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OISPOSICION N° 5 7 6 '8

::Ministerio de Sa{uá
Secretaria de PaCíticas,
!J?fguldcióne Institutos

A%I/)!'T

BUENOS AIRES, 3 O MAY 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5030-15-6 del Registro L esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIEMENS S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología IMédica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nbcional

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas comPlementariasl

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nlcional

, .1
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado reune los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qJe los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el lontrol
I

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Admínistracíón NaciJnai de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto lédiCO

marca Siemens, nombre descriptivo Sistemas Radiográficos Analógicos y ~ombre

I
técnico Sistema Radiográficos, de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instr,Uccjonesde uso que obran a fojas 99 a 101 y 102 a 118 respectivamere.

ARTICULO 3° ..,.En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fig¡urar la

leyenda: Autorizado por ia ANMAT PM-1074-657, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el,
,

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mism0.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de ProduJores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentilada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccidnes de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicl a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-5030-15-6

DISPOSICIÓN NO

eb
Dr. ROBEBIQ
Subadmlnistra~or

A.N.M.A.T.
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Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

Rótulo de Mobilet! XP

576 8
3 O MAY 20

1) Siemens AG.
2) Siemens Heallhcare GmbH
3) Siemens Heallhcare S.L.

Fabricante

Dirección

,
;,
I

1) a) Witlelsbacherplatz 2 - DE-80333 Muenchen (Munich) - Alemania
b) Medical Solutions Business UnitXP, Henkestrasse 127
DE-91052 Erlangen, Alemania.
2) X Ray Productos (XP) - Henkeslr. 127 - 91052 Erlangen -
Alemania
3) Avenida Leonardo da Vinci 15 - 28906 Gelafe (Madrid) - España

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

Marca Siemens

Modelo Mobiletl xp
Sistemas radiográficos analógicos

W de Serie: xxxxxx
100 - 130 V I 10%, 50/60 Hz; corriente de impulso 11 A, corriente continua 0,6 A
200 - 240 V ::!: 10%, 50/60 Hz; corriente de impulso 19 A, corriente continua 0,5 A
Condiciones ambientales (funcionamiento)
Rango de temperatura De +10 oC a +40 oC
Humedad relativa 30% hasta 75% sin condensación
Presión atmosférica De 800 hPa a 1060 hPa
Condiciones ambientales (almacenamiento)
Rango de temperatura De -20 oC a +70 oC
Humedad relativa 10% hasta 100%

Vida útil: 10 años

Venta exclusiva a grofesionales e instituciones
sanitarias

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565Dirección Técnica

Autorizado or ANMAT

Condición de Venta



Rótulo de Mobiletl XP ECO

Fabricante 1) Siemens AG.
2) Siemens Healthcare GmbH
3) Siemens Healthcare S.L.

Dirección 1) a) Witlelsbacherplatz 2 - DE-80333 Muenchen (Munich) - Alemania
b) Medicar Solutions Business Unit XP, Henkestrasse 127
DE-91052 Erlangen, Alemania.
2) X Ray Productos (XP) - Henkestr. 127 - 91052 Erlangen-
Alemania
3) Avenida Leonardo da Vinci 15 - 28906 Getafe (Madrid) - España

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

Marca Siemens

Modelo Mobiletl XP ECO

Sistemas radiográficos analógicos

N° de Serie: xxxxxx

100 - 130 V:f: 10%, 50/60 Hz; corriente de impulso 11 A, corriente continua 0,6 A
200 - 240 V :t 10%, 50/60 Hz; corriente de impulso 19 A, corriente continua 0,5 A
Condiciones ambientales (funcionamiento)
Rango de temperatura De +10 oC a +40 oC
Humedad relativa 30% hasta 75% sin condensación
Presión atmosférica De 800 hPa a 1060 hPa
Condiciones ambientales (almacenamiento)
Rango de temperatura De -20 oc a +70 oC
Humedad relativa 10% hasta 100%

Vida útil: 10 años

PM 1074-657

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesibnales e instituciones
sanitarias

(E "'CY.
0123 ~~Sy=
2010 IVI<

Autorizado or ANMAT

Condición de Venta

Dirección Técnica



Rótulo de Mobiletl XP Hybrid
5 16' 81

Fabricante

Dirección

1) Siemens AG.
2) Siemens Healthcare GmbH
3) Siemens Healthcare S.L.

1) a) Wittelsbacherplatz 2 - DE-80333 Muenchen (Munich) - Alemania
b) Medical Solutions Business Unit XP, Henkestrasse 127
DE-91 052 Erlangen, Alemania.
2) X Ray Productos (XP) - Henkestr. 127 - 91052 Erlangen-
Alemania
3) Avenida Leonardo da Vinci 15 - 28906 Getafe (Madrid) - Españ

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

Marca Siemens

Modeio Mobilett XP Hybrid

Sistemas radiográficos analógicos
I
W de Serie: XXXXXX

100 -130 V 1::10%, 50/60 Hz; corriente de impulso 11 A, corriente continua 0,6 A
200 - 240 V ::l:10%, 50/60 Hz; corriente de impulso 19 A, corriente continua 0,5 A
Condiciones ambientales (funcionamiento)
Rango de temperatura De +10 oC a +40 oC
Humedad relativa 30% hasta 75% sin condensación
Presión atmosférica De 800 hPa a 1060 hPa
Condiciones ambientales (almacenamiento)
Rango de temperatura De -20 oC a +70 oC
Humedad relativa 10% hasta 100%

Vida útil: 10 años

PM 1074-657

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Autorizado or ANMAT

Condición de Venta

Dirección Técnica
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Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

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

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

1) Siemens AG.
2) Siemens Healtheare GmbH
3) Siemens Healtheare S.L.

