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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5287-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-003005-24-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003005-24-9 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bionuclear SA solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BMI Biomedical International nombre descriptivo Mamoégrafo y nombre
técnico Mamografo , de acuerdo con lo solicitado por Bionuclear SA , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a 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° |F-2024-60415462-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1144-71", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1144-71
Nombre descriptivo: Mamoégrafo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-544 Mamografo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BMI Biomedical International

Modelos:
MILADY
MILADY DG
MILADY TS



MILADY DS
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:

MILADY es un dispositivo médico destinado a producir imégenes mamograficas de la mama que se
pueden utilizar para el diagnostico. Su uso previsto es para el diagndstico bidimensional, el cribado o la

mamografia de localizacion con aguja en caso de biopsia estereotactica.

Periodo de vida util; 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Unitaria
Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
METALTRONICA S.P.A.

Lugar de elaboracion:
Viadelle Monachelle, 66 - 00071 Pomezia (RM) Italia

N° 1-0047-3110-003005-24-9

N° Identificatorio Tramite: 58545

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.11 17:02:13 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.11 17:02:20 -03:00



Mamégrafo

ANEXO lIl B: PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

Proyecto de Rétulos

Rétulo previsto por el fabricante

FABRICANTE: METALTRONICA S.P.A., Via delle Monachelle, 66 - 00071 Pomezia (RM) Italia.
PRODUCTO: Mamadgrafo

MODELO:

MILADY

MILADY DG

MILADY TS

MILADY DS

MARCA: BMI Biomedical International

N° DE SERIE:

FECHA DE FABRICACION:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Temperatura -20°C a 70°C, Humedad: 10 a 95%, sin condensacién.

Rétulo previsto por el Importador

IMPORTADOR: Bionuclear SA DIRECCION: Domicilio Legal: Lima 369 piso 1 D CABA, Depésito:
Leandro N. Alem 1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Bs As, Argentina.

DIRECTOR TECNICO: Ing. Carlos Jaime Lewandowski MN N°I-11
Uso exclusivo a profesionales de salud e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR\LA ANMAT - PM 1144-71
BION AR S.A.
A Carloddibfanc
Ing. Carld andowski
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
en los items 2.4 y 2.5;

Rétulo previsto por el fabricante

FABRICANTE: METALTRONICA S.P.A., Via delle Monachelle, 66 - 00071 Pomezia (RM) Italia.
PRODUCTO: Mamégrafo

MODELO:

MILADY

MILADY DG

MILADYTS

MILADY DS

MARCA: BMI Biomedical International

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Temperatura -20°C a 70°C, Humedad: 10 a 95%, sin condensacién.

Rétulo previsto por el Importador

IMPORTADOR: Bionuclear SA DIRECCION: Domicilio Legal: Lima 369 piso 1 D CABA, Depésito:
Leandro N. Alem 1744, Dock Sud Avellaneda Provincia de Bs As, Argentina.

DIRECTOR TECNICO: Ing. Carlos Jaime Lewandowski MN N°I-1117

Uso exclusivo a profesionales de salud e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1144-71

3.2. Las prestaciones contempladas 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;

USO PREVISTO

MILADY es un dispositivo médico destinado a producir imagenes mamogréficas de la mama que se
pueden utilizar para el diagnéstico. Su uso previsto es para el diagnédstico bidimensional, el cribado o la
mamografia de localizacién con aguja en caso de biopsia estereotactica.

FUNCIONES PRIMARIAS
Se utiliza principalmente para optimizar la capacidad de los usuarios para evaluar visualmente las
imagenes de peliculas de rayos X que representan la anatomia y la funcién de los vasos sanguineos y
linfaticos de la mama. Utiliza técnicas de conversién analégica u opcional de analégico a digital para la
captura y visualizacion de imagenes. Para finalizar su uso previsto, el dispositivo médico debe realizar
las siguientes funciones principales:

. Exposicion por medio de rayos X;

. Mueva el arco en C y el tubo para el posicionamiento correcto del pacj
. Compresion detda m -

AROD
Ing. Carl§s J.

DIRECTN
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. Entrar en contacto con el tejido mamario para realizar la compresion.

AMBITO DE APLICACION E INDICACIONES

El dispositivo debe usarse en un entorno de sala de examen clinico o de radiologia en un hospital, una
clinica ambulatoria, un centro de imagenes mamarias u ofras instalaciones. Los tecnélogos de
mamografia operan el equipo para la produccion de mamografias. El dispositivo también puede ser
utilizado con fines de control de calidad y otras actividades clinicas o relacionadas con la investigacion
por parte de fisicos médicos y radiélogos certificados de acuerdo con las normas locales.

