Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
s pisPosicion v (3 | 3

ANMAT,
BUENOS AIRES, 18 ABR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-12105/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcibn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante 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 |a normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1©¢- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistemas de Mamografia y nombre técnico Unidades
Radiograficas, Mamograéficas, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrahte de la
misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-8, con exclusién 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) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo,
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ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega 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.”
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROIbUC{O 31E'cho
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... M. 0. ...

Nombre descriptivo: Sistemas de Mamografia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-425 - Unidades
Radiograficas, Mamograficas '
Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: mamografia y biopsias estereotaxicas.

Modelo/s: MAMMODIAGNOST

Periodo de vida util: 10 (diez) anos.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems DMC GmbH

Lugar/es de elaboracion: Rontgenstrasse 24, D-22335, Hamburg, Alemania.

Expediente N© 1-47-12105/10-0
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas, Regqulacion
e Institutos
ANMAT
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTCb MiDI%O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

NO.....nd. ¥ 0 M

, \_J ,13:\}.1“;
~_aihEHER
OTTO A OoRs! 1o%

pr. O ERVEN

ANT
sUB AﬂMAT



PROYECTO DE ROTULO

pH i LI ps Mammodiagnost

Anexo IT1.LB
Importado y distribuido por: i
Philips Argentina S.A. F
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -
Argentina

Fabricado por: pHi Ll ps

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrasse 24
D-22335 Hamburgo- Alemania

Mamografo MammoDiagnost

Ref_______ 5/N|xxx00000K o

. um.mo MDQCW@HWMWABDMWLA

¢OPERTURA DEESTOS EQUIPOS PARA REVITAR ¥ CORREGIR FALLAS EL MANIYD DE
LTTE TR0 DESITUACIONES POR UNA PERSONA HO BHTRENADA PODRIA RESULTAR
2 AMENAZA PARALASALUD xmﬂweumm OPERADOR

_ o Almacenamiento
A 'k C€ De +5°Ca+40°C | Patm de 700 hPa &
N N 0123

HR 10%-95% 1060 kPa

Condicion de Venfa;

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-8

o
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PHILIPS " Mammodiagnost

Anexo II1.B

INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USO PARA EL EMPLEC DEL SISTEMA DE MAMMODIAGNOST

Importado y distribuide por;

Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -
Argentina

Fabricadc .E‘OFZ _ pH ' Ll ps

Phiiips Medicai Systems DMC GmbH
Rontgenstrasse 24

D-22335 Hamburgo- Alemania

Mamografo MammoDiagnost

. WBMDUWACMWAAWWADMMMM
B CORERTURA DE ESTOS EQUIPOS PARA REVISAR Y CORREDSIR FALLAS. 3. MANEIO DE
ESTETIPO DESITUACIONES POR UNA PERSUNA NG ENTRINADA PODRIA REZULTAR
B ANENAZA PARALASALUD EINCLUZG LA MUEKTE DKL OPERADGR

: : : Almacenamiento
& i ‘ _ € ' De +5 °C a +40 °C | Patm de 700 hPa a
_ 0123

HR 10%-95% 1060 kPa

Condicion de Venfta;

Birector Técnico: ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N* 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM-1103-8

AP. 3.1 -2.2 DESCRIPCION

MILIP ps ARGE
;lVlSl{)N %IST EMA
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Anexo IIL.B

El sistema modular MammoDiagnost comprende:

» Soporte de rayos X auténomo con sistema de brazo basculante, que comprende los montajes completos
tanto del tubo de rayos X como del receptor de imégenes.

* Generador auténomo en que se integran un panel de control y un escudo antirradiaciones.

Soporte

El soporte para rayos X se encuentra disponible en tres versiones:

« Soporte con brazo portachasis fijo para un portachasis (18 cm x 24 cm 6 24 ¢m x 30 cm), emisor de rayos
X Mo (tubo de anodo giratorio de molibdeno) y filtro Mo/Rh. '

+ Soporte con brazo portachasis fijo para un portachasis (18 cm x 24 cm 6 24 cm x 30 cm) y emisor de

rayos X Mo (tubo de anodo giratorio de molibdeno), proprio para biopsia estereotéxica.

= Soporte con brazo portachasis basculante para dos portachasis diferentes (18 cm x 24 cmy 24 ¢cm x 30
cm) y emisor de rayos X Mo/W, proprio para biopsia estereotaxica.