1) a) Wittelsbaeherplatz 2 - DE-80333 Muenehen (Munieh) -
Alemania
b) Medical Solutions Business Unit XP, Henkestrasse 127
DE-91 052 Erlangen, Alemania.
2) X Ray Productos (XP) - Henkestr. 127 - 91052 Erlangen-
Alemania
3) Avenida Leonardo da Vinei 15 - 28906 Getafe (Madrid) -
España

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

Siemens

Mobilett XP, Mobilett XP ECO y Mobilett XP Hybrid

¡
I

I

Sistemas radiográficos analógicos

100 ' 130 V ole 10%. 50/60 Hz; corriente de impulso 11 A, corriente continua 0.6 A
200 - 240 V.I: 10%, 50/60 Hz; corriente de impulso 19 A, corriente continua 0,5 A
Condiciones ambientales (funcionamiento)
Rango de temperatura De +10 oC a +40 oC
Humedad relativa 30% hasta 75% sin condensación
Presión atmosférica De 800 hPa a 1060 hPa
Condiciones ambientales (almacenamiento)
Rango de temperatura De -20 cC a +70 cC
Humedad relativa 10% hasta 100%

Vida útil: 10 años

S1~1!
AAA!l -LJ Syslem
2010 IVK

Dirección Técnica . 19565

Césa Alberto Díaz
Manualdeinstrucct9 .~ 12.290.1 '2

Ap de rada gaJ
S ME S.A.

aeio Osear Fresa
M.P.19565

irector Técnico
$iemens S.A.



Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

PM 1074-657

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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 del sistema

MOBILETT XP/XP ECO/XP Hybrid es un sistema anaiógieo convencional de rayos X
que permite exposiciones radiográficas libres con placas radiográficas o chasis CR de
conformidad con IEC/ANSIIDIN. El sistema sólo puede usarse para radiografía
analógica.

Componentes principales

Vista general del sistema
Los sistemas MOBILETT son unidades móviles de rayos X diseñadas para su uso en
salas de hospital, unidades de cuidados intensivos y unidades de partos prematuros,
clínicas de traumatología, quirófanos y departamentos de radiología. /
Características especiales
O Funcionamiento combinado con batería/alimentación de red (sólo para MOBILETT XP
Hybrid)
O Brazo con doble articulación y un rango muy amplio
QManejo rápido y sencillo gracias a su diseño compacto

Componentes del sistema y elementos de mando
La siguiente figura muestra los componentes y los mandos del sistema MOBILETT.

n io oicar Fresa
.P.19565

I ctorTécnico
Slemens S~A.

p . a2del7 \



9 aclo Osear Fresa
,P,19565

lrector TécnIco
Siem~nsS.A.

Interruptor principal
El interruptor de CON./DESC. de MOBILETT XP Y XP Hybrid está situado en I
frontal de [a unidad. F./

(1) Gancho para el delantal plomado
(2) Brazo articulado
(3) Sensor del mando a distancia (opcional)
(4) Pantalla DAP (opcional)
(5) Pulsador de disparo radiográfico
(6) Panel de control y pantalla
(7) Asa de transporte
(8) Asa del freno de mano/freno de aparcamiento
(9) Interruptor principal/Selector de modo de funcionamiento
(10) Cable de alimentación
(11) Asa de freno para el recogecables
(12) Compartimento del chasis
(13) Rodillos de apoyo
(14) Chasis
(15) Control remoto (opcional)
(16) Receptáculo del mando a distancia (opcional)
(17) Conector equipolencial
(18) Bloqueo de seguridad para el transporte ~
(19) Columna del soporte
(20) Cámara de ionización DAP (opcional)
(21) Colimador multiplano
(22) Emisor de rayos X
(23) Interruptor de CON./DESC. del localizador luminoso (en ambos lados)



•o (1)

(2)

(1) Posición DESC. de ia llave
(2) Posición CON. de la llave
El interruptor de llave puede utilizarse para desconectar la radiación si se produce un
fallo.

Emisor de rayos X con colimador.

'"
121

111

/
(41 161 (3)

I9 <;10Osear Fresa
,~.1956S

rector TécnIco
S\fill~n$ S.A.

Césa
ON .162
Apoderado Legal
SIEMENS S.A.

Manual de insl

Brazo
MOBILETT tiene un brazo con doble articulación y contrapeso. El emisor de rayos X
brazo articulado permanecen en la posición fijada sin necesidad de ningún blo
adicional.

Equipolencia!
MOBILETT puede conectarse a un tenninal de tierra mediante el conector equipolencial
situado junto al dispositivo de seguridad en el transporte. Esto asegura que MOBILETT
tiene el mismo potencial eléctrico que el resto de unidades conectadas al terminal de
tierra.

