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pisPosICION N+ 2 Q 2 4

BUENOS AIRES, 70 ABR 201

VISTO el Expediente N© 1-47-13685/10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Voxel Argentina S5.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 elaboracion vy comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicién ANMAT N©° 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,

inciso I} y 109, inciso i) def Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
PLANMED, nombre descriptivo Mamodgrafe y nombre técnico Unidades Radiograficas,
Mamograficas, de acuerdo a lo solicitado, por Voxel Argentina S.A. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 6 y 8 a 23 respectivamente, figurando como Anexo 11 de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo 11l de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1374-21, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 69°- Registrese. Inscribase en ei Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III contra entrega del original Certificado de
Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al Departamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-13685/10-0 .
P ('™ L‘)
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© iQZL .....

Nombre descriptivo: Mamografo

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

Marca: PLANMED

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Sistema mamografico de exploracién diagnéstica por
emisién de rayos X para el estudio de las glandulas mamarias.

Modelo/s: Sophie Classic

Sophie Classic S

Nuance

Nuance Excel

Nuance Classic

Accesorios

Digiguide

Cytoguide Stereotactic System

Nunce Digiguide

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Noembre del fabricante: Planmed Oy

Lugar/es de elaboraciéon: Asentajankatu 6, FI 00880, Helsinki, Finlandia.

Expediente N© 1-47-13685/10-0

DISPOSICION N© w; L7
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRO!?CQ) 2EDEO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

{im 1‘-7
Dr. OTTO A. OR INGHER

SUB-INTERVENIU®
ANM.AT
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13685/10-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
2922 y de acuerdo a lo solicitado por Voxel Argentina S.A., se autorizo
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: Mamégrafo
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-425 - Unidades
Radiogréficas, Mamogréficas
Marca: PLANMED
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Sistema mamografico de exploracion diagnéstica por
emisién de rayos X para el estudio de las glandulas mamarias.
Modelo/s: Sophie Classic
Sophie Classic S
Nuance
Nuance Excel
Nuance Classic
Accesorios
Digiguide
Cytoguide Stereotactic System
Nunce Digiguide
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Planmed Oy

Lugar/es de elaboracion: Asentajankatu 6, FI-00880, Helsinki, Finlandia.

-



/..
Se extiende a Voxel Argentina S.A. el Certificado PM-1374-21, en la Ciudad de Buenos

Aires, & ........ 26.ABR.2011......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.

DISPOSICION N° y) 92 L \
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Mamdégrafos Planmed

Proyecto de Rotulo: Mamégrafo Planmed

;  VDXE‘ Equipamientos Medicos

VOKEL ARGENTINA S.A
srgantina CHARLONE NP 524 - CAPITAL FEDERAL
ARGENTINA

Producto: Mamégrafo

Planmed
FABRICANTE MODELD

EQV
NUMERQ DE SERIE OODIGD INTERNO

Las instrucriones especiales para la oparacion y/o uso de este
dispositiva se encuentran detaliadas en el manual de usuario

AINIMIAITI REGISTRO 2 : Pan 1374'21

DIRECTOR TECNICO: ING. MARTIN TURAN SKI MAT. NRD: 5820
Venta exdusiva a profesionales e ingituciones mnitaras

Modelos:
Sophie Classic / Sophie Classic S / Nuance Classic / Nuance / Nuance Excel

Ing. MARTIN A, TURJANSK!?
PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840

! ITMAM-PLA-01 REV.0 Proyecto de Rotulo
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Mamdografos Planmed Voxel Argentina S. A. g

Instrucciones de Uso: Mamoégrafos Planmed
Sophie Classic - Sophie Classic S -
Nuance Classic ~ Nuance - Nuance Excel

PRESIENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840

ng. MAF{TI'N TURJANSK!

i ITMAM-PLA-03 REV.0 Instrucciones de Uso
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Mamégrafos Planmed Voxel Argentina S.

ENCENDIDO DE LA UNIDAD

NOTA Asegurese de que el botén de blogueo del brazo C ha sido quitado de la base de la unidad
de rayos X. Si no, quitelo girandolo en sentido contrario a la direccién de las agujas del reloj.