Al leer una mamografia, el médico buscara diferentes tipos de cambios en los senos, tales como:

112 pequenas manchas blancas llamadas calcificaciones (micro/macrocalcificaciones),

2. areas anormales mas grandes llamadas masas/bultos,

3. y otras areas sospechosas que podrian ser signos de cancer

4. Se toman radiografias de cada mama, por lo general desde 2 angulos diferentes. Calcificaciones:

Las calcificaciones son pequefios depésitos de calcio dentro del tejido mamario. Se ven como pequerfias
manchas blancas en una mamografia. Pueden o no ser causados por el cancer. Existen 2 tipos de
calcificaciones.

Macrocalcificaciones:

Las macrocalcificaciones son depésitos de calcio mas grandes que probablemente se deban a cambios
causados por el envejecimiento de las arterias mamarias, lesiones antiguas o inflamacién. Por lo
general, estos depdsitos estan relacionados con afecciones no cancerosas y no es necesario analizarlos
para detectar cancer con una biopsia. Las macrocaicificaciones se vuelven mas comunes a medida que
las mujeres envejecen (especialmente después de los 50 anos).

Microcalcificaciones:

Las microcalcificaciones son pequefias motas de calcio en el seno. Cuando se ven en una mamografia,
son mas preocupantes que las macrocalcificaciones, pero no siempre significan que haya cancer. La
forma y el disefio de las microcalcificaciones ayudan al radilogo a juzgar la probabilidad de que el
cambio se deba al cancer. En la mayoria de los casos, no es necesario comprobar las
microcalcificaciones con una biopsia. Pero si tienen un aspecto y un patron sospechosos, se
recomendara una biopsia para detectar cancer.

Masas:

Una masa es un area de tejido mamario denso con una forma y bordes que hacen que se vea diferente
al resto del tejido mamario. Con o sin calcificaciones, es otro cambio importante que se observa en una
mamografia. Las masas pueden ser muchas cosas, incluidos quistes (sacos no cancerosos llenos de
liquido) y tumores sélidos no cancerosos (como fibroadenomas), pero también pueden ser un signo de
cancer. Los quistes son sacos llenos de liquido. Los quistes simples (sacos llenos de liquido con paredes
delgadas) no son cancer y no necesitan ser examinados con una biopsia. Si una masa no es un simple
quiste, es mas preocupante, por lo que es posible que se necesite una biopsia para asegurarse de que
no sea cancer.

Masas solidas:

puede ser mas preocupante, pero la mayoria de las masas mamarias no son cancer.

Un quiste y una masa sélida pueden sentirse de la misma manera. También pueden tener el mismo
aspecto en una mamografia. El médico debe estar seguro de qug (hata de un quiste para saber que
no es cancer. Sin/g penudo se realiza una ecografia ma porque es una mejor herramienta
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para ver los sacos llenos de liquido. Otra opcién es usar una aguja delgada y hueca para extraer (aspirar)
liquido de la zona.

Si una masa no es un quiste simple (es decir, si es al menos parcialmente sélida o tiene otras
caracteristicas preocupantes), es posible que se necesiten mas pruebas de diagndstico por imagenes
para decidir si podria ser cancer. Algunas masas se pueden observar a lo largo del tiempo con
mamografias regulares o ecografias para ver si cambian, pero es posible que sea necesario controlar
otras con una biopsia. El tamano, la forma y los margenes (bordes) de la masa pueden ayudar al
radidlogo a decidir qué tan probable es que sea cancer.

Densidad mamaria:

Un informe de mamografia también contendra una evaluacion de la densidad mamaria de la paciente.
La densidad mamaria se basa en la forma en que se distribuyen los tejidos fibrosos y glandulares en la
mama de la paciente, en comparacion con la cantidad de tejido graso de la mama. Los senos densos
no son anormales, pero estan relacionados con un mayor riesgo de cancer de mama. El tejido mamario
denso también puede dificultar la deteccion de canceres en una mamografia. Aun asi, los expertos no
se ponen de acuerdo sobre qué ofras pruebas, si es que hay alguna, deben realizarse junto con las
mamografias en mujeres con mamas densas que no tienen un mayor riesgo de cancer de mama (segun
las mutaciones genéticas, el cancer de mama en la familia u otros factores).

CONTRAINDICACIONES Y LIMITACIONES

No se dan contraindicaciones absolutas para la mamografia. Debido a la naturaleza de los
procedimientos de rayos X, el paciente esta expuesto a la radiacion y los efectos adversos para la salud
existen y son conocidos.

Especificamente, las limitaciones de las mamografias son: Las mamografias no previenen el cancer de
mama, pero Pueden salvar vidas si detectan el cancer de mama lo antes posible.

No son perfectos y 100% precisos para mostrar si una mujer tiene cancer de mama, por lo que podrian
generar:

Falso negativo:

La mamografia podria parecer normal incluso si hay cancer de mama y puede dar a las mujeres una
falsa sensacion de seguridad, pensando que no tienen cancer de mama cuando en realidad si lo tienen

Falso positivo

Una mamografia se ve anormal incluso si no hay cancer en el seno: puede causar ansiedad,

pruebas adicionales (mamografias diagnésticas, ecografias y, a veces, resonancias magnéticas o
incluso una biopsia de mama) para averiguar si el cambio es cancer, lo que cuesta tiempo, dinero,
molestias y, en cualquier caso, radiacion de rayos X adicional

Sobrediagnédstico y sobretratamiento

Ademas, algunos canceres de mama que se detectan mediante mamografias son de crecimiento tan
lento que no habrian causado ningin problema de salud a las mujeres en su vida. El sobrediagndstico
lleva a algunas mujeres a recibir un tratamiento que en realidad no es necesario (sobretratamiento),
porque el cancer nunca habria causado ningln problema.