(1) Empuñadura
(2) Cinta de medición
(3) Mandos de ajuste del colimador
(4) Ranura para filtros adicionales y para la cámara de ionización DAP (opcional)
(5) Medidor de ángulos
(6) Botón del localizador luminoso



Freno de mano/freno de aparcamiento
(1) Freno de mano/freno de aparcamiento

'~

. ,

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 información suficiente sobre sus características para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura.

a' Osear Fresa
.j1956S

1 tor Técnico
iemJnsS.A.
I

a5del7Manual de instruccion s

CEM (compatibilidad electromagnética)
Los dispositivos médicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM. Deben
i'nstalarse y ponerse en servicio según la información sobre CEM ofrecida en la
documentación adjunta.
Los equipos portátiles y móviles de comunicación por RF pueden afectar a los
dispositivos médicos.

Recomendaciones y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas
'MOBILETI XP está diseñado para su uso en un entorno electromagnético (como se
indica más abajo). El cliente o usuario del MOBILETI XP debe asegurarse que se usa
en tal entorno.

Cables externos
Cable de alimentación 6 m
Cable de exposición 5 m, cable en espiral
Precaución
Interferencia o aumento de las emisiones electromagnéticas
Afecta a los dispositivos electrónicos de soporte vital del paciente .
• No use accesorios, transductores o cables distintos de los especificados, ya que
pueden provocar un aumento de las emisiones o perjudicar [a inmunidad del equipo o
sistema .
• No use el sistema estando adyacente o apilado encima de otro equipo.
Si esto no se puede evitar, se debe controlar la unidad de forma continua para
'asegurarse de que funcione normalmente.l.Tenga en cuenta las especificaciones relativas al funcionamiento del sistema que
ofrece la tabla sobre condiciones electromagnéticas ambientales.

César



Prueba de emblones

Emisiones RF

C1SPR 11

EITlisior,63 RF

CISPR 11

Emi~.icl1esde 3tmón¡ccs

Conformidad

Grupo 1

CbS8 B

Normas sobre .1 .ntorno electromilgnétlco

MOBILETT XP solo utlliz::l energio RF p.Jr.Jsu funciera-
m!€nto interno. Por le tanto, su:; emisienes AF son muy
bZljos,y no es proh;:¡ble que provoquen ningunJ interfe-
renel:; en equipos electrónicos cercanos,

MOBILETT ouede us;]~se en cuolquíer entorno. inclUido
el hOgJf VcUJlquier lug3r en el que hZlyaZlcceso directo
a lo olimenbclón de boj;:. t8nsi6n de la red pública paro
use doméstico.

lEC Sí 000-3-2 No ~plicab!e

Fluctuaciones de tensión.!
Emisiones por fluGtu<:cior:¡;s No 3plicable

El MOSIL':TT XP tiene uno corriente de entr3danominal
de más de 16 A por 1'}58,

Ite 81000-3-3

I
1 acio Osear Fresa
M,P.,19565

irectorTécnico
Siem~ns S.A.
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Pnlebas de Nivel de prueba Nivel de Normas sobre el entorno
Inmunidad a las lEC 60 601 conformIdad electromagnético
InterferencIas

De~c:lrga Descarga ::le Oescorg3 de Les suelos deben ser d", m3der.:.
electrcsuticJ cont¡¡C:o de i 6 kV contacto de 1:G kV cemento o 10:;';::1$ceriimicJs. Si el pa-

leC 61000-4-2
Vlmento está revestido de un tnJte-
rbl sirtf.ítico. LJ hurned;1Ó rebtivo

Desc,]rga por Jire Descar¡;¡J por .:ire debe ser al menes del 30%.
de:!:. 8 kV de1:8 kV

Interferencia/ráfagos i'2 kV p;¡r:¡ líneas j: 2 kV par.: linaJs L:: c31idJd d6 b tensión eléctnca

por transición ce ;:¡limentJcior, de alimenbción debe ser IJ. típic8 de un entomo
eléctric.: r<Ípl(b

i 1 kV en bs lihe.:!s :t 1 kV en bs l:n6.:15
comerciol ti hospitabrio.

I:::C 61000-4-4 de entrada y salidJ de entrada y SEllid;:¡

Picos :!:.1 kV tensión en :t '1 kV tensión eh lo calidad de b {ensión eléctriCO

IEC61000-4-5
mo::!o florm;:¡1 modo notm31 debe ser Jo típicLl de un entorno

:t 2 kV lehsiór; de i 2 kV tensión de
come¡cÍJ) u nospltobrio.

moco común Modo común

8'li::ld:ls de tensi6n. < 5% Ur - LJ colld::lclde k1tensión eléctrico
interrupciones bre- (> 95% b;JjJdaen Uf) debe ssr la típico de un entorno cc-
\le$ y fIJ:::tu::;cionss pon 0,5 cicbs !T;srú:d u hospitol;:;iÍo. Sí el us'.mio
de la tensión ce ••11-

40% Ur
de Iv10BILETT XP nscesitJ que con-

ment¡::dón tinúe fU'lcionnndo dU'ante los inle-
(130% b"j:::dJ en Url ffU))clone~.ds ;)limentaGÍón eléctric;),

