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inisterio de Sald - 9 236
Secretaria de Politicas, DISPOSICION K®
Regulacion e Institutos

ANMAT
BUENOS AIRES, {j 4 MOV 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002976-15-6 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacicnes Siemens S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM} de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las atribuciones conferidas por los

!

Por ello; !

, I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prc:ductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) del producto médico
marca Siemens, nombre descriptivo Equipo de mamografia digital y nombre
técnico Unidades Radiograficas, Mamograficas, de acuerdo con lo solicitado por
Siemens S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que fiduran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 38 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-642, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

'
Articulo 19 sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
T
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el iegajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N¢ 1-47-3110-002976-15-6

DISPOSICION N©

o 8236

DR. LEONARDO
BUSKORTNISTAADDR  NAGIGNAL
DGCRETD N- 1360/2015
ANM. AT




Anexo 1I1.B de la Disposicién 2318/02

Rétuio de Mammomat Fusion

Fabricantes -Siemens AG l
-Siemens AG
Direccidn -Wittelsbacherplatz 2 DE-80333 — Muenchen (Munich) - Alemania

-Medical Solutions, Business Unit XP Henkestrasse 127,
DE-91052 - Erlangen - Alemania

Importador Siemens S.A.
Calle 122 (ex Gral. Roca) 4785, Villa Ballester, Partido
de San Martin, Provincia de Buenos Aires- Argentina

Marca Siemens
Modelo Mammomat Fusion 1
Equipo de mamografia digital

N° de Seria: KX

Conexién de red: 208 V, 220V, 230 V, 240 V (1P/N/PE);
208V, 220V, 230 V, 240 V, 400V (2P/N/PE);

50/60 Hz

Rango de temperatura para transporte y almacenamiento:
-20 °C a +70 °C (MAMMOMAT) ‘

de -20°C a 70°C (detector)

Humedad rel.: de 10% a 90%, sin condensacién

Presién barométrica; 700 hPa a 1.060 hPa

Vida util: 10 afios

S B

; A
[2‘:] System
Zo10 YK
Direccion Técnica Farm. ignacio O. Fresa - M.P. 19565 |
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias /

Autorizado por ANMAT PM 1074-642 I

gphcio Oscar Fresa
.P. 19565

ector Técnico
Siemens S.A.

César Al Diaz
DMNE 12.280.182
Apod¢rade Legal
SIEMENS S




Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02

3. [nstrucciones de Uso.

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

Fabricantes -Siemens AG
-Siemens AG

Direccién -Witteisbacherplatz 2 DE-80333 — Muenchen {Munich) =
Alemania

-Medical Solutions, Business Unit XP Henkestrasse 127,
DE-91052 - Erlangen - Alemania

Importador Siemens S.A.

Calle 122 (ex Gral. Roca) 4785, Villa Ballester, Partido'
de San Martin, Provincia de Buenos Aires- Argentina

Marca Siemens

Modelo Mammomat Fusion
Equipo de mamografia digital

N° de Serie: XXXXXX

Conexién de red: 208 V, 220 V, 230 V, 240 V (1P/N/PE);
208V, 220 V, 230 V, 240 V, 400V (2P/N/PE);

50/60 Hz

Rango de temperatura para transporte y almacenamiento:
<20 °C a +70 °C (MAMMOMAT)

de -20°C a 70°C (detector)

Humedad rel.: de 10% a 90%, sin condensacién

Presion barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Vida atil: 10 afios

Ss B

T
Sysiem
2010 VK
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria

Autorizado por ANMAT PM 1074-642

lghacio Oscar Fresa

M.P. 19585

irector Técnico
Siémens S.A.
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‘ 3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°

1 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

El sistema Mammomat Fusion genera mamografias digitales que pueden utilizarse para;
el screening y el diagndstico de la mama bajo la supervisién de profesionales médicos."
El sistema Mammomat Fusion esta disefiado para usarse en las mismas aplicaciones
| clinicas que los sistemas mamograficos de placas. El sistema Mammomat Fusion:
tambien puede usarse para el estudio diagnostico adicional de la mama. i

|

e

Configuracién del sistema
i+ Mammomat Fusion es un sistema de Mamografia Digital de Campo Completo (FFDM).
con FD {Detector plano) basado en un escintilador de yoduro de cesio acoplado a una
matriz TFT con tecnologia de silicio amorfo. :

El Mammomat Fusion lo utiliza personal médico especialista para realizar examenes de
. mamografia digital, es decir, para la formacion de imagen diagnéstica.

' Para realizar tareas de diagnéstico con los datos de imagen adquiridos con Mammomat
Fusion, se debe usar una estacion de trabajo de diagnéstico que cumpla ios requisitos
normativos aplicables (por ejemplo, respecto a la pantalla).

+ Vista general del sistema
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Vista general de! sistema completo

Mammomat Fusion consta de los componentes del sistema siguientes:

&! oiztena Marmwrornat Fuskon

(1) Soporte de rayos X Mammomat Fusion
Columna de soporte con generador integrado, brazo giratorio, unidad de compresié
mesa de apoyo con detector plano, 2 interruptores de pedal

(2) Estacion de trabajo de formacién de imagen Mammomat Fusion
Consola con mampara antirradiaciéﬁ (opcional), PC, monitor de pantalla plana, tegla
ratén, caja de control Fafm.

C-3sar o Diaz
Manual de instruccionts (Mg o\ 6 2
Arfncrado Ldgat
SEMENS S/,




Emisor de rayos X y colimador

Tubo de rayos X
El tubo de rayos X utilizado en Mammomat Fusion es un tubo con un anode giratorio de

wolframio y dos focos.

cio Oscar Fresa
JP. 19565

irector Técnico
Siemens S.A.

de 31

SLer egal
Manual de irstRoddiEtes S.Fg\;.




Soporte de rayos X diseno y funcicn 9 2 3 6

Lz exposicidn & los ravos X de Iz mams comprimia el pacents se clectlasn g
05078 de tavos X,

&

F
{31
{%

{10} Interruptorss de pedat 2 interruptores; iz Higues muestra un intsrruster de

Unidad de colimador
El colimador consta de los siguientes elementos:
QFiltros de rodio y espejos
Q Colimador

(A Lampara para objetos

B}

§
Hase

Brayo girateric con emisor de rayos X v colimader fategrados

Teclas dz mansio del brazo giratode (3 ambos ladost para ajustar Iz alfura v
el angule de! brazo giratorle v para canecter Iz lluminacitn de camon

Dispositive de deshiogued de comoresion de smergsncia

bandos de conirol de comprasion v descompresidn iz zmbes lados)
Unidad dz comzoresidn

basa de apcye

Empuifiaduras do zpovo Cal oaclents i3 ambos lados}

indicador del soporte, digitst

Soton de PARD ds emergertia

padali

Manual de insfricdiodes) S S, A,
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IFiltro El filtro se situa en la trayectoria del haz junto con el espejo,

Tubo de W con filtro de rodio de 50 pm.

