapas (A- 8).
Operacién manual, suelte el freno y rote e | gantry
hasta la posicidn vertical. (F. 12)

b- Posicionado eléctrico, mediante botdn (1- F.23)

k.25

Guantes protectores deben ser usados para fa instalacién del tubo.

Ubicar el gantry verticalmente

Retirar las tapas que protegen &l tubo de rayos X en el equipo.

Retirar el tubo de rayos X de las cubiertas protectoras en el embalaje.

Observe por eventuales dafios provocados en el transporte, 0 perdidas de aceite.
Limpiar con cuidado el zocalo de alia tension (C- F.15) con una tela limpia.

Cubrir el extremo del conector de alta tension (B- F.16) con capa de silicona o vaselina
para alta Tension como aislante {(suministrada con el tubo RX).

> & & & @

« Con mucha precaucion fijar el tubo de rayos X (1) dentro del soporte (2}, que no sea por
ef extremo.

» Trabajando desde el frente del tubo RX, primero conectar el cable de baja tension (A) y
juego el de alta tension (B). ‘

« Conectar el cable de tierra {C) a la carcasa del tubo de RX. Conectar el cabie a tierra
del cable de aita tension al 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.
Reubique las tapas protectoras (A- B) que habia retirado y asegurela con los tornilios.

« Reubique, los laterales de la tapas (E) si los habia retirado.

Esta absolutamente prohibido el uso del mamégrafo sin las tapas protectoras.
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CONEXION A LA LINEA
ALIMENTACION DE IMAGEN GIOTT
SD/SDL + AWS

En cumplimiento con la norma EN 60 601-
1 “GIOTTO IMAGE 3D/3DL" debe ser
conectado de manera permanente a la
fuente de alimentacién principal. (La
proteccion de cable a tierra, debe ser
conectada al terminar correspondiente,
directamente en el interior del gabinete
eléctrico). ‘

Se recomienda el uso de un brazalete
especial anti-estatico al tomar contacto
fisico con las plaquetas elecirénicas del

equipo.

Cable de diametro inferior al provisto esta prohibido.

Verificar que el valor de la tension provista y la frecuencia correspondan con los indicados
en el equipo (+/- 5%). ‘

Antes del uso verificar que el cable a tierra es eficiente.

Compruebe que l2 linea de corriente eléctrica utilizada para el suministro de Giotto, tiene
proteccion magnético o fusibles y diferenciador (32 A y 0,03A). También verifique si hay
sobre cofrientes o ruido electromagnético en fa red.

Con la excepcién de la conexién a la red, no hacer nada mas, ni medificar los circuitos,
entornos, componentes, etc.

Si esta instruccion es violada, esto sera considerado como injerencia en el suministro.

AUXILIARES PARA SENAL Y SEGURIDAD

CONEXION DE CONTACTO DE LA PUERTA CON SENAL LUMINOSA

Dentro del panel de control hay una plaqueta con terminales para conexién de los
dispositivos de sefalizacién y seguridad.

No debe haber ninguna tensién én estos cables.

La sefial luminosa debe hacerse con 2 focds, blanco fijo que indica que el equipo esta
trabajando, apagar la alimentacion, una luz roja que destelle con ia sefial de preparacién de
exposicién conectados, contacto de relay de 5 Amper maximo.

INSTALACION DEL DETECTOR DIGITAL

1) Retire el tornillo que sujeta la perilla del compresor (F.29/a - 29/b).
2) Desenrosque la perilla (F. 29/c).

3) Retire et tornillo que sujeta la tapa del compresor (F. 29/d - 29/e).
4) Retire la tapa del compresor (F. 29/g).

5) Retire la tapa del cable (F. 29/f - 29/h - 29/ - 29/1).

B) Retire el conector de la placa S868 (F. 28/m).

7) Retire el cable a tierra del S868 (F. 29/n).

8) Retire el tornillo que sostiene en su lugar el 5868 (F. 29/n).
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9) Coloque el detector en su lugar (F. 29/p). No hay diferencia de conexionado del conector
entre 3D y 3DL. Vea F.29/u1, F.29/u2, F. 29/u3, F.29/u4 para mas detalle sobre el detector
de 3DL.

'La cubierta de plastico def compresor, la espuma de proteccion y la cubierta del cable del
detector son diferentes entre los modelos 3D para 30L.

10) Conecte el conector del TEC (Thermo Electric Cooler) (F. 29/q). En el detector del
modelo 3DL puede no estar presente.

11) Conecte el conector del ventitador {F. 29/r).

12) Ubique e detector en fa posicion final, inserte y apriete los 4 tornillos de montaje (F.
29/s). :

" 13) Conecte los cables del detector (F. 29/t - 29/u) (no hay riesgo de errores, ya que todos
los conectores son diferentes entre si).