AP.3.1-2.7:
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION :

Transporte y almacenamiento

Temperatura ambiente. . ... .. .. -10°-+70°C

Humedadrelativa. . ............ 10 - 100%

Presion atmosférica. ... ........ 700 - 1060 kPa

Operacién

Temperatura ambiente. . .. .. ... +10°-+40° C

Humedad relativa. ... .......... 30-70%

Presion atmosférica. .. ......... 700 - 1060 kPa -

AP. 3.1 - 2.9 : PRECAUCIONES EN SU EMPLEO, MANIPULACION Y TRANSPORTE:

Seguridad

Mantenimiento

La finalidad del presente manual consiste en proporcionar un manejo seguro del equipo de rayos X
descrito. Dicho equipo debe ser utilizado en todo momento de acuerdo con las consignas de seguridad de
este manual, y no se le daran nunca otras aplicaciones distintas de aquellas para las que esta previsto. El
equipo radioldgico debe ser usado exclusivamente por personal con conocimientos suficientes en el campo
de proteccion contra la radiacion y que esté familiarizado con el funcionamiento de los equipos de rayos X.
El titular del equipo es el responsable en fodo momento de que se cumplan las normas vigentes sobre
instalacion y funcionamiento de un equipo radioldgico.

5@\1@5@‘9% utilizarse el equipo de rayos X cuando presente algun tipo de deficiencia eléctrica, mecanica

\YR
\“g W »o"\‘ﬂ :adio?nga Sobre todo, en caso de averias de los dispositivos indicadores, de aviso y alarma.

?\:\\\,\"5 5\5\3\% el titular desease usar el equipo de rayos X en combinacion con ofros aparatos, compagg B0 MOKOF
\5 \ médulos, diferentes a los indicados en el apartado ,Compatibilidad”, y no esta absolutame&ﬁ'glafrcg:ﬁ{if_j oam,.
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Anexo II1.B

los datos técnicos, que dichos aparates, componentes o médulos puedan ser conectados a este equipo sin
riesgo alguno, el titular del equipo debera cerciorarse de que no existe riesgo ni para los pacientes, ni para
el personal operativo y, asimismo, que no supondra peligro alguno para el area cperativa. Con este fin
debera consultar, o bien a los fabricantes de los equipos en ¢uestion, o bien a un experto.

* Philips solamente asumira la responsabilidad de las caracteristicas ténicas de seguridad de sus productos
si tanto el mantenimiento, como las reparaciones o modificaciones han sido realizadas por Philips ¢ por
terceros autorizadosexpresaments por Philips.

*» Al igual que cualquier otro aparato técnico, este equipo de rayos X requiere el manejo adecuado, asi
como el mantenimiento y cuidado regulares efectuados por personal especializado, segun se indica en el
capitulo Mantenimiento.

» Si Ud. utiliza el equipo de rayos X de forma improcedente o si el titular del mismo no lo mantiene de
acuerdo con las normas correspondientes, Philips no asumira responsabilidad alguna de las averias, dafios
o perjuicios que de ello resuiten.

* No esta permitido retirar ni modificar los circuitos de seguridad.

* Unicamente puede Ud. retirar o abrir partes de la carcasa si estas Instrucciones de uso lo permiten.

Los equipos radiologicos contienen elementos constructivos mecanicos, tales como cadenas de
accionamiento, cables, flejes de acero y transmisiones, sujetos a un desgaste que depende del servicio
prestado. Entre ellos cuentan también medics de suspensién para piezas pesadas del equipe {por ejemplo,
tubo de rayos X). Después de periodos prolongados de funcionamiento puede haber disminuido la
seguridad de la suspension debido al desgaste {por ejemplo, rotura de cables).

El ajuste correcto de los moédulos constructivos electromecanicos y electrdnicos incide en el
funcionamiento, la calidad de la imagen, la seguridad eléctrica, asi como en la radiacion a la que estan

expuestos el paciente y el personal médico.

Phitips recomienda;
+ lleve a cabo regularmente los controles indicados en Funcionamiento y comprobaciones de seguridad,

+ disponga que el Servicio Técnico de Philips se ocupe del mantenimiento de la instalacién radiogréfica por
lo mencs una vez al afo,

Las instalaciones radiogréficas sometidas a mayor esfuerzo han de controlarse con méas frecuencia.