1. Presione el boton On/Off que esta situado en la base detras de la columna fija.

Cuando se conecta la corriente eléctrica, la unidad llevara a cabo una autocomprobacion que
durara aproximadamente 10 segundos, durante los cuales la unidad se realizara unas
comprobaciones automaticas.

Cuando la autocomprobacion haya finalizado satisfactoriamente, aparecera brevemente en el
display del teclado un mensaje indicando esto.

La hora actual aparecera en |a pantalla hora/fuerza.

Esto indica que la unidad de rayos X est4 lista para su uso.

ﬁJ ~ Botdn OvOR

| o[TEStw
o[09:00]w

2. Pulse y mantenga pulsada la tecla CC (alrededor de cuatro segundos), hasta que el brazo C
comience a moverse.

El brazo C girara en sentido contrario a la direccion de las agujas del reloj desde la posicion de
transporte a la posicién de trabajo. Al mismo tiempo la columna telescopica se elevard hasta una
altura preestablecida, aproximadamente a tres cuartos de la altura maxima. Cuando el brazo C
alcance la posicién correcta dejara de moverse.

NOTA Puise y mantenga pulsado el interruptor “placa arriba" o “placa abajo” en el pedal para
detener el movimiento del brazo C.

Placa Placa
ariba  abajo

consulta y resolucion.

o[ Er 0]

DIRECTDR TECNICO
MAT. 4840

2 ITMAM-PLA-03 REV.0 Instrucciones de Uso



Mamégrafos Planmed

NOTA Si aparece en el display la palabra StOP, indica que se ha pulsado el botén de emergencia
de la cubierta. Tire del botoén para que desaparezca el mensaje del display y permitir asi el

funcicnamiento de ia unidad.
o St0PJw

COLOCACION Y EXTRACCION DEL BUCKY

Hay dos tamarios de Bucky, 18x24cm y 24x30 cm.
Seleccione el tamano correcto del Bucky segin el cassette que usted va a utilizar.

Para colocar el Bucky:

1. Deslice el Bucky a lo largo de la superficie del estante hasta que llegue al fondo.
2. Gire las perillas de bloqueo de ambos lados simultAneamente hacia atrés.

Para extraer el Bucky:
1. Gire hacia arriba las perillas de bloqueo de ambos lados para desenganchar el mecanismo de
blogueo,

2. Extraiga el Bucky.

A. TURJANSKS

SIDENTE

DIREQTOR TECNICO
MAT, 4840

3 ITMAM-PLA-03 REV.0 Instrucciones de Uso
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Mamografos Planmed Voxel Argentina S. \g@,

COLOCACION Y EXTRACCION DE LA PLACA DE COMPRESION

Para colocar la placa de compresion:

©
Q 1. Pulse la tecla de interrupcion de la compresion para mover hacia arriba el soporte de
la placa.
Esto asegura que hay suficiente espacio entre el soporte de la placa y el Bucky para efectuar la
colocacién de la placa de compresion,
Hay dos tamafios de placas de compresion, 18x24cm y 24x30cm.
2. Cologue la placa de compresion en el soporte de la placa en una posicién inclinada hacia abajo.
3. Tire hacia arriba la placa para bloquearla en su posicion.

Mecanismo
de elevacién

Para extraer la placa de compresion:

‘I. Pulse la tecla de interrupcion de la compresion para mover el soporte de la placa a la
posicion prefijada.
2. Si usted utiliza el bloqueo de la placa opcional, pulse la tecla verde de desbloqueo para aflojar
la placa
3. Incline la placa hacia abajo y saquela.

- TURJANSKI
PREYDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840

4 ITMAM-PLA-03 REV.0 Instrucciones de Uso



Mamografos Planmed

2924

Voxel Argentina S.

CARGA DEL CASSETTE

Para cargar el cassette:
1. Encienda ia unidad de rayos X.

2. Deslice el cassette a la apertura del cassette hasta que es tirado adentro por el mecanismo de

carga.

El cassette puede insertarse en cualquier lado de la unidad de rayos X. Aseglrese de que inserte

el cassette correctamente.

NOTA Después de cargar el cassette compruebe siempre que el cassette esta en

Bucky (distancia a ambos lados aproximadamente 3 mmy).