Radiaciones

Si bien las radiografias repetidas pueden aumentar el riesgo de cancer de mama con el tiempo, el riesgo
es muy pequefio. Los-estudios demuestran que los beneficios de hacerseu amografia superan los
riesgos de la expog a radiacion para la mayoria de las mujeres. |2 D, una mamografia es el
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método mas eficaz para la detecciéon temprana del cancer de mama. Debido a que las mamografias son
pruebas de rayos X, exponen los senos a la radiacion. La cantidad de radiacion de cada mamografia es
baja. La unidad cientifica de medida de la dosis de radiacién, cominmente conocida como dosis efectiva,
es el milisievert (mSv). En promedio, la dosis total para una mamografia tipica con 2 vistas de cada
mama es de aproximadamente 0.4 /0.7 milisieverts, o mSv. (Un mSv es una medida de la dosis de
radiacion). La dosis de radiacion de las mamografias 3D puede variar de un poco mas baja a un poco
mas alta que la de las mamografias estandar. Para poner estas dosis en perspectiva, las personas en
los EE. UU. normalmente estan expuestas a un promedio de aproximadamente 3 mSv de radiacion cada
ano solo de su entorno natural (materiales radiactivos y radiacion cosmica del espacio exterior). (Esto
se denomina radiacién de fondo). La dosis de radiacion utilizada para una mamografia de deteccion de
ambas mamas es aproximadamente la misma cantidad de radiacion que una mujer recibiria de su
entorno natural durante aproximadamente 7 semanas/3 meses. Al igual que con otros procedimientos
médicos, las radiografias son seguras cuando se usan con cuidado. Los radiélogos y tecnélogos han
sido capacitados para utilizar la cantidad minima de radiacién necesaria para obtener los resultados
necesarios.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

La siguiente es una lista de posibles efectos aplicables a la mamografia:

. Compresion excesiva de los senos
Exposicion excesiva a los rayos X
. Infeccion
. Irritacion de la piel, abrasiones o heridas punzantes.

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

El uso adecuado de este equipo requiere que el personal operador esté completamente familiarizado
con las instrucciones de operacion, en particular de las funciones, la seguridad y las medidas de
proteccion, y que sea capaz de usar computadoras personales y sus aplicaciones.

Si la instalaciéon y/o el funcionamiento de los equipos anteriores se rigen por normas legalmente
vinculantes, es responsabilidad del instalador o del operador observar estas normas.

Este manual del operador estd destinado a brindar una descripcion detallada de las funciones,
especificaciones, seguridad y todos los demas temas importantes que debe conocer para obtener la
maxima utilizacion del dispositivo de mamografia.

PRECAUCIONES

Para mejorar el rendimiento/eficiencia evitando el riesgo de nuevos examenes, estas son las
precauciones/contraindicaciones importantes

O NO se aplique desodorante antes de la mamografia.

Las pacientes también deben abstenerse de usar perfumes, lociones, cremas y cualquier otra sustancia
en y alrededor de sus senos, jincluso debajo de los brazos! Estos pueden aparecer en las mamografias
como manchas blancas, lo que provoca lecturas inexactas.

O NO use un vestido o un atuendo de una sola pieza.

Lo mejor es usar dos piezas (pantalones/falda con una blusa) para p
durante el examen.

er la parte inferior puesta

Ing. Ca > Léwlndowski NIRECTOR TECNICO
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NO lo hagas justo antes o durante tu propio periodo.

Los senos de las mujeres pueden estar mas sensibles/hinchados alrededor de este momento, lo que
puede causar molestias adicionales durante la mamografia. Si la paciente es premenopausica, el mejor
momento para ir es aproximadamente una semana después de su periodo (el tejido mamario puede ser
menos denso durante esta semana, por lo que las mamografias realizadas en este momento pueden
ser mas precisas para algunas mujeres) y evitar la semana justo antes de su periodo

INFORMACION DE SEGURIDAD

CAUTELA  Por favor, preste atencién a las siguientes notas!

1. MILADY no debe ser utilizado por personal no calificado o no capacitado. El fabricante no acepta
responsabilidad por lesiones o dafios asociados con el funcionamiento inadecuado o inseguro del
sistema. El usuario debe consultar este manual del operador para el uso de MILADY.

2. Un uso correcto de los equipos supone que los operarios (técnicos y radiélogos) posean los
conocimientos técnicos y especializados necesarios y que hayan sido debidamente formados en Buenas
Practicas Clinicas.