De este modo, previene Ud. riesgos para el paciente y cumple con su deber.

Mediante un contrato de prestacion de servicio técnico al cliente con Philips asegura Ud. el valor v la
seguridad de su equipo radiogréfico. En el marco de este contrato se efectian a intervalos regulares todas
las tareas de mantenimiento necesarias, incluyendo el control de la seguridad de acuerdo con las normas
preventivas de seguridad, asi como los ajustes necesarios para una calidad dptima de la imagen con una
exposicién minima a la radiacién. Estos intervalos los determina Philips conjuntamente con Ud., teniendo
en cuenta la normativa legal.

Comprobaciones, pruebas

Antes de utilizar el equipo para realizar una exploracic’m el usuario debera cerciorarse de que todos los

5 B
?\}\xb ~0“ \_“_\4\ Iamparas piloto para asegurarse de que funcionan correctamente {(comprobacion visual).
oY

Q‘N\‘s
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Realice las pruebas y comprobaciones siguiendo lo estipulado en la lista Funcionamiento y
comprobaciones de seguridad.

El indicador de radiacidn solamente debera hallarse iluminado mientras los botones de disparo de
exposicidn estén activados. En caso de que dicho indicador se encienda estando desactivados los botones
nombrados, serad necesario desconectar inmediatamente el sistema de rayos X y notificarlo al
departamento de servicio al cliente.

Instalacion, reparaciones

Todas las modificaciones o adiciones al producto deberan ser realizadas en conformidad con las normas
aplicables y con las reglas técnicas generalmente aceptadas.

Como fabricante, montadores, instaladores o importadores, en Philips no podemos asumir ninguna
responsabilidad relativa ni a las caracteristicas de seguridad del equipo ni a la fiabilidad y prestaciones,
cuando:

- Su instalacion, ampliaciones, reajustes, modificaciones o reparaciones hayan sido tllevados a cabo por
personas no autorizadas por nosotros.

« Cuando en caso de averia no se sustituyan con piezas de repuesto originales los elementos gue afectan
al seguro funcionamiento de la unidad.

= La instalacion eléctrica de la sala en cuestién no satisfaga los requisitos de la normativa VDE 0107 o las
normativas nacionales correspondientes, o

« El producto no sea utilizado de conformidad con las instrucciones de uso.

Bajo solicitud le suministraremos los documentos técnicos necesarios para el producto a un coste que le
sera facturado. Esto no significa que le autoricemos a realizar reparaciones en el producto. No aceptamos
ningun tipo de responsabilidad con respecto a las reparaciones reailizadas sin nuestra autorizacién por
escrito.

El mantenimiento y las reparaciones han de registrarse en el libro de productos médicos con los datos
siguientes:

» Tipo y volumen del trabajo .

» En su caso, indicacién sobre maodificacion de los datos nominales o del area de trabajo

« Fecha, responsabile, firma.

AP.3.3:
ACCESORIOS

Los accesorios para el equipo estan constituidos basicamente por las placas de compresion.

Y { ! Cédigo e barras fon nimér de tipo

P4gina 4 de 13
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AP. 3.4; 3.9 INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA :

* Preparar el sistema:

Una vez instalado el sistema por el Servicio Técnico Philips, se recomienda seguir los pasos descriptos a

continuacién para el encendido y operacion del equipo.

* Encendido:

Para peoner el sisterma en marcha, pulse el botén " ". Guarde un periodo de espera de aproximadamente 5
minutos para permitir el precalentamiento del sistema.

Operacién basica

1. Seleccione el tamafio del portachasis.

2. Seleccione la placa de compresion que corresponde segun la exploracion a realizar y el tamafio del
portachasis.

3. Instale el escudo facial, cuando sea necesario.

4. Inserte las etiquetas de marcacién de pelicuta.

5. Inserte el casete de pelicula.

6. Ajuste el sistema de brazo basculante hasta conseguir el &ngulo de proyeccion deseado.

7. Ajuste el sistema de brazo basculante hasta la altura correcta.

8. Verifique la ldmpara verde esté encendida en el panel de control o en la ventanilla del soporte.

9. Cologue la mama sobre el portachasis.

10. Utilice el pedal conmutador de compresién para hacer descender la placa de compresion. La
compresion podra ser realizada empleando el pedal o manualmente.