3 ITMAM-PLA-03 REV.0

PREGIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840

nstrucciones de Uso
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Mamdgrafos Planmed Voxel Argentina 8. A.

INTERRUPCION AUTOMATICA DE LA PLACA & EXPULSION DEL CASSETTE

Para minimizar la incomodidad de la paciente puede configurar la unidad de rayos X para que, una
vez terminada la exposicion, la placa de compresion se afloje automatica y el cassette se expulsa
automaticamente inmediatamente.

NOTA Esta funcion NO DEBE activarse si se tiene que realizar una biopsia.

Para activar la funcién de descompresién automaética de la placa & Expulsién del cassette:

1. Pulse la tecla CTL para activar fa modalidad de funcionamiento secundario. El indicador
luminoso se encendera.

G
@ 2. Pulse ¢l botén de interrupelidn de la compreslon. El indicador luminoso se encendera
al activarse la funcién.

Para desactivar la funcién:
1. Repita el procedimiento anterior. El indicador luminoso se apagara.

NOTA En proyeccién CC, el cassette sera expulsado del lado derecho de la unidad de rayos X. En
otras proyecciones el cassette serd expulsado hacia arriba.

AJUSTE DE LA DENSIDAD DE LA PELICULA

La densidad de la pelicula puede ajustarse si fuera necesario. Solo puede ajustarse en los modos
AEC y AAEC. Observe que el cassette, la pantalla, la pelicula, el tipo del procesador de la pelicula
y los productos quimicos para el procesamiento y las temperaturas afectaran a la densidad de la
pelicula.

Ajustar la densidad de la pelicula:

N RN

Seleccione la densidad con las teclas densidad arriba y densidad abajo. El nivel de densidad
tiene 15 pasos, desde -7 (exposiciones claras) hasta +7 (exposiciones oscuras). Cada paso
representa un 13% de cambic en la densidad.

DIRECTOR TECNICO
MAT, 4840

6 ITMAM-PLA-03 REV.0 Instrucciones de Uso
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Mamografos Planmed Voxel Argentina S. A.

CONFIGURACION DE LOS VALORES DE EXPOSICION Y SELECCION DE LA VISTA

Para configurar los valores de exposicion:

O RAEC
QazC
OMAN

=)

@/ 1. Pulse la tecla de exposicién automdatica/manual para seleccionar el control de
exposicidn automatico (AEC), si no fue aun seleccionado.
Con el AEC convencional se deberia seleccionar el valor kV correcto antes de |a exposicidén y con
la modalidad AAEC se seleccionara automaticamente un valor de kV antes de la exposicion que se
ajustara durante la misma.
Cuando se haya seleccionado la modalidad AEC, después de la exposicion, aparecera el valor
correcto de mAs en la pantalla del mAs.
(Para mayores informaciones sobre las modaiidades de AEC y las configuraciones de usuario, se
debe consuitar el manual de usuario).

----- 2. Seleccione el punto focal que requiera. El indicador luminoso comrespondiente se
encendera. Recuerde que cuando cambie el punto focal debera pulsar y mantener presionada la
tecla durante 4 segundos.

requerido por la paciente que debe ser examinada.

NOTE Se puede configurar la unidad de rayos X para que muestre automaticamente el valor de kV
sugerido después que se haya comprimido el seno. Para ello se debe consultar el manual de
usuario).

4. Asegurese que la filtracién que se esta usando sea apropiada para el valor de kV que ha
seleccionado. Si fuera necesario, cambie la filtracion.

Seleccion de la vista

Las teclas de seleccién de vision estan divididas de acuerdo al sen¢ que se debe examinar, es
decir, para el seno izquierdo las vistas CC, OBL, y LAT se seleccionan con las teclas del lado
izquierdo (SIN) del panel. Las vistas del seno derecho se seleccionan con {as teclas ubicadas en el
lado derecho (DEX) del panel.

Cada tecla de seleccion de visualizacion incluye una seleccién de vista normal y una funcién de
seleccion de la vista de tres segundos.

El seno a examinar se sefiala con una flecha en la esquina del angulo inferior derecho o izquierdo
de la pantalla del angulo. Tenga en cuenta que esta indicacioén no esta disponible con angulos del
brazo C mayores a 99°.