I:::C610004-11 p;:n<:15 ciclos se recomiendJ 3limentar MOBILETT
70% Ur con un sistemo de ,Jlimentocicn inin-
(30% bajodJ sil Uf) terrumpld;) o una b:lterí;::.
p3ta 25 ciclos El MOSILETT XP tiene una corriente
<5% Ur de ent'ada nomlnol de m6s de 16 A
i> 95% DOjadoen U¡-! por ~;JS6,

poro 5 Ciclos

Frecuend.J de In 3Aim 3Aim Los CJmpos magnéticos de IJ fre-

a!imentJe-ién cuencio OoO! Jlimenbcion r,o deben

{SOleo Hz) exceder el nivel típico de los lacoles

Compo 'nagnetico comereloles 'r' nospitnbrios.

I:::C61000-4-B

NOTA: U¡- es b tension de CA de lo fuel,!e de Jlimen:odén <¡¡,tBrio, <¡lo .oplicacion de~ nivel de pruebo.

o Osear Fresa
.\19565

etorTécnico
Siemens S.A.
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Pru"b.~da
Inmunidad a la::
Interfer.ncl.~

Nivel d" pruab.
lEC 60 601

Nivel de
conformidad

RF conducida 3 V rms de tensi6n 3V

los dispositlv05 portótiles V móviles de teleco-
munIcación mediJnte RF no deban utilizarse
m5s cerco de ninguna parte de MOBILETT XP
(c::l:::les incluidos) que la distanci:¡ de sep:;¡r.:r
clor; recomendod3 calcubd<:l medbnie In ecuo.
dón de la frecuencÍ<l de tr<ln~,rnisi6n.

DI:¡tancl••d. separación recomendada

d '" 1.2 x ¡,c, (lf2)

lEC 61000-4.13

RF rndi<¡da

lEC 61000-4-3

da150kHzo80MHz

3 V rms de tensi6n

de 80 MHz;¡¡ 2,5 GHz

3V d", 1.2 x (p¡ (1/2);de 80 l'l 800 MHz

d '" 2,3 x:(Pj íl!2J;de 800 MHz;) 2,5 GHz

Donde Pes.la potencio r;l;Íxlma de saJJóJ del
tr<m~.mí3(lr en V3tIO$ ¡\V'¡ segúr. el fnbrk;onte
y des I.:ldlsto:lcin de separoc!ón recomendJdo,
en metros (ro),

L:l intensidad de campo de los trOhSmisores
fijos de RF, detsnnimda medlant", un;) medi-
ción in.situa. debe ser rrffinor que el nivel de
cumplimiento en c~d:l rango de frecuenci::ls.b

::Ouedan producirse !nterierencIDs en IJS proxi-
rnid:ldes de los equipoc. roZlrcados con el slm.
bolo slgUh,m:e'

NOTA 1: A 80 MHz y sao MHz. se aplico el rango de frecuencÍJ m::lY0r.

NOTA 2: ES:JS directrices tol vez no Sé tipliqu~>n Cltodos las situociones. lo propagaci6n etectrom::lgnétic<J
se ve afectodo por la absorción y lo reflexión en los e:;rt'uctur:<s, objetos y personas,

Norma:ro!;:obre el .ntorno electromagnéticoNivel de
conformidad

Nivel de prueb~
lEC 60 601

e En el .:lngo de fre(-uenciJs de 150 kHz ¡¡ SOfI/Hz. 135lnter,siód

Cés
O .162
Apoderado Legal
SIEMENS S.A.

Prueba'::. de
inmllnid.d a 11$
interierencia'::.
a Las int61lsld8dss de Gompo de los transmisores fijo$, como I;¡¡sestacIones b::lS6 de r..1dloteldonos (móvl-
le3linalómbriccs) Y radios terrestres mÓV1les, emisoras de radio,:¡fidon..1do$, emisiones en AM y FM yemi-
siones de televisión no pueden c,;¡lculJrse cen precisión de fermo teórico Y. por lo tanto, no pueden
prededrse. P¡]r;:¡ volor;:¡r el entorno electrolTlJgnétlco en lo que concierne •• lo~ trnflsmiseres fijos, debe
cOflz.ider:rO'e la re:lIiZJCIOn de ur, estudio electrcmóJgnético del empIJzjm¡ento, Si \óJlntensjd:d del campo
medidn er, ellug,:¡r de funcioh,Jrniento de MOBILETI XP O'uperJ el nivel antes indlcodo. deba vigilmse el
equipo p;:¡r.:losegurJrsede Que opero cen normalid:ld, Si observJ un fun:cionZlmiento ,:¡norm,:¡!. debetorl.:;r

mecld¡¡s Jdi::;ion,:¡les, corno reorien:o! o vnrÍ3r el emplOZJmlento ds M031lETT X?
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Distancias de separaclon recomendadas entre MOBILETT XP y los
portátiles y móviles de telecomunicación mediante RF