En la ventanilla del soporte se mostraran la fuerza de compresion y el espesor comprimido de la mama.
11. Compruebe que la mama esté correctamente comprimida. Utilizando la luz de campo, verifique que no
han surgido pliegues cutaneos durante el curso de la compresion. Siempre que sea posibie, el pezdn
debera encontrarse de perfil.

12. Asegurese de que la mama sea absolutamente lo unico que permanece dentro del campo de radiacion.
13. Ajuste los parametros de exposicion en el panel de mandos.

14. Realice la exposicion. Mantenga pulsados los dos botones de exposicion, hasta que cese la sefial
acustica.

15. Asegurese de que la mama sea descomprimida, automatica o manuaimente, inmediatamente después
de la exposicion.

16. Si esta activada la opcion de célculo de dosificacion, lea la dosificacion glandular calculada en el panel

de mandos. El valor se presenta hasta que se pulsa alguin botdn en el panel de mandos.

APAGADO y

Pulse el botdn " * en el panel de mandos para desconectar el sistema.
W
P\;\VR %\Lt
B \5 Lo ‘Rarﬁ\tgg de emergencia
;k %\ﬂc\“‘buando se produzca una situacion de emergencia, debera pulsarse el botén rojo marcado

oY i
A8 p -

\
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"STOP", ubicado en la parte trasera del cabezal del tubo. Ello resultara en la detencién de todos los
movimientos motorizados del equipo, véase también

Conmutador de desconexién de emergencia y Botdn de parada de emergencia bajo

Medidas de proteccién.

Un mensaje de error aparecera en el panel de mandos después de una pequeiia dilacion.

MANTENIMIENTO Y CONTROLES DE SEGURIDAD

Funcionamiento y comprobacicnes de seguridad

Como cualquier otro aparato técnico, también esta instalacién radiolégica requiere

* Manejo idéneo,

» Controles periddicos por parte del usuario,

» Conservacion y mantenimiento periédicos.

Mediante estas medidas de precaucién mantiene Ud. la capacidad y la seguridad de funcionamiento de su
instalacién. En su calidad de usuario de una instalacion radioldgica, esta Ud. obligado por las normas de
prevencién de accidentes vy la Ley de Productos

Médicos, ademas de otras normas, a cumplir estas medidas.

Las medidas de mantenimiento necesarias consisten en controles, que puede llevar a cabo el usuario, y
tareas de mantenimiento o reparacion que se efectuaran dentro del marco de los contratos de prestacién
se servicios al cliente o a través de un encargo de prestacién de servicios por parte de Philips o por parte

de personas expresamente autorizadas por Philips para realizarlos.

Philips recomienda: /

* Que el usuario Hleve a cabo regularmente los controles indicados.

* Que el Servicio Técnico de Philips se ocupe del mantenimiento por lo menos una vez al afio. Los equipos
de rayos X sometidos a mayor esfuerzo han de someterse a controles con mas frecuencia. De este modo,
el usuario previene riesgos para el paciente y cumple con sus obligaciones.

Un contrato de mantenimiente con Philips le garantizara el valor y la seguridad de su equipo de rayos X. En
este marco se efectuan, a intervalos regulares, todas las tareas de mantenimiento necesarias, incluyendo
el control de la seguridad de acuerdo con las normas preventivas, asi como los ajustes necesarios para
una calidad optima de la imagen con una exposicién minima a la radiacion. Estos intervalos los determina

Philips junto con usted, teniendo en cuenta la normativa legal.

CONTROLES Y VERIFICACIONES POR PARTE DEL USUARIO

Comprobaciones diarias

Antes de la exploracion

* Realice una verificacién visual de todas las ventanillas y luces indicadoras, lamparas piloto defectuosas,

: N/\/\ ) piezas leyendas y rotulos de aviso deteriorados del panel de mandos y del soporte.
VR “L%m@aras de indicacién de errores

’mi AT
T : inserte un casete y verifique que la luz se apaga.
g* g .m% st Extralga el casete y compruebe que la luz se enciende.