NOTA Antes de la exposicion, seleccione siempre la vista correcta en el panel de control, aun si el
angulo del Brazo C fuera el correcto de modo de asegurar la correcta lateralidad de los datos de |a
imagen.

NOTA Si antes de la exposicion no se presionara ninguna tecla para seleccionar la vista, la unidad
de rayos X usara la vista previamente seleccionada. Se recomienda utilizar marcadores de pelicula
para garantizar la identificacion correcta de Ja vista. -

7 ITMAM-PLA-03 REV.0

PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT, 4840
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Mamégrafos Planmed Voxel Argentina S. A.

El seno izquierdo El seno derecho
seleccionado seleccionado

Para seleccionar la vista deseada:

1. Seleccione la vista de exposicion que va a utilizar de los marcadores de pelicula {opcional) y
deslice los otros marcadores fuera del nivel de casseite.

2. Seleccione la vista de exposicion requerida pulsando una de las teclas de seleccién
visualizaciéon. El brazo C rotard hasta la vista seleccionada si no se encuentra ya en dicha
posicion,

3. Pulse nuevamente |a tecla para detener el movimiento del brazo C.

4. Si ha elegido una vista errénea, pulse la tecla de visualizacion correcta y el brazo C se movera
hacia la nueva vista,

q

\nir/

EADY

fl\

o TN
o

Las luces de READY del panel de control y en el soporte del control de exposicién se
encenderan cuando el cassette estd comectamente cargado, cuando se haya seleccionado el
angulo de proyeccion y el brazo C se encuentre en la posicion correcta.

Seleccidn vista normal

Vista craneocaudal
Pulse la tecla CC izquierda para seleccionar la vista craneocaudal izquierda o la tecla CC derecha

para seleccionar la vista craneocaudal derecha.
El brazo C permanecerd en posicién vertical o se movera en posicion vertical desde una de las

otras vistas.

Tecla CC izquierda

Seno izquierdo

P

8 ITMAM-PLA-03 REV.0

DIRECTOR TECNICD
MAT, 4840
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Vista oblicua medio-lateral
Pulse la tecla OBL izquierda para seleccionar la vista oblicua medio-lateral del seno izquierdo, o
puise ia tecta OBL derecha para seleccionar la vista medio-lateral del seno derecho.
El brazo C girard hacia el angulo seleccionado previamente, a la izquierda o a la derecha, en
funcion de la tecla que ha pulsado. El angulo aparecera en la pantalla &ngulo. (Ver “Configuracién
del angulo de visién oblicuo)

Tecla OBL izquierda

(I R

Seno Ilquﬁerdo

Vista medio-lateral
Pulse la tecla LAT izquierda para seleccionar la vista medio-lateral del seno izquierdo, o pulse la
tecla LAT derecha para seleccionar la vista medio-lateral del seno derecho.
El brazo C girara hacia la posicién horizontal, a la izquierda o a la derecha, en funcién de la tecla
que ha puisado. El angulo aparecera en la pantalla angulo.

Tecla LAT izquierda

SINTONIZACION DE PRECISION DEL ANGULO DE PROYECCION

Se puede ajustar el angulo de proyeccién presionando los interruptores del brazo C (véase
ilustracion de abajo).

En la vista craneocaudal el brazo C puede moverse hacia arriba aproximadamente unos 15° tanto
en sentido horario como antihorario.

En la vista oblicua medio-lateral y en la vista oblicua latero-medial el angulo de proyeccién
puede configurarse entre los 15° y 75°. Si el nuevo angulo se encontrara entre los 30° y 75°
quedara grabado automaticamente en la memoria y se puede volver a ver pulsando la tecla
oblicua.

En la vista medio-lateral y en la vista latero-medial el brazo C puede rotar en sentido horario y
antihorario.

El nuevo angulo aparecera en la pantalla angulo.

9 ITMAM-PLA-03 REV.0

DIRECTOR TECNICO
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Mamdgrafos Planmed Voxel Argentina 8. A.

AJUSTE DE LA ALTURA DE LA UNIDAD DE RAYOS X

Para ajustar [a altura de la unidad de rayos X para que se ajuste a la paciente:
Puise el interruptor de ajuste de la altura superior para mover hacia arriba el brazo C o pulse el
interruptor de ajuste de la altura inferior para mover hacia abajo ¢l brazo C.