14) Instale el cable a tierra (F. 29/u).

15) instale el S868 (F. 29/z). : o

16) Instale el cable a tierra (no utilice arandela de plastico) (F. 29/aa). - ‘

17) Coloque los tomillos restantes del montaje (asegurese de no usar arandela de plastico
para evitar dafios en el PCB) (F. 29/bb). ’ _ :

18) Fije la tapa con tados los torillos (F. 29/ce - 26/dd). ‘

19) Instale la tapa del compresor, la tapa del cable del detector, la perifla y [a espuma
protectora del compresor. Vea Fig. 20/ee, 29/ff, 29/gg para mas detalles de la tapa del
modeto 3DL.
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. 3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion
debe ser descripta;

Tecnologia del Tubo de rayos X: Anodo de tungsteno especial (W) con focos tradicionales
en mamografia (0. 1 & 0. 3 mm de mancha focal). El uso de tungsteno disminuye
drasticamente la radiacién promedio que recibe el paciente.

TUBO DE RAYOS X |

« Anocdo de Tungsteno (W) dopado con Rhenium (Re)
» Rotacion alta velocidad: hasta 10,800 rpm

« Diametro del &nodo: 77mm

e Capacidad témjca énpdo:300.000HU(2_22 KJ)
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Ritmo de enfriado: 60. 000 HU/min

Anodo doble angulo de 10°/16°

Foco fino: 0. 1 mm; hasta 2. 5 kW; 60mA

Foco grueso: 0. 3 mm, hasta 9. 9 Kw; 200mA

Filtro Inherente: 0. 63 mm Be (equivale a 0. 0 mm aluminio).
Tubo con proteccion de sobrecarga.

Areas significativas para la proteccion contra las radiaciones
1) Paciente

2) Area de radiacién reducida -

3) Pared protectora

4) Area protegida

3.11. Las precauci’ones que deban adoptarse en ¢€aso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

En caso de anomalias durante el funcionamiento o en condiciones estaticas, no utilizar el
sisterna. Es responsabilidad del usuario resolver el problema o solicitar la intervencién de un
técnico autorizado antes de utilizar el sistema.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion 0 a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

PRECAUCIONES EMC : ,

La maquina /sistema utiliza energla RF sélo para su uso interno. Sin embargo, Sus
emisiones de energia RF son muy bajas y no causan ninguna interferencia sobre los
dispositivos electronicos cercanos.

Advertencias sobre compatibilidad electromagnética (EMC) :

- La unidad esta certificada como un dispositivo electromédico de instalacion fija y fue
construido de conformidad con la Disposiciones de la Directiva 93/42 / CEE refativa a los
productos sanitarios modificados por la Directiva 2007/47 / CE. ‘

La unidad se construye de acuerdo con la norma iEC 60601-1-2.

PRECAUCION
De acuerdo con EN 60801-1, la unidad debe estar coneclada permanentemente a 1a red

eléctrica.

El conductor de tierra de proteccion debe conectarse directamente al terminal de tierra de
proteccion del cyadro eléctrico. '

Pagina 20 de 24
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INFORMACION
Los cables fijos para sistemas y dispositivos que no pueden ser desconectados por el
usuario no estan listados.

Estos cables forman parte del sistema y siempre se tienen en cuenta al medir la EMC. El
dispositivo o sistema no funcionaria sin estos cables.

PRECAUCION '

Uso de accesorios, transformadores o cables distintos a los indicados.

iPosible aumento de las emisiones o reduccion de la resistencia a las perturbaciones del
dispositivo o sistema!

Utilice sdlo transformadores y cables vendidos por el fabricante del dispositivo o sistema
como piezas de repuesto para los componentes internos.

Declaracién y directrices del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El sistema esta disefiado para funcionar en un entorno electromagnético indicado a
continuacion. El cliente o usuario del sistema debe asegurarse de que se utiliza en este
entorno.

Medicién de las Conformidad Directrices - Entorno slectromagnético
perturbaciones de las
emisiones
RF Canducida Grupo 1 El sisteme utiliza energia de RF sclo para sus funciones
internas por lo tanta sus emisiones de RF son muy bajas y no
RF Iradiada @s probable qus causen interferencias en equipos electrdnicos
CISPR 11 préximos
RF Conducida Clase A Desde un punto de vista funcional, el sistema es adecuado para
. ’ el uso en todos los establecimientos, incluyenda
RF Iradiada establecimlentos domésticos y aquellos directamente
CISPR 11 conectados a la red plblica de distribucién de energia eléctrica
de baja tension que alimenta edificios usados para propdsitos
. ) ’ domesticos. ’
Emisiones de Armdnicas No Aplicable
IEC 61000-3-2
£l sistema 1iene una corriente de entrada nominal mayor de 16
Emisiones debido a No Aplicable A por fase.
fluctuacién de tension /
parpadeo
IEC 61000-3-3

Declaracion del fabricante y directrices - Inmunidad a interferencias
electromagnéticas _

El sistema esta disefiado para funcionar en un entorno electromagnético indicado a
continuacién. E cliente o usuario de! sistema debe asegurarse de que se utiliza en este
entomo.