3 Esta maquina debe usarse solo para mamografias.

4. Esta maquina debe usarse solo en un area controlada dentro de una sala dedicada provista de
proteccion contra rayos X que cumpla con los estandares y regulaciones locales.

5. Este equipo utilizado en presencia de anestésico inflamable u oxigeno enriquecido puede
provocar una explosion

6. El equipo esta clasificado como instalado de forma permanente segun la norma internacional IEC

60601-1. Esto significa que debe estar conectado eléctricamente por medio de conexiones
permanentes. En particular, para obtener la maxima seguridad eléctrica, el conductor de tierra de
proteccion debe fijarse e instalarse de forma permanente.

7. Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este dispositivo solo debe conectarse a la red eléctrica
con tierra protectora
8. Para garantizar el aislamiento eléctrico de los circuitos de la unidad de mamo de la red de

alimentacion, la organizacion responsable debe proporcionar un mecanismo de bloqueo (por ejemplo,

un disyuntor termomagnético) capaz de bloquearse en la posicién de apagado.

9. MILADY puede ser utilizado por todas las categorias de pacientes. Para pacientes

discapacitados (en silla de ruedas) siempre tenga cuidado con todos los movimientos automaticos del

brazo en C (especialmente el movimiento hacia arriba / hacia abajo).

10. Las pacientes con discapacidad o incapacidad temporal deben permanecer sentadas durante la

colocacion y el examen mamografico.

11. Mantenga alejados los controles de los pies del paciente y/o de la silla de examen, especialmente

para pacientes discapacitados en silla de ruedas y con discapacidad en general. E| fabricante

recomienda mantener los pedales de control en una zona segura fuera del entorno del paciente

(aproximadamente 1,5 m, segun la definicién de la norma IEC 60601-1).

12.  Antes de usar, verifique siempre el estado perfecto de todas las partes de la unidad.

13.  Verificar con frecuencia el desgaste de las paletas de compresion para evitar dafios como grietas

y desgarros, y los consiguientes riesgos para el paciente.

14. No modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante.
15.  Utilice nicamente componentes y piezas de repuesto origing
16.  No retire las cubierjés dw plastico de la unidad de mamogydiia qué brindan proteccién contra los
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17. No inserte en el haz de rayos X dispositivos que no sean paletas de compresion o dispositivo de
aumento.

18. Use un delantal de plomo para proteger al paciente, si es necesario.

19. Durante la emisién de rayos X, el operador debe estar detras de la barrera protectora anti-X y en
una posicién donde sea posible observar al paciente y a la unidad.

20. Utilice unicamente casetes con pantalla y pelicula dedicados a la mamografia

21. Preste atencion a los monitores LCD de la unidad de mamografia que son las partes mas fragiles
del dispositivo.

22. No utilice otros equipos o acoplamientos de red/datos (a los que se pueda conectar una parte de
entrada/salida de senal), que no sean los que forman parte de MILADY.

231 El dispositivo incorpora un LED (Grupo de Riesgo 2 a 20 cm) para el dispositivo de centrado del
haz de luz (segun IEC EN CEI 62471). Radiacién 6ptica potencialmente peligrosa emitida por este
producto. No mire fijamente a la lampara de funcionamiento. Puede ser perjudicial para los ojos. Este
LED pertenece a un grupo de riesgo bajo (grupo de riesgo 1 a 50 cm segun IEC EN CEI62471)

24. Nunca deje sin resolver problemas que puedan afectar a la seguridad del producto.

25. Las imagenes presentes en este manual son solo indicativas y pueden estar sujetas a cambios
(por ejemplo, el color de fondo) que no son significativos para el procedimiento descrito.

26. Si el mamografo se instala en un entorno mévil, como una furgoneta o un camion, es necesario
retirar cualquier componente de la unidad antes del crucero. Bloquee el arco en C en la posicion mas
baja utilizando su soporte especial.

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;

El MILADY es una solucion de mamografia para diferentes tipos de examenes, examenes analégicos
optimizados. El equipo proporciona una interfaz de usuario especifica para realizar mamografias de
deteccidn y diagndstico.

MILADY es una solucion de equipamiento médico que se caracteriza por:

+ C-Amm también se puede utilizar para biopsia estereotactica en combinacién con el dispositivo
de biopsia estereoscopica SBD;
» Una barrera de rayos X separada y opcional;

MILADY: Componentes PRINCIPALES:

Generador de rayos X de alto voltaje:
Ondulacion de 100 kHz
20 = 35 kV - (paso de 0,5 kV permitido) / 20 + 40 kV (opcional)
1 + 640 mAs (paso de 1 mAs permitido) / (R'20)
Brazo en C con movimiento vertical motorizado y rotacién manual o motorizada opcional;
Inclinacién motorizada para proyecciones de biopsia +15°(solo para dispositivo SBD);
z z 0P CM;
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Tubo de rayos X con anodo de molibdeno Y filtro de molibdeno/ Opcionalmente tubo de rayos X
con objetivo biangular de molibdeno o tubo de rayos X con anodo biangular de tungsteno vy filtro
Rh:

Puntos focales de 0,1 y 0,3 mm

3.000 rpm (opcionalmente 10.000 rpm)

Capacidad maxima de almacenamiento de calor del anodo de 300 kHU

Filtro automatico opcional: 25 um de rodio/30 pm de molibdeno (con objetivo de molibdeno);
Dispositivo de colimacion con reconocimiento automatico del formato y la posicion de la paleta
de compresion; :

Dos Potter-Bucky extraibles (estandar: 18x24 cm; opcional: 24x30 cm) con rejilla antidispersion
(relacién 5:1, 36 Ip/cm) y etiquetas de identificacion;

Control automatico de la exposicion (AEC) con kV/mAs totalmente automatico, kV/mAs
automatico manual en funcion de la densidad mamaria efectiva evaluada por pulso de rayos X
previo a la exposicion. Limites de dosis segun el Protocolo Europeo de Dosimetria y el Protocolo
EUREF;

Calculadora de AGD (Dosis Glandular Media);

Sistema de compresion "Smart pPress":

Fuerza ajustable accionada por motor con compresion de liberacion de seguridad con ajuste fino
mediante controladores giratorios manuales dobles

Liberacion/compresion manual

La velocidad de descenso de la pala se reduce proporcionalmente con el aumento de la fuerza
de compresion

Desbloqueo rapido de las paletas de compresion

Paletas de compresion con lineas suaves y suavemente curvadas para una mayor comodidad
del paciente

Formato de palas de compresion:

Pala de compresion formato 24x30 cm

Pala de compresion formato 18x24 cm (configuracién estandar)

Pala de compresion de formato 10x24 cm

Pala de compresién de formato 9x21 cm para aumento

Pala de compresion Spot D75 de formato 18x24 cm

Pala de compresion de formato 18x24 cm para biopsia 2D

Paleta de compresién puntual de formato ® 7,5 cm para aumento

Pala de compresion puntual de formato 9X9 cm para aumento

Pala de compresion para prétesis de formato 10x24 cm

Pala de compresion de punto cuadrado de formato 18x24 cm

Pantalla protectora de bloqueo rapido para mantener la cara del paciente fuera del haz de rayos
X

Doble pantalla tactil a color de 7" en ambos lados del arco en C que muestra informacién como:
fuerza de compresion, grosor de la mama comprimida, nombre de la paciente, angulo de
proyeccion, lateralidad de la mama, cédigo ACR, formato de colimacién, factor de ampliacion,
mensajes al operador en varios idiomas;

Pedal de control estandar (para compresion motorizada) o pedal de control multifuncién opcional
(para el movimiento vertical del arco en C y la compresién motorizada);
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Paleta de compresién puntual para aumento (formato ® 7,5 cm)

Dos pulsadores de emergencia;

Software ULTRAToolkit para la calibracién avanzada del control automaético de la exposicion;
SAl integrado (24 Vcc), 5+10 minutos tipicamente;

Barrera protectora anti-X transparente separada opcional para el operador.

UNIDAD DE MAMOGRAFIA
Piezas principales de C-ARM

cubierta del tubo de rayos x
cubierta del mecanismo basculante
interruptor mdltiple de brazo en ¢ (en ambos lados y en la tapa frontal del tubo)
pantalla protectora

mammo tsd: pantalla tactil a color (en ambos lados)

controlador giratorio manual (en ambos lados)

paleta de compresion

potter-bucky

émbolos para bloqueo/desbloqueo potter-bucky

10. pantalla de cine/casete cr

11. soporte de la mano del paciente

12. perilla giratoria para bloquear/desbloquear la paleta de compresién

13. pulsador de compresién/liberacion manual

OCONOORWN =
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m:‘:?)l e 52;?;:938 IPrincipaIes caracteristicas funcionales b
referencia

MAMMO 10 es una unidad totalmente
operativa y a un precio conveniente que
los radidlogos utilizan para adquirir
imagenes de alta calidad mientras
logran un flujo de trabajo 6ptimo.
MAMMO 10 es adecuado para todos los
examenes de mama, incluidos los
programas de mamografia de alto
volumen, que siempre se realizan con la
maxima precision.

El sistema integra a la perfeccion la
tecnologia mas avanzada y un disefno
ergonomico moderno que enfatiza la
facilidad de uso y el facil acceso para
todas las necesidades de
mantenimiento y servicio.

MAMMO 10 M-MAMMO | La rotacion isocéntrica elimina la
10 necesidad de ajustar la altura del arco
en C cambiando el angulo de
proyeccion. MAMMO 10 se puede
actualizar con un dispositivo SBD para
biopsia estereotactica.

MAMMO 10 es una solucién de
equipamiento caracterizada por:
-Unidad de mamografia con arco en C
isocéntrico;

- Barrera de rayos X separada y
opcional.