MOBILETT XP está diseñado para su uso en un entorno electromagnético con las
variables de interferencia RF controladas. El cliente o el operador de MOBILETT XP
puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas.
Para ello, debe respetar la distancia mínima indicada más abajo (según la potencia
máxima nominal de salida de los dispositivos de comunicación) entre MOBILETT XP y
los dispositivos portátiles y móviles (transmisores) de telecomunicación por RF.
Potencia má/(. de ~_Ildadel Distancia de toepouaeión toegún la frecuencia del transmJ::;or [m]
tran~mlsor [W]

de 150 kHz:1 80 MHz de 80 MHz:1 sao MHz de SC() MHz J 2,5 GHz

d",1,2x(Fí\;/21 d '" 1.2 x(P, l1!2i d '" 2.3 x {p¡ 0/21

0,01 0,12 0,12 0,23

0.1 0,38 0,38 0.73
1 1,2 U 2.3

10 3.8 3.8 7,3

¡lOO 12 "2 23

ParJ los tr3h3lnisares con una potehcÍ;] nomin;:¡1m<Íxíma de 3"lid" no indicJda m5s .::mibil, puede estimarse
Iv distanCia fecomend:ld-J. de seoJr.Jciónd en metros (m) utiliz'::lIldo I<¡eC\';Jclón .::lplicable.J la frecuenciJ del
tr:msmlsor, donde P es lo Doter.clJ ncmlr,JI m:hi:n:. de sill:::b c'",1 t~.:Jnsmisoren VJtios (VV)según el bbncofl"
;te y d b dist:mciD recomenéJd:l en metros 1m]

NOTA 1 A SO MHz y 800 MHz se Jpllc3 lo distOl1ciodel r:mgo de In.:lyor frecuencl:l.

NOTA 2: EstJS directrices t.:l\vez no se .:Ipliquen J todos IJS situociones. la propJgJci6n eledrom¡¡gnética
se ve ,)fectodo por b Jbscrcion y b reflexión en lólsestructur:ls, objetas y perscn.Js.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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

Comprobación del funcionamiento y de la seguridad

Com probaciones diarias
Realice las siguientes comprobaciones de seguridad todos los días:
+ Compruebe el enchufe de red. Si el enchufe de red está dañado, no utilice
MOBILETT.
+ Compruebe el cable de alimentación. Si el cable de alimentación está dañado,
utilice MOBILETT.
+Comprobación visual de las funciones del colimador. Conecte el localizador lumi s
y asegúrese de que el campo luminoso pueda ajustarse con los mandos del colim or I

+Compruebe si la luz indicadora de radiación f ci na durante la exposición. rm.la' Osear Fresa
M .19$65

i tor Técnico
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Para asegurar que el sistema está listo para el funcionamiento y que todas las funciones
de seguridad de la unidad funcionan correctamente, se deben realizar comprobaciones
regulares de funcionamiento y seguridad.



Compruebe si suena la señal acústica de fin de la exposición.
+Asegúrese de que funciona la cinta métrica.
+Compruebe si el colimador gira alrededor del eje del haz.
+5010 MOBILETT XP Hybrid: Compruebe el estado de carga de la baterla.
$i la carga es baja, cárguela completamente.
Advertencia
Desplazamiento accidental del tubo de rayos X y del brazo articulado.
Peligro de lesionar al paciente y al personal.
+ Compruebe si el emisor de rayos X y el brazo articulado conservan la posición
deseada y pueden desplazarse con facilidad.

Comprobaciones mensuales
Realice las siguientes comprobaciones de seguridad mensualmente:
Etiquetas
+Compruebe la legibilidad de las etiquetas según la sección Etiquetas
+ Si debe sustituirse alguna etiqueta, llame al Servicio de Atención al Cliente de
$iemens.

Sistema de medición DAP (opcional)
La prueba visualiza un valor. El valor predeterminado es 10,0 DGym2. Si el valor de
prueba no está entre 8,0 y 12,0 OGym2, el sistema debe calibrarse.
+ Pulse el botón de prueba para realizar una prueba del sistema.
_ "Sistema de medición DAP (opcional)" La calibración de la cámara debe
comprobarse según las normas y leyes nacionales.

Mantenimiento anual
Con propósitos de prueba, puede simularse un paciente medio estándar con un fantoma
Qe prueba de PMMA de 20 cm de grosor (con una anchura y profundidad de, al menos,
25 x 25 cm).
El mantenimiento debe realizarse cada 12 meses para mantener la seguridad y la
fiabilidad del sistema.
+ Se recomienda que el mantenimiento lo realice el Servicio de Atención al Cliente de
Siemens.

Comprobación del sistema

Césa Albe'! Díaz
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Intervalo

12 meses

Comprobaclone!l que deben real1zar!l.