Pégina 6 de 13
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Esta luz también se enciende inmediatamente después de una exposicion, para impedir que se produzcan
dos exposicicnes del mismo casets. Se puede desactivar esta funcién con ayuda del ordenador de servicio.
Si esta desactivada, no necesita realizarse esta comprobacion.

Sague y vuelva a introducir el portachasis y compruebe que Iz luz indicadora de error se enciende y apaga,
respectivamente.

Desplace el sistema de brazo basculante 180°, de manera que el cabezal del emisor se encuentre
verticalmente al revés. Haga descender el sistema lo mas cerca posible del piso y verifique que se
encienda la luz indicadora de error. Levante el sistema, de la vuelta al sistema de brazo basculants y
verifique que la luz se apaga.

+ Compruebe que los movimientos motorizados se producen de manera suave y normal.

« Verifigue que el ajuste de altura y rotacion del sistema de brazo de basculacién

se encueniran bloqueados cuando la fuerza de compresion es ® 3 kg.

« Compruebe el funcionamiento del control CAE, mediante la realizacion de una exposicion “fantasma” y la
comprobacion de la densidad de la pelicula, después de haber realizado pruebas de control de Ia calidad
del procesado y comprobado que los parametros del proceso se encuentran dentro de los limites de
control. Permita un tiempo de calentamiento del sistema de aprox. 5 minutos.

Durante la exploracién

» Solamente debera iluminarse la luz indicadora de radiacion cuando el boton de disparoc de exposicion se
encuentra activado.

* Observe las medidas de proteccién contra la radiacion

U .
AP. 3.8 : LIMPIEZA Y DESINFECCION y

Limpieza

Con anterioridad a cada examen, sera necesario limpiar todas las piezas de la unidad que entren en
contacto con la paciente.

Pase un paiio humedo o compresa de algodén por la unidad, ufilizande agua o una solucién acuosa diluida
templada de un liguido lavavajillas doméstico.

Evitese el empleo de disolventes organicos o productos de limpieza abrasivos (debido a la incompatibilidad
de los materiales) o agentes de limpieza que contengan disolventes (por ejemplo, bencina, quitamanchas).
Evitese aplicar productos de limpieza nebuiizados. El producto de limpieza y liquido no deberan penetrar
jamas en la unidad.

. Desinfeccidn

Para la desinfeccion superficial de la unidad recomendamos el uso de alcohol isopropilico.

Dado que los desinfectantes a base de fenoles sustituidos y compuestos que dividen el cloro son un tanto
céusticos, no se recomienda generalmente su uso.

Como regla general, debera evitarse el empleo de desinfectantes nebulizados, debido a que pueden
penetrar en la unidad y hacer que su seguridad se vea comprometida (dafic de componentes electrdnicos,

gqma01on de mezclas inflamables de humos de alreldlsolvente)

Péagina 7 de 13
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Observacion: Las sustancias, tales como los anestésicos y desinfectantes cutanecs, utilizados durante las

biopsias pueden daiar o decolorar las partes plasticas de las placas de compresién. Pase inmediatamente

un pano hamedo para eliminar estas sustancias de las placas de compresién.

AP. 3.10: PROTECCION ANTE RADIACION

Aregiireze de quw 3¢ han tomade todas lor medidaz necesorior de proteccion con-

tra ja radiacion antes de realizar cunlquier axposicion de rayes X,
El personal de lo sola de exploraciones debe cumplir laz normas de radioprotec-
PRECAU. <ion aplicables of usar les rayes X. A wste respecto, cumple [az siguientes normas:
CION «  5i tiene que permanacsr cerca dsl pacients durante s/ sxamen, manténgass

dentro de la 10na protegida contro lo radiacién cuando la radiacion este ac-
tivaeda {consulte la figura).

Si tiene que estar fuera de lo zona protegida contra la rediacion, fleve ropo
protectora con 5,25 mm de plomao.

Utilice un dosimetra. Philips recomienda determinar la dosit recibida en el
érea de trabajo en condiciones recles y ezpecificar las pracauciones de radic-
proteccion necesariaz.

La diztancia e la proteccion mas sfectiva frente « Ja radiacién. Monténgase
a la méxima distancia posible del chjete expuesto y del conjunto del tube de
royoes X,

Evite trabajor dentro del haz de radiacion directo. 5i es inevitable, protéjase.
Lieve guantes de radioproteccion.