'lluminacién de campo La iluminacién de campo sirve de indicador del campo de
radiacion. Se conecta manualmente con las teclas de manejo del brazo giratorio o
automaticamente al accionar el interruptor de pedal de compresién. |
—[Over Seccion Manegjo del brazo giratorio, Pagina 7. ,
Pantalla y elementos de mando del soporte de rayos X

PARQ de emergencia \
O Pulsar (en caso de emergencia). Se interrumpen todos los desplazamientos del
sistema y los rayos X.

L1 Gire en sentido horario (cuando la situacién se haya rectificado): Los desplazamientos
de la unidad y los rayos X se vuelven a activar.

sTOP
Manejo del brazo giratorio

(1) Subir brazo giratorio {regulacion de la altura)
(2) Girar brazo giratorio en sentido antihorario (ajuste angular)

(3) Bajar brazo giratorio (regulacién de fa altura)

(4) Girar brazo giratorio en sentido horario (ajuste angular)

(5) Botdn de un solo toque

a) Si se pulsa brevemente:

Desplazamientc automatico a la posicidn angular preajustada para la siguiente
proyeccidn.

Volver a pulsar brevemente (durante el desplazamiento). E! desplazamiento se
interrumpe.

Vuelva a pulsar el botdn de un solo toque para reanudar el desplazamiento.

b) Pulsacién prolongada:

Transferir la posicion angular al lado opuesto.

(6) lluminacién de campo Con.; Desc. automatica

{Con. automatica al activar el interruptor de pedal de compresion)

La rotacion del brazo giratorio se interrumpe automaticamente en -90°, 0°, +90° durante
el desplazamiento manual.

La iluminacién de campo no se conecta automaticamente al pulsar cualquier botdn.
Funcién de un sole toque: Ademas de la posicion angular preajustada, puede ajustarse J
cualquier angulo con los botones Girar brazo giratorio en sentido antihorario/ Girar brazo
giratorio en sentido horario.

Advertencia

Desplazamiento del brazo giratorio, con la funcién de un solo toque.
iLos pacientes u otras personas pueden sufrir lesiones!

Técnico

Casar iaz Siemans S.A.
DN
Manual de ingtrucciohes ' Paghna 6 de 3
ayole)
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Antes de activar |la funcién de un solo toque, asegurese de que los desplazamientos
no supongan riesgos para los pacientes, [0s usuarios ni terceros.

Compresidn y descompresion

Mandos de control La compresién/descompresion se acciona a motor. Los mandos de
control permiten ajustar manualmente la compresién/descompresion.

QGiro del mando hacia abajo: compresién manuail

d Giro del mando hacia arriba: descompresiéon manual

Si hay un fallo de la alimentacion o se visualiza un mensaje de error (el interruptor de
pedal de descompresion no funciona), libere al paciente de la siguiente forma:

Desbioquen de
emergencie

AR OB O

: g s

& Con una mano, pulse con fuerza el botén de liberacién de emergencia (1) y
manténgale pulsado.

4 Coloque la otra mano bajo la placa de compresion (2) y empujela hacia arriba.

- El paciente puede retirarse de la placa de compresion. j
& Retire primero la mano del boton de liberacion de emergencia y, a continuacion, retiré
la otra mano de la placa de compresion.

- Asegurese de que la placa de compresién no caiga sobre el detector. :
También se puede controlar la compresion y la descompresién con los interruptores de
pedal.

Pantalla del soporte
La pantalla de soporte esta situada en la base del soporte de rayos X.

César AIb erth lgfigcio Oscar Fresa

Diaz

. P. 19565
DN 12,290 )82 ector Técnico
Apodyrado egal

SIEMENS 3.4,
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Parizka dal soporte de ryoa X

1) Angulo de proyeccién

ngulo actual del brazo giratorio en [°]
Angulo de rotacién: de +180° a -180°.
(2) Espesor del objeto comprimido en [mm]
(3) Compresion
Fuerza de compresién (F), expresada en N [Newtons]
La fuerza de compresién real se visualiza durante la compresion.
Indicador de estado al usar OPCOMP: compresidn éptima conseguida, el indicador de
fuerza parpadea.
(4) Nombre del paciente
Visualizacién del paciente registrado

Interruptor de pedal
La compresién/descompresion motorizada se controla con los dos interruptores de

pedal. Se recomienda colocar los interruptores de pedal a ambos lados del soporte dé
rayos X.

{1}

{2}

interruptor de pedal derecho.
{2) Subir la placa de compresién (Descompnmlr)

La placa de compresién sube al pisag'el interruptor de pedal izquierdo.
Interruptor de cuatro pedales (Opci
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La compresién y descompresion motorizada y la altura del brazo giratorio se controlan
con los dos interruptores de pedal gemelos.

{1 2] i3 EH
(1) Subir brazo giratorio (regutacion de [a altura)
(2} Bajar brazo giratorio (regulacién de la altura)
{3) Subir ptaca de compresién (descomprimir)
(4) Bajar placa de compresion (comprimir)

Asegurese de que el interruptor de pedal esté situado de forma que los pedales del
interruptor de pedal para compresién (3, 4) apunten al centro.

Placas de apoyo
Mesa de apoyo del detector plano (DP)

Mesa de apoyo del detector plano (DP)
El detector de la mesa de apoyo mide 24 x 30 cm.

Mesa de ampliaciéon (Opcional)
e

‘m s

Mesa de ampliacién




9230 " o

El sistema reconoce si la mesa de ampliacion esta o no instalada. Por ejemplo, si desea
iniciar una exposicion de ampliacion sin instalar la mesa de ampliacidn, se visualizara la
advertencia correspondiente en la estacion de trabajo.

Placas de comprasion

Earen; Pirts de comrpreson 28204

Encontraré la lista completa de placas de compresion disponibles en el —[IRegistro:
Descripcidn técnica, Pagina 30,

Placa de compresion

Spot Plus

La placa de compresién Spot Plus se usa para las radiografias de detalle, en las que la
placa de compresion puntual debe colocarse en el centro de la placa de compresién. Ei
formato deI collmador es 18 x 24 cm.

£retnz s Plzes de comprprion Spot Pus

Placa de compresién
Shifting Paddle

La placa de compresién Shifting Paddle se puede usar para exposiciones de 18 x 24
cm. La placa de compresion se puede desplazar a la izquierda o derecha con una
empufiadura.

César\alb to Digz
Manual de instruccionePNi_ 220,162 Pagina 0de|31
pOOerado Lpga]'
SIEMENS S.A
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Ejemplo: Placa de compresién Shifting Paddle

Funcionalidad

# Desplace la placa de compresién con ayuda de la empufiadura hasta que fa placa
esté en la posicion exacta.

- La placa de compresién se enclava.