Prueoo macJr.ica

12 meses

12 me~H;¡S

12 meses

12 meses

12 meses

Comprobación funcional

COTlpcobci611 de 1:.::C011d<:ldde i:nagen

Cor;;prob;;;cior. de lo precIsión kV/producto mAs

ComprobJcior-es de segundJd eléctricD

Sólo €Ir:. EE U:.J.:
Comprobci6n de reproducibilld<Jd

Comprobación de las piezas de! sistema t
Intervalo MaterIal N° de material

12 meses UmpJro dellocallzodor luminoso 8392018

24 meses Juego de baterí'Js (1zquierdDlderechol 10658754 M08!LETI X? Hy:xíd

24 meses Reccgecables, completo 10519723 MO!3ILETI XP, X? ECO

48 meses
-C-

Reccgec:lbles, completo 10519723 M031LETI XP Hybtid

12 meses Pibs del control remoto (opcion:ll) 1 x 9 V Jlco!lh:l

3.5. La información útii para evilar cieltos riesgos reiacionados con la implantación del 1, /-

producto médico
N/A

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos
N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización
N/A

¡
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Limpieza
• Nunca use limpiadores abrasivos ni productos de limpieza con disolventes (p,
soluciones limpiadoras, alcoholo quitamanchas) ue pueden dañar la superf I
la coraza. F r I

Limpieza y desinfección
Desconecte MOBILETI y desenchúfelo de la red de alimentación antes de limpiarlo o
desinfectarlo.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible d
reutilizaciones.



Limpie MOBILETT con un paño humedecido con agua o con una
lavavajillas diluido en agua tibia.
Precaución
Riesgo de que los productos de limpieza y los desinfectantes penetren dentro de la
unidad.
iPeligro de daños en la unidad!
+Asegúrese de que no penetren líquidos ni impurezas por las aberturas del sistema (p.
ej. rejillas de ventilación, huecos entre las cubiertas, etc.).
+Nunca utilice pulverizadores sobre el sistema.
+Use solo los productos de limpieza recomendados.
+Frote los componentes de la unidad con un paño húmedo (escúrralo antes de usarlo)
hasta que desaparezcan las manchas y la suciedad.
+Elimine inmediatamente cualquier resto de líquido.
+ Nunca use productos de limpieza combustibles.
Precaución
Los líquidos o impurezas pueden penetrar en el interior de la unidad.
~eligro de descarga eléctrica o daños al sistema.
+Asegúrese de que no penetren líquidos ni impurezas por las aberturas del sistema (p.
ej. rejillas de ventilación, huecos entre las cubiertas, etc.).
+ iNunca utilice pulverizadores sobre el sistema!

Página de 17 !
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Funcionamiento O
+Gire el interruptor principal en sentido antihorario más allá de la posición (1),has
la pantalla se conecte. A continuación, deje que el' ter~ ptor vuelva a la posició

Limpieza de la cámara DAP (opcional)
Desinfección
Para desinfectar la superficie, se recomienda utilizar soluciones líquidas de
desinfectantes surfactantes comerciales basados en los siguientes tipos de
ingredientes:
OAlquilamina (como Apesin Comi DR, lncidin Plus, Desonal)
el Derivados de la guanidina (como Floracin N)
ctlCompuestos de peróxidos (como Apesin AP 100, Dismozon plus, Sanosil)
ClÁcidos orgánicos (como Apesin SDR san, Bio-Antibact med, Oxidice S-Des)
Los desinfectantes basados en compuestos cuaternarios, derivados del cloro y alcohol
pueden atacar los materiales, por lo que no se recomiendan. Por razones de salud,
también se desaconsejan los aldehídos.
Como es sabido, ciertos componentes de los productos desinfectantes son nocivos para
la salud. Su concentración en el aire no debe superar los límites legalmente
establecidos. Recomendamos que siga las instrucciones de uso de los fabricantes de
estos productos.
Precaución
Los líquidos o impurezas pueden penetrar en el interior de la cámara DAP.
Se visualizarán valores de dosis incorrectos .
• Asegúrese de que ningún líquido o producto de limpieza penetre en la cámara-DAP.
+Limpie la cámara DAP con un paño suave para evitar que se raye.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplO, esterilización, montaje final,
entre otros;



Alinee MOBILETT.
+Libere el brazo articulado y levante el emisor de rayos X.
+Oesplace el chasis a la posición deseada.
+Active elloca1izador luminoso .
• Asegúrese de que el campo luminoso sea paralelo a los lados del chasis girando
MOBILETT y ajustando el colimador como sea necesario .
• Ajuste una distancia fuente-imagen adecuada (DFI) utilizando la cinta métrica
integrada .
• Coloque el medidor de ángulos extraíble contra el chasis y mida la inclinación del
mismo. Coloque en posición el emisor de rayos X.
+Fije el campo de radiación al tamaño de imagen deseado y seleccione los parámetros
de exposición .
• Efectúe la exposición.
Cumpla las normas de seguridad contra la radiación

Puesta en marcha
Cargue la batería (sólo para el sistema MOBILETT XP Hybríd)
+Conecte el cable de alimentación a un enchufe eléctrico .
...! Las baterlas se cargarán de fonna automática.
- La unidad siempre se carga cuando está enchufada a la red eléctrica y desconectada
(interruptor principal en posición O).
Cuando no use MOBILETT XP Hybrid, ponga siempre el interruptor principal en la
posición O.

Conexión del sistema
MOBILETT funcíona con baterías (sólo MOBILETT XP Hybrid) o con el cable conectado
a un enchufe eléctrico con toma de tierra .
. I
Conexión de MOBILETT XP Hybrid
+Use el interruptor principal (1)para conectar la unidad.
- Si el selector de modo de funcionamiento se fija a funcionamiento con baterías o con
tensión de línea, la luz verde de "Preparado" se encenderá durante aprox. 30 segundos.
Ahora el generador está listo para funcionar.
Si la luz verde de "Preparado" no se enciende, se ha producido un fallo y el generador
está desactivado.