Digital M- Sistema de mamografia adecuado para
MAMMO 10C  |DGM10/CMP la adqplsmlén de méggnes‘en 2D; Noes
actualizable a tomosintesis, se puede

integrar con una amplia gama de

componentes auxiliares con . ’ ‘
especificaciones de precio de .
rendimiento inigualables. \

Esta compuesto por:

Unidad de mamografia con arco en C
isocéntrico, generador de alto voltaje
integrado, tubo de rayos X biangular

y detector digital de campo completo; o
Estacion de trabajo de adquisicion
(AWS) integrada o separada; ___
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DIGITAL MAMMO 10 es un completo
sistema de mamografia digital -
optimizado para la adquisicion de

imagenes 2D, totalmente actualizable a ‘“‘
cualquier método digital: tomosintesis y . i |
DIGITAL energia dual 2D (predispuesto para una L&
MAMMO 10 M-DGM10/2D | futura implementacién). Se puede E
completar con una amplia gama de
componentes auxiliares, incluido el
dispositivo para biopsias
estereotacticas y tomoguiadas. ~—™
Esta compuesto por: Unidad de

= mamografia con arco en C
isocéntrico, generador de alto voltaje
integrado, tubo de rayos X biangular

y detector digital de campo completo;
= Estacion de trabajo de

adquisicién (AWS) integrada o
separadaStation (AWS)

El DIGITAL MAMMO 10 DBT es un
sistema de primera linea configurado ’
para cualquier tipo de examen de
mamografia digital, incluida la

tomosintesis. Es faciimente actualizable .
con técnicas de biopsia de vanguardia en

?AGI;':;?L MAMMOM-DGM10/DBT | tomografia y mamografia de contraste.

Esta compuesto por:

* Unidad de mamografia con brazo en C
isocéntrico, generador de alto voltaje

integrado, tubo de rayos X biangular >

y detector digital de campo completo;

* Integrar o separar la estacion de trabajo
de adquisicién (AWS) i
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SALA DE EXAMEN

Las unidades de rayos X solo se pueden operar dentro de una sala dedicada provista de proteccion
contra rayos X que cumpla con los estandares y regulaciones locales.

NSTRUCCIONES PERTINENTES ANTES DE LA PUESTA EN MARCHA INICIAL

La puesta en marcha inicial debe ser realizada Gnicamente por el Servicio Técnico del Fabricante o una
persona autorizada por ellos.

En caso de primera instalacion, el Servicio Técnico o la persona autonzada debe seguir las instrucciones
especificas contenidas en el Manual de Servicio.

Mantenimiento

La vida util esperada de la unidad de mamografia se define y se basa en las instrucciones de servicio y
mantenimiento contenidas en el Manual técnico y en los protocolos oficiales de control de calidad
aplicables para la calidad de la imagen.

Los procedimientos de mantenimiento y la lista de verificacion se incluyen en el Manual Técnico y solo
pueden ser realizados por personal calificado.

Todo procedimiento de mantenimiento debe realizarse sin la presencia de pacientes. No hay ningun
procedimiento especifico que deba involucrarlos.

Los procedimientos generales de mantenimiento se sugieren cada 6 meses o se recomiendan cada 1
ano, como se describe mejor en el Manual Técnico.

La inspeccion de la calidad de la imagen se establecera de acuerdo con las normas y protocolos de
control de calidad aplicables localmente, pero la periodicidad debe ser inferior a seis meses.

El usuario debe realizar una comprobacion diaria (o antes de cada encendido de la unidad Mammo):

. Danos externos a las cubiertas o a la unidad

. Comprobaciéon de conexiones de red y tierra, cables y tubo corrugado

3.8 Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y en su
caso el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

UNIDAD DE MAMOGRAFIA

Es necesaria una limpieza regular de la paleta de compresion y del Potter-Bucky (o dispositivo de
aumento) antes de proceder con el examen.

Use solo un paiio suave y agua destilada para evitar dafiar la placa protectora de la paleta de compresion
y endurecerla con riesgo de grietas. Para otras superficies, utilice productos de limpieza que no dafien
los plasticos, el aluminio y la fibra de carbono.

CAUTELA
No utilice detergentes abrasivos ni limpiadores fuertes.
No use exceso de Ilqmdo y tenga cuidado de que el liquido de lavado no gotee dentro del detector o la
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No utilice aerosoles de limpieza directamente para evitar dafar los componentes electrénicos.
Limpie cualquier parte que entre en contacto con el paciente con una almohadilla limpia y sin pelusa.

ADVERTENCIA

Para limpiar y desinfectar las piezas que han estado en contacto con sangre u otros materiales
potencialmente infecciosos, siga el protocolo asignado por su representante de Control de Infecciones.
Para evitar la acumulacion de polvo electrostatico sobre las cubiertas de plastico, utilice toallitas
humedas antiestaticas para el salpicadero.

BARRERA PROTECTORA ANTI-X .