— Un indicador verde (1) se ilumina en la ventanita.

— La segmentacion AEC sigue la posicién de la placa.

— La posicién del colimador se controla mediante la posicion del cabezal del tubo (mayor
que +20°%/menor que -20°, se corresponde con la posicién de la placa de compresion
tateral).

- El colimador ajusta automaticamente el tamafio del campo de radiacion de la placa de
compresion.

Para una vista CC, la placa de compresidn Shifting Paddle se deberia posicionar en el
centro del detector.

Para las vistas MLO/ML/LM, la placa se debe colocar en posicién craneal (hacia arriba).
¢ Compruebe si el tamario de campo iluminado coincide con la placa de compresion,
usada. '
Precaucién

Colimacion incorrecta del haz al utilizar el compresor desplazable.

iExposicién innecesaria a la radiacién!

@ Al usar el compresor desplazable, la colimacién del haz esta relacionada con la!
proyeccion, asi que compruebe si el tamafio del campo iluminado coincide con Ja

posicion de la placa de compresion antes de la exposicidn.

Placa de compresién de biopsia 2D
La placa de compresion de biopsia 2D se usa para realizar biopsias o para marcar la
mama sin unidad de biopsia. Las coordenadas (numeros vy letras) se usan para sefialar
en que orificio va a realizarse la biopsia 0 marcacién. La mama debe permanecer
comprimida durante toda la fase de biopsia.

Si se usa la placa de compresion de biopsia 2D en el examen, puede que las
coordenadas X/Y no siempre sean visibles en las imagenes. Para objetos mas
pequefios, coloque un marcador cutdneo (bola de plomo) (3) en el centro de la placa de
compresién.




w

b /.

(1) Marcas para las coordenadas X con niimeros (1 - 9)

(2) Marcas para las coordenadas Y con letras (A - E)

(3) Marca cutanea (bola de plomo)

Crear procedimientos y las vistas de proyeccién correspondientes para las imagenes d
biopsia 2D.

No realice una biopsia 2D si las coordenadas de las placas de compresion no pueden
verse en la imagen.

La placa de compresion de biopsia 2D no permite mediciones para determinar Ia
profundidad de una lesién en et interior de la mama. La profundidad de la lesién debe
determinarse a partir de imagenes previas.

Modos automaticos para exposiciones optimizadas

Mammomat Fusion tiene funciones automaticas especiales para optimizar los
parametros de exposicion y conseguir asi la mejor calidad de imagen posible.
Compresién optimizada OPCOMP

La funcion de "compresién optimizada" (OPCOMPQO) determina la fuerza de compresion
correcta a ejercer sobre la mama basandose en las caracteristicas de la mama. Asi se
consigue una gran comodidad para el paciente y una calidad de imagen optima.

Modo AEC (Exposimetro automatico)
El exposimetro automatico (AEC) estd disponible para exposiciones estandar, de
ampliacién y examenes de detalle.

Principio de funcionamiento: Se efectlta una breve “"exposicion AEC" antes de Ia'
exposicion real. Se usan los valores de pixel (medicién dindmica en toda la mama o en'
una zona limitada) para calcular los pardmetros optimos para la siguiente exposicién y
programarlos en el sistema.

Sistema de exposicién automatica: OPDOSE

Con la funcién automatica OPDOSE se calculan parametros de exposicion optimizados
para kV y para la combinacion de dnodo y filtro basandose en la fuerza de compresién
actual y en el espesor. Cuanto mayor sea la mama, se usa radiacién de mas alta
energia. Asi la dosis y el tiempo de exposicién se pueden mantener al minimo.

Al usar OPDOSE, debe asegurarse de que se realice la compresién al menos hasta |
compresion OPCOMP optimizada para determinar los pardmetros de exposicid
optimizados.

cio Oscar Fresa
P. 19565
Difector Técnico
Sieméns S.A.
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Estacién de trabajo de adquisicién: ST
disefio y funcién
Los exdmenes con el sistema Mammomat Fusion se controlan en la estacién de trabajo

de adquisicion.
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Afarrrommt fuznn

(1) Consola de mando (opcional) con blindaje antirradiacién {(opcional)
(2) Estacién de trabajo con unidad de CD-R/DVD-R

(3) Monitor TFT

(4) Caja de control

(5) Ratén

{6) Teclado (en el estante de teclado)

(7) Conscla de mando (con ajuste hidraulico continuo de la altura)

Monitor TFT
Para obtener informacién sobre el monitor TFT, ver —Odocumentacién adjunta al
monitor.

Caja de conirol

e
\@

299,162
Apdderado _egal
SIEMENSS 4.

{#

{1) PARO de emergencia /
Se interrumpen todos los desplazamientos del sistema y los rayos X.

Manuat de instrucciones




(2) Sin utilizar

(3) Subir placa de compresion (descomprimir)

Puise y mantenga el botén. Se inicia la descompresion (a 80 mm).
(4) Iniciar radiacién (botén de exposicion)

El botén se ilumina en amarillo durante la emisién de radiacion (indicador de radiacién)
Disponibilidad de Mammomat: El boton parpadea en verde

Disponibilidad de exposicion; El botdn se ilumina en verde.

{6) Sistema Desc.

(8) Sistema Con.

Cuando el sistema esta listo para funcionar, el botdn se ilumina en verde.

Precaucién

Emision accidental de radiacién con el botén de exposicién.

iExposicién innecesaria a la radiacion!

& Tenga en cuenta que la presion accidental del botdn de exposicion puede liberar
radiacion mientras que el sistema indica que esta listo para la exposicion.

Conexion de la radiacion

Ademas del pulsador de disparo de la caja de control, también se puede usar un
interruptor manual o un interruptor de pedal.

Con Interruptor manual (Opcional)

El interruptor manual esta conectado en la caja de control,

Con el interruptor de pedal {Opcién})

El interruptor de pedal esta conectado en la caja de control.

|
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos 0
conectarse a fos mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberén utilizarse a fin de tener una cormnbinacion segura

N/A

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 fa
seguridad de los productos médicos

Interruptor de desconexion de emergencia
Si el sistema Mammomat Fusion esta conectado a un interruptor de desconexion de
emergencia en la sala, observe lo siguiente:

0 El interruptor de desconexién de emergencia debe utilizarse de inmediato si corre
peligro el paciente, el personal o el equipo.

QTodo el sistema queda desconectado inmediatamente de la alimentacion electrica.
0 Sélo tras identificar claramente la fuente del peligro y eliminarla, se puede volver
poner en funcionamiento el sistema. En cualquier otro caso, p. €]. si el equipo funci
mal, debe avisar al Servicio de Atencidn al Cliente de Siemens.