Utilice sismpre of menor nivel de colimacicn de rayos X posibla (ze ssleccione
automaticamente segun fa placa de compresion elegida). La radiacion die-
parza depends sn gran medide dal volumen dal objeto sxpuesto.

Tenga sismpre en cuenta gue todo material gua e interponpa en la troyec-
toria de la radiccion antre sl pacients y sf receptor da imagenes tendrd una
influenicic negativa an la calidad de oz imagene: ademds de en la dasiz def
pacients.

Loz circuitos de seguridad que evitan que te activa la rediacidn en determi-
nadas situacionas no se pusden retirar o modificar.

Zonas protegidas

H - ﬂ%d‘\\v\vv
cm B i rip
N¢ RS,
‘E j(.-eb'ﬁ‘ S S 3 Pacignite
. \_\‘%; ° ,fwm b 2 Zoina de bafa radiacion
D! 3 Pacalta wtiradincion
4 Zoma de protecdon frente 3 fa radiacion.

Fhiilps ArgentinazHedther
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AP. 3.11 : SOLUCION DE PROBLEMAS

Indicacién de errores

Los errores funcionales se indican mediante luces en el panel de mandos, tal y como se describe bajo el
titulo Disefio y funcionamiento.

Todas las fallas detectadas por el sistema se indican con "ER" seguido por un codigo de error de tres cifras
en las presentaciones kV y mAs del tablero de control. El operador puede confirmarlo pulsando el botén de
limite.

También los errores de limite se borran con ayuda del botén de limite.

Si el codigo de error continta apareciendo después de la confirmacién, o si la falla ocurre con frecuencia,

sirvanse solicitar la asistencia del servicio.

Supervision de |a temperatura

El destello de la lampara del boton de limite sirve para indicar que la temperatura del emisor es demasiado
alta. Sin embargo, todavia se pueden realizar exposicicnes.

Si la temperatura continla ascendiendo y sobrepasa un valor determinado aparece en el panel de mandos
el cddigo de error "ER 802". Esta blogueada ahora la funcidn de disparo de exposiciones.

Espere a que se haya enfriado el emisor de rayos X y pulse seguidamente el botén de limite. La
temperatura continua siendo demasiado alta si sigue apareciendo el codigo de error. Espere algunos
minutos mas y vuelva a pulsar el botén de limite. Cuando después de la confirmacién desaparece el cédigo

de error, el emisor de rayos X se encuentra listo para comenzar las exposiciones.

3.12. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Emisiones electromagnéticas

Emisiones de RF (CISPR 11} Grupo 4 Este sistema utiliza energia de RF s&lo para su funcién interna. Por ello,
sus emisiones de RF son muy bajas ¥ no es probable que causen interfe-
rencias en los equipos electronicos de fas proximidades.

Inmunidad a interferencias electromagnéticas — distancias de separacion recomendada

{Entre los equipos portatiles y moviles de comunicaciones de RF (transmisores) y este sistema)

El sistema esta previsto para el Uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las
perturbaciones radiadas de RF. El cliente o el usuaric del sistema puede ayudar a prevenir la interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre equipos méviles de comunicaciones de RF

(transmisores) y el sistema. Dicha distancia depende de la potencia de salida del equipo de

comunicaciones, como se indica més abajo. \/\M y

ing. JAVIER: SCHNE -
o lQTC!R ?f; v
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0,01 012 0,12 0,23

0.1 637 837 0.74
1 117 117 23
10 3.67 367 7,38
100 11,66 11,66 2333

Para los transmisores con potencia méxima de salida no enumerados arriba, la distancia de separacién
recomendada en metros (M) se puede determinar mediante la ecuacion que se aplica a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor asignada en vatios (W), segun el
fabricante del transmisor.

NOTA

* A 80 MHz y 800 MHz exactaments, sa aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia més affo.

* Estas direclrices pueden no ser aplicables en lodas las sifuaciones. La propagacion electromagnética queda afectada
porla absorcion y reflexion desde estructuras, objefos y personas.