Para limpiar la barrera protectora transparente anti-X, utilice cualquier limpiador de cristales especifico
y un pafo limpio, suave y sin pelusa. A continuacion, limpie cuidadosamente la superficie con otro pafio
seco.

CAUTELA
Nunca rocie ninguna solucién de limpieza directamente sobre la barrera protectora anti-X, rociela en el
pano de limpieza.

PANTALLA LCD Y PANTALLAS TACTILES

Para limpiar la pantalla LCD, use un paiio de microfibra para eliminar el polvo obvio y cepille suavemente
cualquier detalle de suciedad.

Aunque use una solucién 50/50 de agua destilada / alcohol isopropilico, use un pafno limpio suave y sin
pelusa. Limpie muy, muy suavemente la pantalla con un movimiento circular. No presione con fuerza el
pano. Deja que la solucién de limpieza haga su trabajo. Para evitar la acumulacién de polvo
electrostatico sobre las cubiertas de plastico, utilice toallitas himedas antiestaticas para el salpicadero.
Se recomienda adquirir un kit de limpieza adecuado (con una solucién sin alcohol ni amoniaco) para
limpiar y mantener la pantalla LCD en un estado nitido, claro y pristino.

CAUTELA
Nunca rocie ninguna solucién de limpieza directamente sobre la pantalla, rociela en el pafio de limpieza.
No presione con fuerza ni toque la pantalla para evitar dejar huellas aceitosas y manchas.

TRASLADO DE LA UNIDAD A OTRO LUGAR
Consulte el Manual Técnico y utilice solo personal calificado.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Leer las instrucciones de uso provista por el fabricante

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos

Radiaciones

Si bien las radiografias repetidas pueden aumentar el riesgo de cancer de mama con el tiempo, el riesgo
es muy pequefio. Los estudios demuestran que los beneficios de hacerse una mamografia superan los
riesgos de la exposicion a la radiacion para la mayoria de las mujeres. De hecho, una mamografia es el

jacion de cada mamografia es
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baja. La unidad cientifica de medida de la dosis de radiacién, cominmente conocida como dosis efectiva,
es el milisievert (mSv). En promedio, la dosis total para una mamografia tipica con 2 vistas de cada
mama es de aproximadamente 0.4 /0.7 milisieverts, o mSv. (Un mSv es una medida de la dosis de
radiacion). La dosis de radiacion de las mamografias 3D puede variar de un poco mas baja a un poco
mas alta que la de las mamografias estandar. Para poner estas dosis en perspectiva, las personas en
los EE. UU. normalmente estan expuestas a un promedio de aproximadamente 3 mSv de radiacién cada
ano solo de su entono natural (materiales radiactivos y radiacién césmica del espacio exterior). (Esto
se denomina radiacion de fondo). La dosis de radiacién utilizada para una mamografia de deteccion de
ambas mamas es aproximadamente la misma cantidad de radiacién que una mujer recibiria de su
entorno natural durante aproximadamente 7 semanas/3 meses. Al igual que con otros procedimientos
médicos, las radiografias son seguras cuando se usan con cuidado. Los radi6logos y tecnélogos han
sido capacitados para utilizar la cantidad minima de radiacién necesaria para obtener los resultados
necesarios.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

En el caso de que cualquier anormalidad sea encontrada durante el funcionamiento del sistema, Por
favor detenga su operacion de inmediato y péngase en contacto con nuestros representantes. Por favor,
permita que la inspeccion y reparacion de todo el sistema la realicen ellos.

Mientras esté en operacion el equipo, preste atencion a los siguientes elementos:

MENSAJES DE ERROR

MILADY esta provisto de un sistema de diagnéstico interno alto.

Para cada mal funcionamiento, aparece un mensaije para informar al usuario sobre cada evento inusual.
En las dos tablas siguientes, todos los mensajes de error se enumeran en funcién de sus cédigos
univocos.

CUADRO A

. Columna 1: Cédigo de error

. Columna 2: Se muestra el titulo del mensaje de error

. Columna 3: Se muestra la descripcién del mensaje de error

. Columna 4: ;Qué hacer? Si no es posible realizar ninguna accién sugerida para resolver el
problema, péngase en contacto con la Asistencia Técnica.

Para mas mensajes de error ver el capitulo de errores en el manual provisto por el fabricante.