Sistema de alimentacion ininterrumpiga (SAl)
cio Oscar Fresa
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Se recomienda que instale un SAI para impedir que se pierdan datos de imagen o del
paciente, st el suministro eléctrico &s inestable, y para proteger al sistema operativo, con
todos sus componentes.

Requisitos generales de seguridad
El uso de accesorios que no cumplen con los requisitos de seguridad correspondientes
para este sistema puede reducir el nivel de seguridad de todo el sistema.

Es importante tener en cuenta los siguientes puntos cuando seleccione accesorios: .
L Uso de accesorios cerca del paciente.

Q Certificado de que los accesorios se han sometido a una prueba de seguridad segun
la directiva IEC 60601-1 y/o la norma nacional armonizada IEC 60601-1-1.

Desconexion
El sistema debe desconectarse tras cada dia de trabajo. Antes de desconectar
Mammomat Fusion, el examen debe cerrarse y la estacién de trabajo debe cerrarse
adecuadamente para evitar pérdidas de datos.

Cierre de ia estacién de trabajo
¢ Scleccione la ventana de didlogo Finalizar sesion en la estacion de trabajo con
Opciones > Finalizar sesion.

@ Haga clic en Apagar el sistema.
— La estacion de trabajo se cierra.

Desconecte el sistema

®FPulse el boton de desconexion en la caja de control.

Precaucién

Examen interrumpido.

iExposicién innecesaria a la radiacion si hay que repetir la exposicién!
- @ Aseglrese de no pulsar durante el examen el botén de desconexién de la caja de
control.
La funcidn de desconexién del sistema mamografico puede configurarla el Servicio
Técnico de Siemens:

Para desconectar, la estacion de trabajo debe cerrarse:
En el menu principal, haga clic en Opciones > Finalizar sesién y pulse el botdn Sistema
DESC. de la caja de control.

Comprobaciones y pruebas
Antes de realizar examenes con el sistema, el usuario debe asegurarse de que todos
los dispositivos relativos a la seguridad funcionen correctamente y de que el sistema
esté listo para su uso.

Las pruebas de funcionamiento y comprobaciones importantes deben realizarse a
intervalos regulares.

Informacién sobre el plan de mantenimiento para comprobar el sistema Mammomat
Fusion '

Las pruebas e inspecciones obligatorias segun las leyes o disposiciones nacionales,
como las normas DHHS o R&V (pruebas de constancia), no forman parte de las
actividades indicadas en el plan de mantenimiento de Siemens.

Si existen leyes o disposiciones nacionales que especifiquen una comprobacion 4/
mantenimiento mas frecuente, dichag normas deben respetarse.
Solo el personal técnico cualificado debe realizar las tareas de / ntenimiento. Faym. _ scar Fresa
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Para mantener el sistema en condiciones dptimas, se recomienda suscribir un contrato
de mantenimiento.

"'Si no ha suscrito un contrato de mantenimiento o desea informacién sobre el.

mantenimiento, contacte con el Servicio de Atencion al Cliente de Siemens.

1

Comprobar el sistema

El personal de mantenimiento autorizado por Siemens debe realizar el mantenimiento’

_ cada 24 meses, € incluye las siguientes areas:
" Sistema/componentes
Inspecciones visuales
Unidad de mamografia
! Seguridad mecanica
Seguridad eléctrica
Emisiones de radiacion
" Prueba de calidad
Pasos finales
, Opciones
Mesa de ampliacion
Aditamento de biopsia con coordenadas laser
2° monitor .

| Comprobaciones mensuales

Botén de PARO de emergencia

& Compruebe el correcto funcionamiento del botén de PARO de emergencia.
.— Tras pulsar el interruptor de PARO de emergencia, deben bloquearse todos los
desplazamientos motorizados.
Comprobacién del control automatico de la exposicion (AEC)

¥ Ssleccione un valor de kV.

@ Active el modo AEC.

& Efectle una expesicidn sin ningun objeto en la trayectoria del haz.

~ Los valores del producto mAs mostrades deben ser menores que 25 mAs.

@ Coloque una cubierta de plomo en la mesa de apoyo.

& Efectlie una exposicién con el mismo ajuste del generador.

- Se mostrara una advertencia.

Comprobacién de la luz de campo

€ Monte la placa de compresién.

@ Coloque una hoja de papel blanco sobre la mesa de apoyo.

& Baje la placa de compresidn.

@ Conecte el campo luminoso.

& Compruebe si los bordes del campo [uminoso coinciden con los bordes interiores de
la placa de compresidn (tolerancia 1 cm).

Cumpla {as normas de seguridad contra la radiacién.

En caso de fallos de funcionamiento, desconecte la alimentacion del sistema y avise al

N
AR

Servicio de Atencién al Cliente de Siemens.

Mantenimiento anual
Para mantener la seguridad y fiabilidad del sistema, deben realizarse operacion

mantenimiento cada 24 meses. Si no-ha firmado un contrato de mantenimiento, g¥i
Servicio de Atenciéon al Cliente de Sfemens.

[ At A !l
RETIE
Manual de instructiones!
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Calibracién
. Hay factores externos que pueden modificar los ajustes del detector (p. €j. fluctuaciones’
. de temperatura, humedad, vibraciones). Por este motivo, debe calibrarse regularmente
el detector.
Si el usuario desconecta el soporte de rayos X Mammomat Fusion sin utilizar a consola
¢ de mando (p. e, desconectando la alimentacion principal del soporte de rayos X
i Mammomat Fusion mediante la maniputacion de un fusible primario de la instalacién
eléctrica de la clinica), cuando el sistema vuelva a estar alimentado, el detector
. necesitara un tiempo de preparacion adicional para conseguir una calidad de imagen
, clinica. Ademas, el procedimiento de calibracion estara bloqueado hasta que el detector
I se caliente.
Tipo de calibracibn Mammomat Fusion ofrece distintos tipos de examenes. Para
1 asegurar una configuracién 6ptima del detector para cada tipo en todos los casos, se
realizan los siguientes tipos de calibracion: i
i Si la diferencia entre la temperatura del detector y la temperatura de calibracion es de 7.
| °C o mas, espere hasta que Mammomat Fusion se caliente para asegurar unos,
| resultados optimos en la prueba de calidad de imagen.

Intervalos de calibracién ]
Como norma, el detector debe calibrarse cada 3 meses. !
La calibracién también debe realizarse si [a temperatura ambiente constante se desvial
mas de 7 °C de la temperatura de la ultima calibracién.
Tenga en cuenta que Mammomat Fusion necesita unos 5 minutos tras el arranque para
poder iniciar la calibracién. !
Contacto EI método de calibracion de Contacto se usa para las exposiciones
mamograficas estandar.

Ampliacién 8i Mammomat Fusion se utiliza para exposiciones de ampliacion, debe
- realizarse la calibracién de ampliacién.