Cabeza del tubo lejos del usuario

Interruptores T@ 6 <<)ﬁ‘ﬁ

de rotacion 4
del brazo C
-~

Ajuste
altura

9

t

Cabeza del tubo hacia el usuario

NOTA La altura de fa unidad de rayos X también puede regularse mediante los interruptores
presentes en el pedal.

COMPRESION DEL SENO

Para posicionar y comprimir el seno:

1. Paosicione el seno en el Bucky o en la plataforma de ampilificacion. E| térax debajo del pecho
deberfa estar presionado contra el borde del Bucky.

2. Manipule y extienda el seno hacia adelante y hacia afuera sobre el Bucky tanto como sea
posible.

3. Cologue el pedal en una posicidon cémoda e inicie la compresién puisando el interruptor bajar
placa de cualquiera de los pedales. La luz de campo se encendera automaticamente por 25
segundos y la placa de compresién comenzara a descender. Durante esta fase de compresion
dei seno, aparecera en la pantalla hora/fuerza el limite de compresion maxima (expresada en
kilogramos) gue se ha configurado y el mismo empezara a parpadear.

Placa abajo
4, Se puede interrumpir la compresidén soltando el interruptor del pedal. Para continuar Ifa
compresién presione ofra vez el pedal.
5. Para continuar compresién presione el pedal de nuevo.

10 ITMAM-PLA-03 REV.0

DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840
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11.

1

Pulse cualquiera de las teclas campo/fluz para encender la luz de campo de radiacidn.
Si fuera necesario, ajuste el tamafio del campo de radiacion pulsando cualquiera de las teclas

de campo/luz.

La placa de compresidn puede moverse hacia arriba pulsando el interruptor de subir placa en

cualquiera de los pedales.

@

Subir placa

16

o |

4.5 |z

Fuerza de compresion  Grosor del seno

Cuando inicie a comprimir el seno de la paciente, el limite de la fuerza de compresion
desaparecera la pantalla y sera reemplazado por la fuerza de compresion real (en kilogramos).
La distancia {en centimetros) entre las placas de compresion, que es el grosor del seno,

aparecera en la pantalla del grosor del seno.

Cuando ia fuerza de compresion llega al limite prefijado se escuchara un tono de sefial y la

compresion se detendra.

Para continuar la compresion, detenga y luego vuelva a pulsar otra vez el control de
compresion. La placa volvera a descender otra vez, pero esta vez a una velocidad menor.
La compresion puede ser ajustado minuciosamente de modo manual girando la perilla de

compresion manual.

Pevilla do ]
compresion [
manual ’

ITMAM-PLA-03 REV.0

7 Ing. MARTHN A, TURJANSKI
PREESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840
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NOTA Tenga cuidado y no deje las manos entre la placa de compresién y del Bucky durante la
compresion.

Interrupcién de emergencia de la compresién

Para interrumpir la compresién en una emergencia:

@ Pulse la tecla de interrupeién compresion o el interruptor subir placa del pedal.

Si se produjera una falla de energla mientras se estd examinando a una paciente, el modo mas
rapido y facil para soltar la placa de compresién es tirar la perilla hacia la paciente {ver figura).
Esto aflojara la placa de comprensién si la fuerza de compresion fuera demasiado elevada.

Para volver la placa hacia su posicion normal, simplemente empuje la placa atras hacia su
posicion.

No debe pulsar el botén de paro de emergencia en esta situacién porque detendra el
funcionamiento de la unidad de rayos X.

TOMAR UNA MAMOGRAFIA

Para tomar una mamografia:

1. Antes de tomar una mamografia, cerciérese que la cabeza o los hombros de la paciente no se
interpongan en el trayecto del rayo de radiacion.

2. Protéjase de la radiacion.
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NOTA La proteccion radioldégica minima requerida es de 60 ¢m de ancho, 185 como
minimo de aliura y menos de 15 cm desde el suelo. El material utilizado debe tener una
atenuacion minima equivalente a 0.08 mm de blindaje y debe permitir ver al paciente y al
equipo.