3.14 ELIMINACION DEL PRODUCTO

Reciclaje
Philips fabrica equipos médicos con la tecnologia mas moderna en lo que respecta a la seguridad y a la
proteccién medioambiental. Siempre que no se retire ninguna pieza de la carcasa del sistema y que el
equipo se use correctamente, no habra riesgos para el personal 6 el medio ambiente.
Dado que es necesario usar materiales que pueden ser perjudiciales para el entorno, dichos materiales se
deben desechar del mode adecuado para cumplir la normativa aplicable.
Por este motive, no puede eliminar el equipo médico junto con los desechos industriates o domésticos
normales.
Philips:

e facilita la eliminacion del equipe médico de la forma adecuada.

+ devuelve las piezas reutilizables al ciclo de produccion a través de empresas de eliminacién de

residuos autorizadas.
» contribuye asi a reducir la contaminacién mediocambiental.

No dude en ponerse en contacto con el servicio de atencion al cliente de Philips Healthcare

AP.3.16:
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Ing. JAVIER SCHMEN -
nicaGTOR Te GO
priLPS ARGENIA Bf
DIVISION SISTEMAR il

T
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Suministro eléctrico
Suministro eléetrico ... ... ... 110V, monofasics;
208 v, 240 v, 217 V, monotisico o bifasico,
400 V, bifasico,
50 &60 Hz
Fluctuaciones méaxdmas permitidas
enel suministrodered. ... ... .. +10%
Fusble ........... ... ... .. A 3EAa10V
Entmdadered . ... ... . ... .. 10 kVA {momentinea)
0.8 kWA {permanente}
Generador
Forma de onda de alta tensidn. . . Multimpulso {alta frecuencia)
Tensitn de exposicidn ... ... ... 23V alskV, enpasos de 1 kv
Gamamas (a2bkVy
potenciaméaxima). ...... ... ... Ermisor Mo: 2 mAs a 560 mAs en el modo mAs
0 mAs a 600 mAs en ¢l modo CAE
........................... Emisor Mo/W: 2 mAs a 710 mAs en el modo mAs
0 mAs a 752 mAs en &l modo CAE
Tiempos de exposicién. . .. ... .. entre 10 ms y 4 s para revisién
entre 10 ms a 7 s para técnica de ampiificacién
PracisionkV. ... ... ... ... ... £5% {medida en ef circuito de alta tension)
PrecigibnmAs .. ... ... ... .. +10% (medida en el circuito rectificado da aita
tension)
Escudio antirradiacion

Integrado con el generador .. . .. Vidrio de plomo: 0,30 mm Pb Eq

Posificacion glandular absorbida calculada

£t valor de dosificacitn es un valor catoulado tedricamente basdndose en los datos
de expositién y de la tabla fiente.

Datos de exposicidn: Combinacion de blanco / filtro
Valor kv
Valor mAs
Espesor de la mama comprimida
Foco (grande o pequefio)
Distancia foco-tablero
Oatos de a tabla fuente:  Datos de dosificacién glandular para 50/60%
{tejido glandular { tejido adiposc)
Valores de intercarririo de dosificacion (mGy / mAs)

Valores HVL. {capa hemimeductora, espesor del
aluminio que reduce ia dosis al 50%)
Los valores de intercambio de dosificacidn y fos valores HVL pueden ser medidos por
el médico del hospital, siguiendo las instrucciones on of documante "Radiographic
Handbook, Dose Calcutation System™.
Observatién: Los usuarios deberiin ser conscientes que el valor de dosificacion

presentado es un valor estimado y que la precis:on de todos los
pardmetros en ef cdleulo sfecta sobre la precisidn def valor prasents-
do.

viER SCHREIDL..

o LA
Sr o7oR TECHICO
o VTNTINA S.A.

TEMAS MEDICOS

QeeisiGh 318
Apodera o

P
hitips Args -Healthee
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Control automatico de axposicion
Control automdtico de exposicién, CAE, con compensacidn de transparencia

Detectores

Detectores semiconductores

Las funciones CAE para todos los parimetros kY disponibles {23 kV a 35 kV).

Con un kV clinico apropiado y ¢
densidad dpticaes t0,15 0D do
de pantallairevision predefinidas,

variables del objeto (2-6 ¢m), la precisién de (a
densidad dptica media para las combinaciones

Esio se aplica por separado a cada portachasis y combinacién de anodoffiltro {prerre-
quisito; condiciones de revelado constantes, gamma = 3 a 5).

Correccion dedensidad . ... .. ..

Combinaciones pelicula- pantalia,

Conjunto del emisor de rayos X
Se pueden aplicar jos emisores de
Mo/W {opcitn).