‘ Desmontaje la proteccion facial
l.a proteccidn facial debe desmontarse antes de iniciar la calibracion.

i @ Doble los lados de la proteccion facial ligeramente hacia fuera para extraeria del
| soporte.
|

I Preparacion del brazo giratorio

! Antes de iniciar la calibracion, se debe configurar el brazo giratorio para la calibracién.

| @ Instale la placa de plexiglas de 40 mm en el brazo giratorio de modo que se cubra e

! area de imagen completa.

l Durante el proceso de calibracion, es necesario volver a retirar la placa de plexiglas.’
: Mammomat Fusion indicara af usuario cuando montar y desmontar la placa de plexiglas.

i . ®Desmonte la placa de compresion.

1 Realizacion de una calibracién
| En el curso de la calibracion, se generan imagenes con parametros de exposicion
constantes. Puede evaluar la calidad de cada exposicion en particular, para luego
i decidir que imagenes se van a utilizar para calibrar el detector y cuéles se van
'rechazar.
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N/A

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
presencia del producto médico en investigaciones o fratamientos especificos

Lista de componentes compatibles
Tenga en cuenta que las medidas de las placas de compresion de la siguiente tabla
tienen una tolerancia de * 5%.

]

)

%
César Dl’aZ

M ‘162
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MNamere
de material

Fabricante

Mesas d= apovo”

tesa de amelizcidn 1.5 x*

19132881

Sigmens AG

Flzcas de compresidon®

1% o 2 24 o, bords supenior”
15 cmox 24 om, bords inferior”
24 o x 32 om. bords supernior?
24 om x 30 om, bords inferioe®
12 om % 24 o, flexible?

24 con x 20 ¢, flexable ®

o0 Bemx S om®

Amph loc. Sem xS em”

15 e 24 o, Spiot Flus™

8 era x 20 e axils®

Ampl. 18 om 2 20 em®
Muttiorificio bicpsiz 2D*

Barge infarior Shifting Paddie™
Sords superior Shifting Paddis®
Focoloc. Soem x G om®

Focoampl Bemx Bom®

15omx 2:ﬁ oI
1Bemx 24om
P2omx30om
2Zcmx 35 o
18cmx 24 em
2iemx30em
Qemx g om
12cmx12cm
18 cmx 28 om
Bemx20em
1B emx Z0am
16 cmx 20om
18 o % 24 om
18 cmxf&_ﬁ cm:
Scmix8 r‘-n

JeomxBem

15135262
15132960
14133984
14132264
15132256
T 305S
19138860
10135885
1135386
10135982
1013835585
14138823
15135836
12531386
T7E2332

167623351

Siemens AG
Swment AGC
Siamenz AG
Siemers A
Siemens AG
Siemens AG
Sigmigns AG

Siemens AG

w
L
[

Siemsn
Siermens AG
Siamens AC
Stemigas AC
Siemans AG
Sizmens AC

2MANs

(5]
e
G

Sismens AC

Inzerciones para placas de compresion
icomprasorss)

18 oo x 24 o, bords superiot

18 om x 24 om, bords inferior

23 em ¥ 3% o, borde superior

22 e x 20 om, bords inferior

18 conx 24 om, flexible

Eemx2iom
18amx 2:«-’- SN
22emx3Gcocm

PRemx3om

18cmx2éom

14132972
IW3E046G

Siamens A
Siemens AlZ
Siemens AC
Semens AG

Siamens AG

]
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Foco oo« amel.GonxBom Secmx%cm 14425914 Siemens AG
24 cor x 30 om, Hexibie Z3ocmxB0em 10138988 Swmens AG
Loc. Bcmx am Yomx Bom 18138970 Slamens AR
Ampl loc. SemxScm YomxSom 16135970 Tiemen: AG
Bom x 20 cm axilz Scmx 20 om 10139972 Sizmens A
Amgd Womx20om 1Bemx1B8om 10138343 Srgrens AC
wMultiorificio biopsis 2D 18cmu28om 12138324 Tizmeas AC
Shifting Paddle atto 1ScmxZdeom 13138042 Slamens &G
Shifting Paddle bajs 18cmx24om 12135940 Sigmens 23
Adikaments de biogsia con comdenadas lazer
Place de compresidn affanumeérics” 12emx22cm 18133636 Siemens AG
tocahzador lassr 16643058 Swemens AG
Soporte de placa de compresion 13138772 Semens AG
Interrupior manual pars efoctusr 1o radizoon 11F0EQS Siameans AG
interruntor de padal pars efectuar iz radiacian 14138732 Siemens AG
interruntor de cualro pedsles 13133785 Siemars AG
Mosiitor 2 color dg 197 13410720 Semens AG
Wionrtor & color de 217 v 2 MP 10549083 Siemenz AG
Seporte de monitor adicional nara 100485854 Siemen: AC
2 conscla de contral
conscla de control con Blindzgle antirradizsidn 10580557 Siemers AC
hesa ds apoyn® 10880782 Semens Al
Zerzufizduras® 15145049 Sismens AG
* componeste sphesdo segun {20 B0
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterifidad y si corresponde la indicacion de fos métodos adecuados de reesterilizacion
N/A

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

Limpieza y desinfeccion
El dispositivo debe desconectarse antes de/a limpieza y desinfeccion.
Sin embargo, para limpiar fas piezas que/entran en contacto con los pacientes durantg
el examen, no es necesario desconectar/el sistema.
Estas piezas son:

QO Placas de compresion

Manual de instrué&l%gsar
SN

Aoocers
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QO Mesa de apoyo
L Asas para el paciente y
QO Proteccion facial

Limpieza
Todas las piezas de la unidad que entran en contacto con el paciente deben limpiarse
antes del examen. Las bandejas de plastico pueden retirarse del soporte para simplificar
la limpieza.

La placa de compresion puede contaminarse o volverse opaca. Por lo tanto, la mama
del paciente que se desea examinar debe estar libre de cosméticos {(p. ¢j., perfume).
Precaucién

Si se utilizan productos de limpieza inadecuados, puede acelerarse el proceso de
envejecimiento de los plasticos o dejar restos.

iEl equipo puede sufrir dafios debido a productos de limpieza inadecuados!

® Respete las especificaciones del fabricante sobre los agentes de
limpieza/desinfeccion.

Precaucién

Uso de productos de limpieza inadecuados.

iDafios al equipo por penetracion de productos de limpieza, o lesiones por incendio!

& Frote el sistema con un pafio humedo sin pelusa ni fibras, o con un pafio de algodén
(100%).

¥ Humedezca el pafio sélo con agua ¢ con una solucidon acuosa, tibia y diluida de
limpiador doméstico sin abrasivos.

& Use productos de limpieza y desinfeccion biocompatibles y no inflamables (ver lista
de productos recomendados).