Activación en el modo de espera
MOBILETT XP Hybrid se cerrará automáticamente tras 10 minutos de inactividad.
+Gire el interruptor principal en sentido antihorario más allá de la posición (1),hasta que
la pantalla se conecte.

Página 13 de 17
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Cerrar
Desconectar el MOBILETT
+Sitúe el interruptor principal en la posición O (DESC.).
Desconecte siempre MOBILETT si ya no va a usarlo.
Desconectar el cable de alimentación
Precaución
O'esplazamiento incontrolado del cable de alimentación durante la recogida.
¡Peligro de lesiones!
+ Sostenga en la mano el cable de alimentación mientras tira con cuidado del
freno. .- F



Uso del freno de mano/freno de aparcamiento
Desplazarse por superficies inclinadas (> 2C)
• Ponga la mano en el asa del freno .
• Tire hacia arriba del freno de mano.
- La unidad se parará en caso de emergencia.

Aparcamiento del MOBILETI
• Tire hacia arriba del asa del freno .
• Empuje el asa del freno hacia la izquierda, a la posición de aparcamiento.
- El freno de mano también sirve como freno de aparcamiento.
Cómo soltar el freno de aparcamiento
• Tire hacia arriba del asa del freno .
• Tire hacia la derecha del asa del freno y suéltela.
Precaución
Si se aparca la unidad en superficies con una inclinación> 1Oc, la unidad puede volcar.
iEI operador podrla sufrir lesiones!
•. Aparque la unidad sólo en superficies planas.

1

3. 10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta.

Protección contra la radiación
El'equipo de rayos X con protección contra la radiación cumple la norma lEC 60501-1-3:
1994.
Modo de funcionamiento Continuo
Información importante
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Prot.ección del médico examinador contra la radiación
OOSi es posible, efectúe la serie de adquisición desde la sala de mando.
OOSu permanencia en la zona de mando debe ser 10 más breve posible.

Protección del paciente contra la radiación
OOSi es posible, garantice la máxima protección del paciente durante la escopia y
adquisiciones en la zona de sus órganos reproductores (utilice protectores de gónadas y
cubiertas de goma plomada).
OOMantenga el campo de radiación lo más pequeño posible sin reducir el campo de
medición activo.
OOSi es posible, retire todas las partes radioopacas del campo de escopia o de
exploración.
OOAjuste la máxima tensión de tubo posible (sin olvidar la calidad de imagen:
el óptimo es 63 kV para contrastes de yodo).
OOAjuste la mayor distancia entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para
cada examen.



DDDurante los exámenes, utilice prendas de protección en la zona de mando.
DDMantenga la máxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de
radiación.
DDCompruebe su dosis personal utilizando un dosimetro de placa o de lapicero.
DDSi es posible, utilice protectores mecánicos (protección para la parte superior e
inferior del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su protección
personal contra la radiación.

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

Instalación y reparación
Las modificaciones o actualizaciones del MOBILETT deben realizarse únicamente de
acuerdo con las disposiciones legales y las normas de ingeniería generalmente
aceptadas.
O Siemens declina toda responsabilidad sobre las caracteristicas de seguridad,
fiabilidad y prestaciones del equipo, ya sea como fabricante, montador, instalador o
importador, si:
O La instalación, ampliaciones del sistema, ajustes, modificaciones o reparaciones son
realizadas por personas no autorizadas por Siemens;
O Los componentes defectuosos que afecten al funcionamiento seguro de MOBILETT
no son sustituidos por recambios originales;
O La instalación del cableado eléctrico de las salas que alojan al sistema no cumple los
requisitos de la norma DIN VDE 0100, Sección 710/IEC 60 364-7-710 o las
disposiciones legales nacionales pertinentes;
OMOBILETT no se utiliza del modo especificado en el Manual del operador.
Si se solicita, podemos venderle documentación técnica del producto. No obstante, ello
no constituye una autorización para realizar reparaciones. Declinamos toda
responsabilidad sobre reparaciones realizadas sin nuestra autorización expresa por
escrito.
Se recomienda que solicite a las personas que realicen trabajos de este tipo un informe
donde se indique la naturaleza y extensión del trabajo realizado en la unidad.
El informe deberá incluir cualquier cambio de los parámetros nominales o márgenes de
funcionamiento, as! como la fecha, el nombre de la empresa y una firma.

Protección contra descargas eléctricas

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes ténnicas de ignición, entre otras
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Alimentación de red
Para todos los productos utilizados en un sistema de rayos X deberá realizar la
alimentación eléctrica a través de un contactar u otro circuito de protección multipo
integrado en la instalación.
La instalación de la sala debe cumplir la norma DIN VDE 0100-710
correspondientes disposiciones nacionales.