Ensayo de Nivel de Ensayo IEC Nivel de Conformidad Directrices - Entorno
interferencia 60601-1-2 afectromagnético
Electromagnética
Descarga + 6KV por contacto + 6KV peor contacto Los pisos deberian ser de madera,
electrostaticas ) ) concrato ¢ ceramicas. Si los pisos:
+ BKV en el aire + 8KV en el aire fueran cublenos con materiates
IEC 61000-4-2 sintéticos, la humedad relativa deberia
ser por lo menos del 30%
Transiloric eléctricos | + 2KV para lincas de + 2KV en la linea de La calidad de provisidn de energla
rapidos/ Tren de alimentacién alimeniacién deberia ser aquella que se encuadra
ulsos o rafagas ., cominmente en un ambiente
A 9 £ 1KV para lineas de + 1KV en la linea de hospitalario o comercial.
IEC 6100044 entrada/salida entrada/salida
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Sobretensién
IEC 610004-5

+ 1KY modo diferancial
+ 2KV modo comin

+ 1KV modo diferencial

+ 2KV modo comiin

La calidad dg provisidn de energi&f_
deberia ser aquella que se encuentra
comunmente en un ambiente

hospHalario o comercial.

Caida de tensién,
interfupcienes cortas y
variaciones de tenslén
en las fineas de
entrada de
alimentacion

IEC 61000-4-11

<5%Ur

(»95% de caida de
tension en U; ) para 0,5
Ciclos

40% Ur

(»60% de calda de
tension en Ur) para 5
Ciclos

70% Us

(>30% de calda de
tension en Ur ) para 25
Ciclos

<5%U1’

(»95% de caida de
tensién en Ur) para s
sequndos

No aplicable

<5%Ur (>95% de caida de
tensian en Uy) para un medio

ciclo

40% Ur (>60% de caida de
tensién en Uy ) para 5 ciclos

70% Uy (>30% de caida de
tension en Uy) para 25 ciclos

<5%Ur {>95% de caida de
tensisn en Uy ) para § segundos

La calidad de provision de energia
deberia ser aquetla de un ambiente
hospitalario ¢ comercial tipico. Siel
usuario del equipo requiere un uso
continuo durante |a inferrupcidn de la
energia eléctrica, se racomignda que
sea energizado por una fuente de
alimentacion ininterrumpibie (UPS).

El sistema tiena una corriente de
entrada nominal mayor de 16 A por
fase. -

Campos magnéticos
generados por la
frecuencia de 1a red
ge alimentacion
(50/60H2)

|EC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de |a
frecuencia de alimentacién deberian
estar a niveles caracteristicos de un
\ugar tipico de ambiente hospitalaric o
comercial N

Nota: Uy es la tensién de linea de alimentacién principal previo a la aplicacidn del nivel de prueba.

Declaracién y directrices del fabricante - Inmunidad a las
electromagnéticas
El sistema estd disefiado para
continuacion. E! cliente o usuario del sistema debe a

entorno.

interferencias

funcionar en un entorno electromagnético indicado a
segurarse de que se utiliza en este

Ng deben ser utilizado

separacion recomenda
Donde P es la polencia maxima de salida del transmisor en WATTS (W) de acuerdo al fabricante del transmisor y d es la distancia
de separacidn recomendada, en metros {m}. ’

o de transmisores de RF fijos, determinada por una inspeccitn en el sitio electromagnético °, deberia ser
menor al nivel de conformidad en cada range de frecusncia

La intensidad de camp

Puede acurir una Interferencia en la cercania de eg

s cerca del equipo. equipos portatiles o méviles de comunicacion de RF. Se debe respetar la distancia de
d¢a calculada a partir de la ecuacion aplicable a 1a frecuencia del fransmisor.

uipos marcados con el siguierte simbolo:

((fi)))

Ensayo de Nivel de Ensayo 1EC Nive! de Conformidad Distancia de separacién recomendada;

Interferencla 60801

" Electromagnética

interferencia RF 3Vrms aVrms d=1,2VP
conducida 150KHz hasta 80MHz

IEC 61000-4-6
RF Radiada 3vim 3vim d= 1.2VP 80MHz a B0OMHz

~ IEC 61000-4-3 80Mhz hasta 2.5GHz d= 2.3VP 800MHz 2 2.5GHz
Pagina 22 de 24
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| NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, aplica ] range méas alto de frecuencia.