Frote el sistema con un pafio humedo sin pelusa ni fibras, o con una esponja.
Humedezca el pafio sélo con agua o con una selucion acuosa diluida y templada de
limpiador domeéstico sin abrasivos. -
Para una limpieza concienzuda, use siempre un agente de limpieza no abrasivo, como.
un limpiador de plasticos antiestatico.

= .

Desinfeccion
Como norma general, no deben utilizarse pulverizadores desinfectantes, ya que la
sustancia pulverizada puede penetrar en el equipo. Si esto ocurre, ya no puede
garantizarse la seguridad del equipo (dafio a los componentes electronicos, formacion |
de mezclas inflamables en aire).
Siga las instrucciones de esta tabla para desinfectar y esterilizar los accesorios de,
mamografia:

Los anestésicos y los desinfectantes cutaneos usados durante las biopsias pueden
dafiar o decolorar las piezas de plastico de las placas de compresién.

iDafios al equipo debidos a anestésicos o desinfectantes!

Si estas sustancias entran en contacto con las placas de compresidn, limpielas
inmediatamente con un pafio humedecido.

agio Oscar Fresa
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Desinfeccion

Hueoos de compresidn s parrniticie - Productos con base da Floohe?

- Productos con base de pet-dlao

= Produstos qui conia~gan Wdidge~s

parmit da ~ Daninfectaniss con compuesios
cuatarnztics de cmonice
oo Taoyhdes” lde Sehulkel

8 FECCMEENGS - Desimfectantes oin sleokel nd hidrdgens
pars *odos los hueoos de compresidn

- Dedinfectanizs con compusstos cuater
na.ee ¢ smonince

Soporte de oo dn o P witicle - Preductes gua conts~gan clore -
gsrmitdo - Desinfectanias ron compuasios cuabes
naries de smoniseo
I8 BOCTVENGS ~ Pesinfectantas can comouestos cuatan
nais €8 smonisco
Mesa de cmaliazion, Ro hay restdocionss sebre desnfectontes |
;'i?;iias sare (2 del s recomvends — 30% Ha(p iperdride de hidregensi

- Dieninfecizntes com a'oohcl
- Desinfectonizs con comprestos cvater
wasion de gmoniaco

]

Tenga on cuenta que 1os desnfectantes basatios en fentles sustififdos v ios
compuasios clorados Henen un efecto lparamente cortesivo y, porlo famio,
fig s recemizadan,

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

Inicio del sistema desde el estado de desconexion |
Si ha desconectado el Mammomat Fusion a través del interruptor principal, debera
reiniciar el equipo completo.

& Conecte el interruptor principal de la sala.

& Pulse el botén de arranque de la caja de control para activar Mammomat Fusion. i
— El sistema de vigilancia interno comprueba automaticamente el funcionamiento del
Mammomat Fusion. !
& Conecte |la estacion de trabajo y el monitor en la estacion de trabajo de adquisicion. '
— La estacién de trabajo se iniciara.

@ Registrese en la estacidn de trabajo.

Generaimente, Mammomat Fusion se pone en funcionamiento desde el modo de
espera y esta listo tras unos minutos. Este es el caso si Mammomat Fusion se ha
desconectado en la caja de control. Si Mammomat Fusion se ha desconectado con el
interruptor principal de la sala, el detector necesitard unos 45 minutos para calentarse
antes de poder generar imagenes. Conecte Mammomat Fusion con el interrupt
principal de alimentacion de la sala, como minimo, 45 minutos antes de utilizar,
sistema.
Si la administracién de usuariocs ha configurado las protecciones de acceso,
iniciar sesidon con un nombre de usuariody contrasena.




Las funciones de conexidn y desconexidn del sistema mamografico pueden {se
configuradas por el Servicio de Atencidn al Cliente de Siemens:

Para conectar el sistema, basta con pulsar el botén de CON. del sistema en la caja tle'-_
control. Este botdn conecta el Mammomat y el PC AWS. El PC AWS no tiene que:
conectarse aparte.

St AWS se reinicia y aparece un mensaje indicando que se ha interrumpido la conexidon
con el detector durante el inicio, confirme con Aceptar.

Lugar de instalacién

Por razones de seguridad, |la estacién de trabajo de adquisicidon debe situarse fuera del
entorno del paciente.

Segun la norma |[EC 60601-1-1, el entorno del paciente abarca 1,5 m alrededor del
paciente. Si las condiciones de espacio no permiten esto, existe fa opcién de conftgurar
la mesa de la consela de mando hasta un minimo de 750 mm de Mammomat, si se
aplican medidas de proteccion adicionales y se mantiene |a distancia min. de seguridad
de 500 mm respecto a los componentes méviles (ver la documentacién de servicio de la
Planificacion del proyecto).

En ia siguiente ilustracién se ofrece una vista general del lugar de instalacion de
Mammomat Fusion. |

e T P T

(1) Soporte radlograflco
(2) Estacion de trabajo de adquisicidn

Instalacion y reparacion
Las modificaciones o actualizaciones del producto deben realizarse de acuerdo con las
disposiciones legales y las normas de ingenieria generalmente aceptadas.

Siemens declina toda responsabilidad sobre las caracteristicas de seguridad, fiabilidad y
prestaciones del equipo, ya sea como fabricante, montador, instalador o importador, si:
Q la instalacion, ampliaciones del equipo, reajustes, modificaciones o reparaciones no
se realizan por personas autorizadas por nosotros;

Qlos componentes que afecten al funcionamiento seguro del sistema no son sustituidos
por recambios originales en caso de un fallo de funcionamiento;

Qla instalacion eléctrica de la sala no cumple los requisitos de la normativa VDE 0107 o
las normativas locales correspondientes;

Qel producto no se utiliza de acuerdo con el Manual del operador.

Si se solicita, podemos ofrecerle documentacién técnica del producto. Di
documentacion no es gratuita, y se le cargara el precio correspondiente. Sin embgrg
este hecho no constituye una autorizacion para realizar reparaciones. /
Declinamos toda responsabilidad sobre reparaciones realizadas sin nuestra autgyizagld
expresa por escrito.

I
Manyal de instrucciones-~ Pagina 23 de 31
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Recomendamos que solicite a las personas que realicen trabajos de este tipo u
informe que indique la naturaleza y extensién del trabajo realizado. El informe debefa
incluir cualquier cambio de los parametros nominales 0 margenes de funcionamienjo,
asi como la fecha, el nombre de |la empresa y una firma. 1

Instalacion
Toda la informacion y los requisitos de instalacion contenidos en esta documentacién de
servicio deben seguirse estrictamente.
-8i necesita informacioén adicional, contacte con los profesionales indicados por el
fabricante.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la infonnacié;f;
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta.

Seguridad frente a la radiacion
Seguridad del personal
Mammomat Fusion cumple todas las normas de fabricacion de equipos medicos de
rayos X; sin embargo, el grado de proteccién contra la radiacion depende sobre todo de
la conducta del personal clinico.