Interfaz grafica
de usuario

IEC 60417- iERRO IEC 60417-5349 Repita el comando o reinicie el
5384 BIOPSIA! Dispositivo de dispositivo de biopsia
IEC 60417- iERROR DE IEC 60417-5351 i?epita el comando o reinicie el
5350 BIOPSIA! Dispositivo de ’dl“s;Qsitivo de biopsia
Dispositivo N / . ¥l
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[M:00003] IEC 60417-5339 | Falta compresion. IEC 60417-5570
Desbloqueo o desbloqueo
[M:00004] Angulo de Activacion del tiempo | IEC 60417-5367
rotacion del brazo| de espera. Posicién del arco en C
enC
[M:00005] Angulo de Dispositivo ocupado. |Mama comprimida ESPESOR
rotacion del arco dispositivo.
enCy
arriba/abajo (para
dispositivo de
biopsia)
[M:00006] Mensaje de error Véa|l_gr de lector no Dispositivo de punto focal
valido. .
[M:00007] Etiqueta para La lesion esta Aumento y disminucién del eje Z
tubo de rayos X |demasiado cerca de la | (para el dispositivo de biopsia)
fibra del dispositivo. evice.
[M:00008] Dispositivo Lesion demasiado Identificacion anica del dispositivo
médico pegada a la piel de la | device.
mama.
[M:00101] iROTACION Una de las Verifica el interruptor de
DEL ARCO condiciones de proteccion de la cubierta del
ENC seguridad impide la motor de rotacion, el estado de
DESACTIVA activacion del C-ARM | compresion y la integridad
DA! de la fuente de alimentacion.
[M:00102] iERROR DE Se ha solicitado un Compruebe la finalizacion de
CONFIGURACI |ajuste cero C-ARM la puesta en marcha o las
ON CERO DEL | no permitido. condiciones de seguridad.
BRAZO C!
[M:00103] iERROR DE Se ha solicitado ACR: | Condiciones del Colegio
CONFIGURACIO | setting. Americano de Radiologia
N CERO DEL .
BRAZO C!
AEC: Control AGD Dosis glandular media
automatico de la
exposicion
AOI: Area de Interés | Se ha solicitado el Biopsia con aguja gruesa
posicionamiento
CB.
FTSE: Funcion de la Interfaz grafica Interfaz grafica de usuario
evaluacion de de usuario:
la resistencia requested.
tisular
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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 o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras;

INFORMACIONES ELECTROMAGNETICAS SEGUN IEC 60601-1-2
Seguridad basica y rendimiento esencial de los equipos médicos

Los equipos electromédicos son seguros segun la norma IEC 60601-1. Esta protegido contra:
riesgos eléctricos;

riesgos ambientales;

riesgos de radiacion;

riesgos térmicos;

riesgos mecanicos;

riesgos biolégicos y de biocompatibilidad;

errores de uso y riesgos de funcionalidad;

Salidas peligrosas en general. Rendimiento esencial:
Funcionamiento correcto

Radiacién de rayos X no intencionada

Véase también "Declaracion de cumplimiento” del manual de uso provisto por el fabricante
Notas basicas de seguridad para EMC

Los equipos electromédicos necesitan precauciones especiales con respecto a la compatibilidad
electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la informaciéon de compatibilidad electromagnética
proporcionada en los documentos adjuntos. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles
pueden afectar a los equipos electromédicos. El equipo fijo o el cableado del sistema, que el usuario no
puede eliminar, no se enumera. Este cableado es parte del sistema y estuvo presente en todas las
mediciones de EMC. Sin este cableado no hay funcionalidad completa del sistema. Los equipos
electromédicos deben instalarse y utilizarse en un entorno en el que se controle la radiofrecuencia, es
decir, en un entorno de instalaciones sanitarias profesionales (CISPR 11 Clase A).

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

El siguiente simbolo de cubo de basura tachado, que esté presente en el dispositivo,

significa que dentro de la Unién Europea el producto debe llevarse a una recogida

separada al final de la vida dtil del producto. Por lo tanto, al final del ciclo de vida del

dispositivo, el usuario debe entregar el dispositivo en las instalaciones de recoleccion

adecuadas de los equipos eléctricos y electronicos. Alternativamente, el usuario puede

I devolver el dispositivo al vendedor, de forma individualizada, siempre y cuando esté
comprando uno nuevo de tipo equivalente y que cumpla las mismas funciones que el

anterior.
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La eliminacién del dispositivo por separado evita posibles consecuencias negativas para el medio
ambiente y la salud derivadas de una eliminacion inadecuada y permite recuperar los materiales
constituyentes para obtener ahorros significativos en energia y recursos.

Quien disponga de cualquier Aparato Eléctrico y Electrénico, informando el simbolo anterior, como
residuo municipal sin clasificar, en lugar de recogerio por separado, incurre en las sanciones
administrativas de acuerdo con la ley.

3.16 El grado de precisi6n atribuido a los productos médicos de medicién.
No corresponde '
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003005-24-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Bionuclear SA ; se autoriza lainscripcién en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1144-71
Nombre descriptivo: Mamografo

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-544 Mamografo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BMI Biomedical International

Modelos:
MILADY
MILADY DG
MILADY TS



MILADY DS
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

MILADY es un dispositivo médico destinado a producir imégenes mamograficas de la mama que se
pueden utilizar para el diagnostico. Su uso previsto es para el diagndstico bidimensional, el cribado o la
mamografia de localizacion con aguja en caso de biopsia estereotactica.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
METALTRONICA S.P.A.

Lugar de elaboracion:
Viadelle Monachelle, 66 - 00071 Pomezia (RM) Italia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1144-71 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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