3. Tome una mamografia pulsando el botén del mando a distancia. Notese que el boton debe
mantenerse presionado durante toda la exposicion. Si quita el dedo del botdn de exposicion
antes que la misma termine, aparecera en la pantalla un mensaje de error.

CAUTION:X-RAYS R
ATTENTION:RAYONS-X 7%

Los indicadores luminosos de exposicion del panel de control y el soporte de control de exposicion
se encenderan y escuchara dos tonos durante el periodo de exposicién. El primer tono es el tono
de inicio y el segundo, un tono mas alto, es el tono de exposicion. Al finalizarse la toma de la
mamografia se detendra el tono.

DESPUES DE LA EXPOSICION

%a

Si la funcién de interrupcion automatica de la placa & Expulsion del casselte esta activada, la
placa de compresién se defendra automaticamente y el cassette se expuisara automaticamente
una vez finalizada la exposicion.

(v]

@1. Si la funcién de Interrupcion automatica de fa compresion & Expulsion del cassette no esta
activada, pulse fa tecla Interrupcién compresion para aflojar la placa de compresion. La placa se
movera automaticamente hacia la posicion de listo (ready).

También puede detener la placa de compresidn pulsando y manteniendo presionado el interruptor
subir placa del pedal. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que la placa se movera mientras que
se mantenga presionado €l interruptor y que la misma no alcanzaréd automaticamente la posicion
de listo.

Pulse aqui para expulsar el cassette

Subir placa

2. Pulse la tecia expulsion dei cassette para expuisar el cassette. El cassette serd expulsado del
lado donde usted presiona la tecla.

3. Guie a la paciente fuera de la unidad de rayos X.

La siguiente exposicién podra tomarse cuando la hora actual reaparezca en la pantalla hora/fue

El tiempo de retraso que $& muestra en linea en la pantalla hora/fuerza dependera dg
pardmetros de exposicion utilizados. ‘
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TRABAJO CON LA ESTACION DE TRABAJO DE ADQUISICION AWS

PREPARACION DE AWS PARA ADQUISICION DE IMAGENES
Aqui se describe brevemente cdmo preparar l[a AWS para la adquisicién de imagenes.

NOTA Para obtener mas defalles sobre como adquirir imagenes con el sistema FFDM de
Planmed, se debe consultar el Manual de Usuario.

Para preparar la AWS para la adquisién de imagenes:

1. Iniciar la AWS. La ventana de Planmed Nuance se abre autométicamente

2. Seleccione el tabulador Nuance Acquire y haga clic en el botén de Start (Inicio) que se
encuentra en el centro de la ventana para iniciar la aplicacién de adquisicién de imagenes.

3. Se activa el software de adquisicién de imagenes Planmed Nuance Acquire, En funcién de la
configuracion de su sistema, ingrese la informacién del paciente y los datos de estudios, ya
sea automaticamente desde la Lista de Trabajo de Modalidades o manualmente en el cuadro
de didlogo de Consola de Adquisicion - Datos Demograficos de Paciente.

4. Siga las instrucciones proporcionadas en el Manual de Usuario. Q//

EVALUACION DE IMAGENES EN AWS

Después de la exposicion, la imagen aparece en la pantalla de la AWS. La imagen original no esta
procesada y solo ilustra un esbozo general de la mama. Posteriormente, se procesa la imagen y
una imagen optimizada reemplaza la imagen original en la pantalla. Siempre evalie atentamente la
imagen final procesada en base a la siguiente lista de verificacion:
1. 4 La imagen se visualiza correctamente?

2. . El posicionamiento de 1a mama es aceptable?

3. ¢El contraste de la imagen es aceptable?
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4. ; Existen artefactos de movimiento?
5. ¢ La imagen esta marcada con la posicion de visualizacién correcta?
6. ¢, El procesamiento de la imagen es aceptable?

NOTA En caso de un error durante la toma de una exposicion en el modo AEC o AAEC, la imagen
inconclusa se muestra en la pantalla de AWS,

De ser necesario, puede rechazar la imagen y tomar una nueva.

Con las herramientas del software, se puede, por ejemplo, ajustar la imagen, realizar anotaciones y
realizar mediciones. Para conocer mas detalles, se debe consultar el Manual del Usuario. Si la
imagen final es aceptable, puede ir directamente a la siguiente vista.