Normas legales de proteccion contra la radiacion
Han de cumplirse las siguientes normas legales:
Q Solo los operadores autorizados (U otras personas autorizadas para aplicar radiacion
ionizada) pueden conectar la radiacion, ]
O Durante la exposicion, el operador debe permanecer detras de la mampara de
proteccién contra la radiacién. Si la exposicion se va a efectuar con el interruptor
manual de control independiente, la sala adyacente debe estar protegida contra la
radiacién con una mampara contra la radiacidn adicional o con una ventana a prueba dé
radiacion. !
3 Si no se usa la mampara contra la radiacion, el operador debe usar ropa de
proteccién contra la radiacién con una capa de plomo de 0,25 mm (o similar).

Q Utilice un dosimetro, tipo placa o estilogréfica, para vigilar la exposicion personal a la
radiacion.

Precaucién

Peligro debido a los rayos X dispersos fuera de la zona protegida contra |a radiacion.
iEl personal se expone a rayos X innecesarios!

& Durante la emision de radiacion, permanezca siempre en la zona protegida contra la
radiacion de la estacién de trabajo de adquisicién.

Precaucién

Se selecciona un nivel de dosis inadecuado.

iRadiacion innecesaria debida a la repeticidn de Ja exposicion!
& La configuracion recomendada esta preajustada de fabrica al nivel de dosis "normal”.
Antes de usar otros niveles de dosis, el usuario debe asegurarse de que la calidad de
imagen y la dosis cumplan las necesidades especificas (p. ej., mediante verificacidon con
fantoma).




Zonas de piotegclin
contia la radiacién

{1} Fasiente

2 Ares da bais ragacidn
{3 Preaieccida coates |a radiasion

{4} Zowa de proteccidn contra 2 radianda

- 1 Seguridad del paciente
Antes de activar la exposicién, el operador debe comprobar que los parametros de
exposicién ajustados en la estacion de trabajo son los previstos y que no han cambiado
mientras atendia al paciente. Si no se cumple esto, el paciente puede quedar expuesto
a una radiacién innecesariamente alta.

La mesa de apoyo del detector plano (DP), actia asi mismo como protector para la
radiacion. La proteccién facial impide que la cabeza del paciente entre en la trayectoria
del haz.

Saprreeras T1pan

e
T Prowmecion faciat
%) Travectora def haz

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

Proteccidon contra explosiones
E| sistema no esta disefiado para utilizarse en areas con riesgo de explosiones.

Botdn de PARO de emergencia

Si se produce una emergencia durante un desplazamiento del sistema y el paciente,
operador o el sistema corren peligro, pulse inmediatamente uno de los botones rojos ¢
PARQ de emergencia de Mammomat Fusion. '




b 1}

(1) PARO de emergencia a ambos lados del soporte de rayos X

. (2) PARO de emergencia en la caja de control de la estacion de trabajo de formacion de

imagen

. Tras activar el botdén de PARQ de emergencia, tenga en cuenta lo siguiente:

0 Se desconectaran todos los motores del sistema y se interrumpiran todos los
desplazamientos y la radiacion.

' O La descompresion debe realizarse manualmente con el dispositivo de desbloqueo de

emergencia situado en el cabezal de la unidad de compresién (consulte el registro:
Descripcién del sistema, Seccion Desbloqueo de emergencia, Pagina 8).
Q El botén de PARO de emergencia solo se puede restablecer {girandolo en sentido

-horario) tras identificar claramente |a fuente del peligro y eliminarla.

Si la funcion de desconexion no funciona en su debido momento, pulse inmediatamente
uno de los interruptores de desconexidn de emergencia (ver Seccion Interruptor de
desconexién de emergencia, Pagina 6).

Interruptor de desconexién de emergencia
Si el sistema MAMMOMAT Fusion -esta conectado a un interruptor de desconexién de

‘emergencia en la sala, observe lo siguiente:

Q El interruptor de desconexion de emergencia debe utilizarse de inmediato si corre
peligro el paciente, el personal o el equipo.
Q Todo el sistema queda desconectado inmediatamente de la alimentacién eléctrica.

1 Solo tras identificar claramente la fuente dei peligro y efiminarta, se puede volver a

poner en funcionamiento el sistema. En cualquier otro caso, p. gj. si el equipo funciona
mal, debe avisar al Servicio de Atencién al Cliente de Siemens.

Implantes

En las exposiciones con implantes, pueden producirse fluctuaciones de brillo en la
imagen durante el postprocesamiento de la imagen debidas a errores de exposicion.
Para obtener una calidad de imagen 6ptima en estos casos, puede ser necesario ajustar
el brillo con el ajuste de ventana.

Se recomienda usar la tabla de exposicidn incluida para evitar errores de exposicion en
las exposiciones con implantes.

Nota: si aparece un mensaje de error durante ef examen, descomprima con el
interruptor de pedal/manual si la alimentacion no se ha interrumpido, o bien pulse el
botén de desbloqueo de emergencia si la alimentacion se ha interrumpido.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnético
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Aviso sobre la compatibilidad electromagnética (CEM)

Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM.
Deben instalarse y ponerse en servicio segun la informacidén sobre CEM ofrecida en Ia
documentacién adjunta. |
Los equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF pueden afectar al equipo
electromédico. s
No se relaciona el equipo fijo o el cableado del sistema que el usuario no puede retirar.
El cableado es parte integral del sistema y se tuvo en cuenta en todas las mediciones
CEM. El equipo o sistema no funcionaria sin dicho cableado.

Precaucion

Uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los indicados.

jPosible aumento de la emision o reduccion de la inmunidad frente a las interferencias
de la unidad o del sistema!

@ Utilice sdlo aplicadores y cables vendidos por el fabricante de la unidad o del sistema
como repuestos para los componentes internos.

Directrices y declaracidn del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema esta disefiado para su uso en un enforno electromagnético como se
especifica a continuacién. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el
sistema se maneja en tal entorno.

Medicianes de Acorde Directrices sobre el entano electromagnético
interferencias |
—— e — — . et |
Emisicnas BF Grupo 1 clsizterna sdlo wtiliza ensrgia B para su funcionamizn- |
. - - ]
to interns. Por fo tango, sus emisiones BF son muy !
ds zcusrds con T 4 ¥ el |
CISFR 13 baize. v no es probable gue orovogusn ninguna :iste-
- rendia en equines sleckrdnicos cercangs. I
Croisicres 3F Clas= B Sl sisterma eola dicedado pera su v en antomos o |
domésticos v o0 antomos conecisdos directamente 3

E?SEE'CF[: TS e {a red glaciiica publics de baz fension ubdhzads Tamiien

saragropozitcs domesticos.