NOTA 2 Eslas guias no son aplicables en todas las situaciones. El eleciromagnetismo es afactado por absorcion y reflexion en
estructuras, objetos y personas

() Las intensidades de campo provenientes de ransmisores fijos, como las bases de estaclones para radio, teléfonos celular o
Inalambrico y radios méviles, radios amateur, AM y FM transmision de radio y TV, no pueden ser predecidas tedricamente con
precision. Para evaluar el entomo electromagnético debido a transmisores fjos de RF, se debe considerar una inspeccidn
electromagnétlica del jugar. Si la intensidad del campo medida en el lugar donde se usa el equipo excede par encima del nivel
de conformidad de RF anterior, debe ser cantrolado para asegurar un normal funcionamiento. Si se observa una anomalia, se
necesiarlan mediciohes adicionales, coma la reorfentacién o relocalizacién del equipo.

(b) Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser menores a 3 V/m.

Distancia de separacién recomendada entre equipos de comunicacion RF portatiles o
mdviles y el sistema ‘

El sistema esta previsto para ser usado en un ambiente electromagnético en el cual los
disturbios de RF radiada estan controlados. El usuario del sistema puede ayudar a prevenir
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre equipos de
comunicacion RF portatiles 6 méviles (transmisores) y el equipo como se recomienda mas
abajo, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicacion.

Distancla de separacion de acugrde con la frecuencia del transmisor
" Potencias maximas de . [m]
salida del transmisor -
(W] 150 kHZ a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+F d=12+P d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 as 38 7.3
100 - 12 12 23

Para Iransmisores con potencies de salidas que no se encuentren en fa lista gue figura mas amiba [a distancia de separacldn
recomendada d en meiros (m) puede ser estimada’ usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisar, donde Pasla
potencia de salida méaxima del transmisor en watts (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor. ’

NOTA 1- A 80 MHz y 800 MHz, aplica la distancia de separacidn para frecuencia mas afta.

NOTE 2 - Estas gulas no son aplicables en todas las siluaciones. Las propagaciones electromagnéticas son afectadas por la
absorcidn y reflexian en estructuras, objetos y personas.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que frate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar; :
No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un .
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion,

DISPOSICION FINAL
Las leyes y directivas pueden incluir instrucciones especiales relacionadas con la
eliminacion de este producto o sus componentes (Incluido el material de embalaje).

ADVERTENCIA

Este producto esta compuesto de materiales que deben eliminapse correctamente.
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{Existe riesgo de contaminacién ambiental y dafios a las personas si se eliminan
manera inapropiada!

e Cumplir con las leyes y directivas relativas a la eliminacion de los materiales
utilizados. Referirse a El IMS S.t.l. Servicio de Soporte para mas informacién

PRECAUCION

Segun la Directiva 2002/96 / CE, relativa alos residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE), y la Aplicacion del Decreto Legislativo num. 151 de 25/07/05,
informamos a los usuarios de este equipo sobre los siguientes requisitos:

« cuando el equipo esta fuera de servicio, no puede ser- eliminado como residuos, y se
debe ser recogido por separado, ‘

- los RAEE seran entregados a las instalaciones de recogida apropiadas, o devueltos al
distribuidor si se compra una pieza equivalente de equipo,

. los RAEE (residuos de aparatos eléctricos y electronicos) pueden ser un dafio al medio
ambiente y a la salud humana si se elimina de forma incorrecta, ‘

. cada AEE esta marcado con el simbolo que se indica a continuacion, indicande que no
puede eliminarse como residuos urbanos no clasificados, en caso de eliminacién ilegai
de RAEE, las sanciones indicadas en el art. 16 del Decreto Legislativo no. 151 del
25/07/05.

315 Los medicamentos incluidos en-el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No aplica. ’

3.16. E/ grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica. ‘
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“2018-Afo del Centenario de la Reforma Universitaria”

Secretaria de Regulacion
y Gesti6n Sanitaria
ANM.A.T,

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2618-17-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

‘Nombre descriptivo: Sistema de Mamografia Digital.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-432 Sistemas
Radiograficos, Digitales, para Mamografia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IMS GIOTTO.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: generar imagenes de mamografia digital que pueden
ser utilizadas ya sea para screening, como para diagnosticar un tumorl en el
seno.

Modelo/s: GIOTTO IMAGE 3D, GIOTTO IMAGE 3DL,;

Accesorios: BIOPSY DIGIT S, BIOPSY DIGIT SL, MAMMOBED.

Periodo de vida atif: 10 afos.

Forma de presentacién: por unidad.

Condicidon de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: IMS GIOTTO S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via Sagittario 5, 40037 Sasso Marconi (BO) Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1075-
147, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-2618-17-3

Dis osm‘;on !TI—O-—4 éa '27 SEP 2018

{
Lo Dr. CARIAJS CHIALE

Adminlstmidor Naclonal .
A.NMA.T.
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