Una vez que han sido adquiridas todas las imagenes, acepte el estudio completo seleccionando
Accept Study (Aceptar Estudio) en la pantalla de AWS.

La aplicacion retorna a la ventana de Lista de Trabajo de Modalidades o al cuadro de didlogo de
Acquisition Console - Patient Demographics (Consola de Adquisicién - Datos Demogréaficos del
Paciente), donde puede comenzar a examinar al paciente siguiente.

A modo opcional, puede visualizar la Study List (Lista de Estudios) para revisar un estudio
guardado o salir del sistema.

CUIDADO El monitor de AWS NO debe ser utilizado para la interpretacién final de los
examenes.

MANTENIMIENTO DEL MAMOGRAFO

Deben realizarse las siguientes tareas de mantenimiento.

Controles dlarios

Al menos una vez al dia se debe hacer una prueba de exposicidon usando un tejido similar al
fantoma de prueba para asegurarse que los valores de la exposicion mAs y AEC se mantengan
constantes.

Compruebe el estado de la unidad procesadora de pelicula. Aseglrese de que los productos
quimicos utilizados son nuevos y que los tiempos de proceso asi como las temperaturas son
constantes.

Realice un test de sensitometria y conserve constancias de las mediciones.

Controle la condicién de las placas de compresién, de los Bucky, el soporte del cassette y de la
plataforma de amplificacion. Estas partes se pueden resquebrajar (partes livianas y rajaduras)
después de una limpieza prolongada con soluciones de tipo inadecuados.

Servicio Técnico

Para mantener la unidad de rayos X en conformidad, debe controlar, una vez al afio, lo siguiente:
* Fuga de radiacion.

» Mediciéon HVL.

+ Linealidad y reproducibilidad (también del AEC).
+ kV.

* mAs.

* Tiempo de exposicion.

+ Limites de control automatico de la exposicién.

» [luminacién de los localizadores luminosos.

+ Alineacién del campo visualmente definido por los rayos X y contraste del campo de luz.
* Medida del campo del rayo X.

» Limite de transmision.
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LIMPIEZA DEL MAMOGRAFO

Se dehbe asegurar la limpieza de las Placas de compresion, Bucky, soporte del cassette y
plataforma de arnplificacion.

NOTA Las placas de compresion, los Bucky, el soporte del cassette y la plataforma de
amplificacidn deben limpiarse siguiendo las siguientes instrucciones.

Primero limpie las superficies utilizando una solucién de jabdn suave y agua.

Desinfecte las superficies con una solucién desinfectante sin alcohol.

No use agentes abrasivos, métodos mecanicos de limpieza o equipos de limpieza. No sumerja ias
partes en agentes de limpieza.

Otras superficies de la unidad de rayos X
Las superficies de la unidad de rayos X deben limpiarse periédicamente con un pafio suave
embebido en una solucién de limpieza.

EXPOSICION A RAYOS X

El operador debe protegerse contra la radiacion difusa. La proteccion radiolégica minima requerida
es la especificada anteriormente.

Deben cumplirse las disposiciones locales en caso de que éstas difieran de las Normas
Internacionales de Radiaciéon que cumple el equipo (Ver Informe Técnico - Especificaciones de
seguridad eléctrica y de radiacién de los Mamoégrafos Planmed).

Nivel de Exposicién a rayos X
(Aproximadamente, en condiciones normales de trabajo).

Dosis para el operador

La dosis para el Operador es 0, mientras que un blindaje de proteccion radiolégica adecuado se
utilice y el operador esté detras del biindaje.

Dosis para el paciente

Unidades Nuance Classic — Nuance - Nuance Excel

Mo/Mo/Rh - unidad W/Rh/AgG - unidad
{tejido tumoral 50/50) {tejido turmoral 50/50)
mm mGy mm mGy
21 0,80 21 0,70
32 1,25 32 0,80

45 1,80 45 0,90 <
60 2,9 60 1,70
75 4,0 75 1,90

Unidades Sophie Classic, Sophie Classic S

Mo/Mo/Rh - unidad
(tejido tumoral 50/50)
cm mGy kv | mAs
2,1 0,4 27 | 12,7
45 0,9 28 | 429
7.0 1,8 31| 74,4
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