Emis'ones armonicas Me aphcahls
de anuerdo con
IEC §1025-2-2
Flucyuacion de tension iz aphicable Lz corments nomuna’ de entrada del sislama e damas
smistones niermitenies de 15 A por faze.

de zcuerds con
IEC 91083-3-3

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema estd diseflado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el
sistema se maneja en tal entorno.
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Pruebas de Fiivel de prueba Mivel de Directrices sabre el entorno

inmunidad CEi 66601 conformidad electromagnético
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iz
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v fluciuacicnes de la
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IEC 81000-4-11

< b Uk

i 969 bajadaen L)
gara 0.5 cizias

A%

{609k bajadz en 4]
pra B eicios

oo Lk

{30% bajadz en U
pars 25 giclos

No spiicais

< 5% Ug
{>95% baadaen Uy
para b &

{2 cafidad de iz simentasodn eléc-
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ben excader sl nvel fizice de los
focalzs comercizles v hoapitsla
rias,

Comentanio: Uy ee | entics aemna de iz linea antes de aplicar los woveles de orushe

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
El sistema estd disefiado para su usoc en un enterno electromagnético como

especifica a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el

sistema se maneja en tal entorno.
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Pruebas Nivel de prusbs fiivel dm Directrices sobre ¢l entomno electromagnétics
e fnmunidad CEl 60601 conformidad
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Comertaso b A 80 Mz v 500 MHz e apfes ¢l range da frecusnciaz superian,

Comentane £ Pusde gus 3tz dirscinicss no sean apk 2 todac los sifuacienes. La prepagacitn e'sctomagne-

fien s ve sfeniadn ot shsorcidn v 1a refissidn snlas esusturas, bstos v peroenas.

a Laz intensidsdes ds cmnps de los Tanamisarer fios, oome lss veiscionss bass de radivteléfenos imdvlesfina-
lamdricos) ¥ radios termatres maviles, smicoras de radiosticlonadas, enusiones de radio en Al v Fiv vy smbiones
de televiziGn no pusden predecitss con precision de formis tedeia, Fam pocder valoa sfenlone sleatromagndtico
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de 3 ¥im,

Distancias de proteccion recomendadas entre el sistema y los dispositivos portatiles y
moviles de telecomunicacién mediante RF

El sistema esta disefiado para su uso en un éntorno electromagnético en el que Ias
perturbaciones RF estén controladas. El cllente o usuario del sistema pueden preveni
las interferencias electromagnéticas mantenlendo una distancia minima entre
equipos portatnes y méwles de comunlcacu)n por RF (transmlsores) y el S|stem

comunlcacwnes.

rto Diaz M.P. 19565
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Distancia de separacion segin fo frecuoencia dei ransmisor im]
Potencia nominal
maéxima def transmisos [W] Dre 160 kHz a 86 bHr e 80 a 508 ?f!l-[x De 800 Mz a 2,.5 GHz
del,2 dw 1,28 d = 2,3.fF
4 212 4.2 .23
Gi 0,38 e D73
) H i.2 12 2.3
! G 3B 3z ’ 7.3
' 139 12 i 23

£n 2l czzo da los tranamiscres oon vna potencia de safige midima no Indicads ariba, pusde estimarse b2
distencia recomendads J en meos I utizando la scuaciin aplicable 2 iz fretuencia del wransmisor,
donds P es i potensds de salids mideims del transmiser en vatios M segun su fabricants,

1 Comentago ¥ A BU bz v 800 Mbz ze an¥co of range de frenusnciss saperice.

Comertatio & Pusde aus esbss direcidoss no sean epleabiss o toddss fzs siuscores, La sropagacion electiomagne-

tica e ve afestads por 1o sbsorcidn vl refiewdidn en e eshructiras, abistos v porocnas

k

E 3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
b médico de que trate esté destinado a adminisirar, incluida cualquier restriccion en la
¢ eleccion de sustancias que se puedan suministrar

N/A

i

3.14. Eliminacion

Las leyes y directivas nacionales pueden contener normas especiales sobre la
eliminacion de este producto, o de alguno de sus componentes (incluido el embalaje).

| Advertencia '

E Este producto contiene materiales que hay que eliminar correctamente.

i iPeligro de lesiones personales y dafio medioambiental por eliminacién incorrectal!

- ¢ Cumpla las leyes y normativas sobre la eliminacién de los materiales utilizados.

1 Puede obtener mas informacidn llamando al Servicio de Atencién al Cliente de Siemens.

Materiales utilizados:
Material de proteccion contra la radiacion
Plomo en el cristal protector
Plomo en la rejilla
Otros metales
En el emisor de rayos X (cuba monobloc) Berilio
Niquel

» Molibdeno

; Tungsteno
En el colimador Rodio

i Aceite del transformador, tipo Shelt 4655

' Aceite en la unidad del tubo (cuba monobloc)
Plasticos

-' 9236 &
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Material aislante (PVC) de los cables
Recubrimiento: poliestireno (PS-FR)
Condensadores electroliticos

Condensadores en los circuitos electronicos
Baterias

Baterias de litio en el CBS y el codificador giratorio

Peligros mecanicos durante la eliminacién
Tenga en cuenta que existe riesgo durante el desmontaje y la eliminacion de la unidad.
Implementacion de RoHS

Para conservar los recursos naturales, Siemens puede reciclar las piezas de repuesto lo
que, en algunos casos, no cumplird con RoHS 2011/65/UE.

Sin embargo, en estos casos Siemens utiliza las excepciones validas de esta normativa
que permiten el uso de estas piezas.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucidon GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.
N/A

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A

DNl f2 Q.62
Apoderado Lejal
SIEWMENS S. 4.
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‘2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002976-15-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposiciéon N©
9236 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Siemens S.A., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos: i
Nombre descriptivo: Equipo de mamografia digital.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-425 Unidades
Radiograficas, Mamograficas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Mammomat Fusion es un sistema de mamografia
digital para exédmenes de screening y el diagnostico de la mama bajo la
supervision de profesionales médicos. El sistema Mammomat Fusion estd
diseflado para usarse en las mismas aplicaciones clinicas que los sistemas
monograficos de placas. El sistema Mammomat Fusion también puede usarse
para el estudio diagnédstico adicional de la mama.

Modelo/s: Mammomat Fusion.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitar!ias.

BY 4



Nombre del fabricante:

1- Siemens AG.
2- Siemens AG,

Lugar/es de elaboracion:

1- Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen (Munich) - Alemania.
2- Medical Solutions, Business Unit XP, Henkestrafe 127, DE-91052 - Erlangen -

Alermania.

Se extiende a Siemens S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

0 4 NOV 2015

1074-642, en la Ciudad de Buenos AIresS, a .....ccoeiieiiervommine, , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn,

DISPOSICION N© g 2 ‘5 6

Dr. VE
SUBADMINISTRSDOH NicrﬂFf}A,!A

DECRET) N- 1368/2015
A NM. AT
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