Emisor de rayos X {Mo é MofW} ..

Comente def emisor (Mo y Mo/W). .

+3 puntos de exposicidn, ajsstable en 178 puntos de
exposicion. La ventanilla de presentacion muestra
valores enfre -24 y + 24.

. Pueden seleccionarse dos en la consola de mandos

del generador.

rayos X siguisntes: Emisor Mo (estindar) o emisor

PAOMo/W. Anodo giratorio de molibdeno o molibde-
noftungsteno con ventana de berilic. Dos o cuatro
manchas focales con valores nominales 0,3y

.15 {CEl); 0,3y 0,1 (en estrella).

.Comerde maxima del emisor con dnodo de molibde-
no,
Mancha focal grande: 150 mA a 25 KV
Mancha focal pequefia; 28 mA a 25 kV
Comierde maxima del emisor con dnodo de
Mancha focal grande: 188 mA a 25kY
Mancha focal pequefia 34 mA a 25kY

35 kY, maximo 134 mA

Combinacibn dnodo - filtro .. ... Emisor Mo:  Mo/30 pm Mo
Mo/25 pm Rh
Emisor Mo'W:  Mof30 pm Mo
Moi25 pn Rh
W50 ym Rh
Distancia fuente a receptor
deimagen{SID} ....... ... .. .. 650 mm {fija)
Condiciones ambientales:
{segin CEVEN 60601-1)
Transporte y almacenamiento
Tomperatura ambiente . ... .. .. 00 - 4702 C
Humedadrelativa. .. ... ........ 10 - 100%
Presidn atmosférica. . . ... . ... .. 700 - 1060 kPa
Operacion
Temperatura ambiente .. .. ... .. +10° - #40° C
Humedadrelativa. . .......... .. 0-70%
Presidn atmosférica. . ... ..., 760 - 1080 kPa
.' CHY g [vyen
!i”g jf_“ 1= SREK : Alete]
L ing Al "nﬁi\‘m\A o Ac
B Sl SISTERAS | HIEDICO!
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Clasificaciones

Factores téenicos para fugas® . . . .35 kVp/iD0 mAs, 124 exposicionesh

Calidad de los rayos {HVL} .. .. .. >0,25 mm Al a 26kY

Proteccién contra las descargas

giéctricas ... ... ... ........... Clase |, tipo B segan CEVEN 60601-1

Estabilidad mecanica del soporte

y generador {equipos

no fijados al piso con

ayudadepernos).............. El squipo no pierde ¢l equiibrio af ser inclinado a
un Anguio de 10° desde & planc horizontal en
cuakyuiera de sus posiciones de utilizacién normal
{CEVEN 60601-1) o si sa le somete a una fuerza
de 222,5 N aplicada a 1,52 m sobre el nivel del
suelo (UL 187). El escudo anfirradiacidn indepen-
diente y el generador separado deberan ser fija-
dos al suslo con pemos.

Grado de proteccion contra

faentradadeagua. ............ Ninguna proteccion contra la entrada de agua,
clase de proteccidn {P 20 {CEVEN 60529)

Grado de seguridad de aplicacion

an presencia de compuestos

anestésicos inflamables con alre u

oxigenonitroso .. ... ... ... .. No apropiado

Modalidad operativa .. ......... Funcionamiento continuo con canga intermitente

Factores técnicos para la prueba

dal escudo protector primario

{obturador de los rayos). .. . ... .. 35 KV, méximo mAs

Generador de rayos X

MammoDiagnost. ....... ... .. CEVEN 60601 - 2 - 711998

Fr\ h
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion
e InsHtutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12105/10-0

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
lo édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

3rﬁ1i y de acuerdo a lo soiicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd

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: Sistemas de Mamografia

Cédigo de Identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-425 - Unidades

Radiograficas, Mamograficas

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: mamografia y biopsias estereotaxicas.

Modelo/s: MAMMODIAGNOST

Periodo de vida (til: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems DMC GmbH

Lugar/es de elaboracion: Rontgenstrasse 24, D-22335, Hamburg, Alemania.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-8, en la Ciudad de

Buenos Aires, a .......... 2 BABRZU“ ........ , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 3 0 13 'iﬁ, it Mﬁ -
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