Cubiertas Si las tapas de los enchufes (especialmente las de los módulos de man
están dañadas, deben reemplazarse.
En caso de observar defectos, por ejemplo, si se ha roto una tapa:
ODUame al Servicio Técnico de Siemens.
ODConecte sólo dispositivos acordes con lEC 60601-1.
Precaución
Durante la exposición libre, el tubo no está orientado al chasis Riesgo de radiación no
deseada
oOTenga cuidado al usar el modo libre de exposición.
Precaución
Defecto en la cadena de vídeo
Radiación sin imagen
ODSí se indica radiación sin que aparezca una imagen en el monitor, desconecte el
sístema y llame al Servicio Técnico.
El sistema pertenece a la Clase de Protección I con un componente utilizado del tipo B
según lEC 60601-1.

Proteccíón contra la entrada de agua:
oolPx8: interruptores de pedal
OOIPxO: resto del sistema

Conexión a tierra equipotencial
Los productos que requieran una conexión equipotencial sólo deben ser utilizados en
salas de uso médico, cuando exista y funcione en las mismas la igualación de
potenciales adicional exigida según la norma D1N 57107NDE 0107/6.81 Párrafo 5
(República Federal de Alemania) o en conformidad con las disposiciones específicas del
país en cuestión.

/
I
'.

Apertura de las unidades
Las unidades sólo deben ser abiertas por personal de Servicio Técnico autorízado.

Protección contra incendios
Si se produce un incendío, apague inmediatamente todo el sistema, esto es,
desconéctelo de la alimentación de red principal.
ODPulse el botón de DESCONEXiÓN de emergencia o accione el interruptor principal o
de desconexión.
DOUtilice un extintor de C02.
DD¡No utilice agua!
do Póngase en contacto con el Servicio de Atención al Cliente de Siemens antes de
realizar cualquier trabajo de restauración y antes de volver a iniciar el sistema.

\
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Protección contra explosiones
Precaución
Incendio en el sistema o en sus proximidades
Peligro de lesiones al paciente y al personal, y daños a la propiedad
Riesgo de envenenamiento por los gases originados por la combustión de los plásticos
ooDesconecte el sistema en caso de incendio.
OOAsegúrese de que usted y el paciente saben dónde están las salidas.
OoAsegúrese de que sabe dónde están localizados los extintores de
familiarícese con su uso.
Advertencia



I

El sistema no está diseñado para su uso en zonas con riesgo de explosión No cum
con los requisitos de la clasificación AP/APG
¡Peligro de explosión!
DONo use el equipo en zonas con peligro de explosión.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la
elección de sustancias que se puedan suministrar
N/A

3: 14. Eliminación

Las directivas legales públicas pueden contener normas especiales sobre la eliminación
de este sistema. Para evitar contaminación ambiental y lesiones a personas, se
recomienda contactar con Siemens para eliminar el sistema.
Material de protección contra la radiación
OPlomo en el monobloque, aprox. 1,9 kg
Q Plomo en el colimador, aprox. 1,0 kg
Q Plomo en las soldaduras de las placas del PC, aprox. 0,3 kg
Aceite del transformador
QAceite en el monobloque, aprox. 8,6 kg
Plásticos
O Material de aislamiento de los cables (PVC), aprox. 0,5 kg

I
Condensadores electrolíticos
Los condensadores deben descargarse. Avise al Servicio de Atención al Cliente de
Siemens.
Q Condensadores en el bloque de condensadores, aprox. 28 kg
Q,Condensadores en el resto de circuitos electrónicos, aprox. 0,8 kg
Peligros mecánicos Avise al Servicio de Atención al Cliente de Siemens.
Q El muelle debe estar destensado
Q Debe romperse el vacío del tubo en el monobloque, llenándolo cuidadosamente de
aire
Siiterías Q Batería de respaldo en la placa de circuito impreso, aprox. 0,05 kg
Q Baterías de ácido-plomo selladas y libres de mantenimiento, 24 x 2,5 kg (solo en
MOBILETT XP Hybrid)
Q Pila para el control remoto (opcional), aprox. 50 9

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

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
N/A

Díaz
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-5030-15-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposic'ión NO

5...7..6....8..., y de acuerdo con io solicitado por SIEMENS S.A., se autdrizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeC~OIOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identific!torios,

característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas Radiográficos Analógicos

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-429 Sistema Radiográficos

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

Clase de Riesgo: III

Indicación autorizada: Sistema analógico convencional de rayos X que p rmite
I

exposiciones radiográficas libres con placas radiográficas o chasis [R de

conformidad con lEC/ANSI/IN. El sistema sólo puede usarse para radilgrafía

analógica.

Modelo/s: Mobilett XP, Mobilett XP ECOy Mobilett XP Hybrid

Período de vida útil: 10 años

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios.

~ ~ción de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



Nombre del fabricante:,

1-Siemens AG.

• I
2-Slemens Healthcare GmbH.

3-Siemens Healthcare S.L.

Lugar/es de elaboración:

1- a) Witteisbacherplatz 2-DE-80333 Muenchen (Munich) - Alemania; b) Medical

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

2- X Ray Productos (XP)-Henkestr. 127- 91052 Erlangen - Alemania.
I

3- Avenida Leonardo da Vinci 15-28906 Getafe (Madrid) - España

Se extiende a SIEMENS S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1074-657, 'en la Ciudad de Buenos Aires, a.3.Q ..MAY..ZDIL .., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN
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