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DISPOSICION N"

BUENOSAIRES, 87 Oel 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-756-15-3 del Registr,o de esta
I

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 Tecnolodía Médica
I

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiJo nacional
I

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccidn Nacional

d~' Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadJ reúne los

,e, ""lto, ""'00' ,"e molempl, " oo,m, 'eg" v'geote, 1 ,"e lo,

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto
!

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por lo~ Decretos

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15. I

Por ello; I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION1L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nlcional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produJto médico
I

marca Siemens, nombre descriptivo Sistema radiográfico para mamografía y

nombre técnico Unidades Radiográficas, Mamográficas, de acuerdb con lo

solicitado por Siemens S.A., con los Datos Identificatorios caracte~ísticoS que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción eh el RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. I
ARTÍCULO 20.- Autorizase los textos de los proyectos de rótJlo/S y de

I
instrucciones de uso que obran a fojas 85 y 86 a 104 respectivamente'.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debetá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-614, con exclusión dJ toda otra
!

leyenda no contemplada en la normativa vigente. I
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el ~ismo.
I
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entrada , notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia altenticada
I

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

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

821?
Expediente NO1-47-3110-756-15-3

DISPOSICIÓN N°

dm

\

ng ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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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 ítem 2.4 y 2.5

Fabricantes
p,¡,',.

-Siemens Shanghai MedicalEquipment Ud.

Dirección -278 Zhou Zhu Road - 201318 Shanghai - China

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

Marca Siemens

Modelo Mammomat Select

Sistema radiográfico para mamografía

N" de Serie: xxxxxx
Conexión de red: 110 V, 120V, 130V, 208 V, 220 V, 230 V, 240 V +/- 10%
50/60 Hz

Rango de temperatura de funcionamiento:
+10'C a +40'C
Humedad rel.: de 30% a 75%, sin condensación
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Rango de temperatura para transporte y almacenamiento:
-20'C a +70'C
Humedad rel.: de 10% a 90%, sin condensación
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

(

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P, 19565 !
Venta exclusiva a profesionales e institucione sanitarias
PM 1074-614

CE ''1::::P'"
1.,23 ~.

¿]svstem
21110 IVK

Dirección Técnica
Condición de Venta
Autorizado por ANMAT

Vida útil: 10 años
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3.2. Las prestaciones contempladas en elltem 3 del Anexo de la Resolución GMC N"I
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

Mammomat Select es un sistema radiográfico para mamografia diseñado para
exámenes de screening y aplicaciones diagnósticas bajo la supervisión de profesionales
médicos.

Componentes principales

Mammomat Select consta de: Columna de soporte con consola de control, generador
integrado, brazo giratorio, unidad de compresión, mesas de apoyo y dos pares de
interruptores de pedal.

_ [J (1)

. ~.-.--l~l
'- -- (5)

(6)
(7)
(8)

(12)

(13)

J
(9)

~O)

I
1

I
~------(11 )

Consola de control

(1) Botones para manejar el sistema de brazo giratorio (en ambos lados)
(2) Emisor de rayos X con colimador
(3) Mandos giratorios (a ambos lados)
(4) Protector facial
(5) Asas del paciente (a ambos lados)
(6) Placa de compresión
(7) Mesa de apoYQ
(8) Placa base
(9) Soporte de columna
(10) Pantalla del soporte
(11) Interruptor de pedal (dos)
(12) Mampara de protección contra la radiación de libre colocación
(13) Consola de control
(14) Unidad de alimentación (opcional), no mostrada



La consola de control independiente puede instalarse en la sala de examen o. en una
sala adyacente con una ventana a prueba de radiación.
La pantalla de mando consta de las siguientes secciones principales:

(1 )

-----(2)

';;::::::::::==== li¡

(1) Interfaz táctil de usuario
(2) Botón de PARO de emergencia
(3) Indicador LED de alimentación con.ldesc.
(4) Botón de descompresión
(5) Indicador LED de exposición con.ldesc.
(6) Pulsador de disparo radiográfico

Brazo giratorio
Los siguientes componentes están incluidos en el sistema de brazo giratorio:
a Emisor de rayos X
a Unidad de colimador
aCompresor
aMesa de apoyo

Manejo del brazo giratorio

(1 )

(2)

(3)

(5)

(4)

(6)

(1) Subir brazo giratorio (ajuste de la altura)
(2) Girar brazo giratorio en sentido antihorario (ajuste angular)
(3) Bajar brazo giratorio (ajuste de la altura)
(4) Girar brazo giratorio en sentido horario (ajuste angular)
(5) Ajuste de con.ldesc. automática de la iluminación del objeto (CONEXiÓN automática
al activar el interruptor de pedal de compresión)

I
Configuración de la posición de la pared torácica:
(6) Selección de la cámara AEC:
a Pulsar el botón una vez: Posición (1): para mamas pequeñas
a Pulsar el botón dos veces: Posición (2): para mamas normales
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Q Pulsar el botón tres veces: Posición (3): para mamas grandes
Q Pulsar el botón cuatro veces: vuelta a la Posición (1)

Tubo de rayos X
El sistema Mammomat Select utiliza un tubo de rayos X con ánodo giratorio de
molibdeno y dos focos.

Unidad de colimador
El colimador consta de los siguientes elementos:
Q Disco de filtros giratorio con filtros de molibdeno y rodio (opcional)
QEspejo
Q Lámpara de iluminación del campo
Q Diafragmas externos

Disco de filtros
El disco de filtros tiene uno o dos filtros, en función del tipo de tubo de rayos X utilizado.
El Mammomat Select con filtro único está dotado de un filtro fijo de molibdeno de 30 IJm,
fijado al soporte con remaches.
Tubo Mo: disco de filtros con dos filtros; 30 IJmde molibdeno y 25 IJmde rodio
Los filtros están fijados mediante remaches al disco.

Espejo
Q El Mammomat Select está dotado de un espejo radiotransparente fijo en la trayectoria
del haz de rayos X.
Lámpara de iluminación del campo
La iluminación del campo sirve de indicador del campo de radiación.
Diafragmas externos
Al utilizar la
Q Mesa de 18 x 24 cm
Q Placa de ampliación de detalle
Q Placa de compresión de detalle
Q Placa de compresión de axila
Deben acoplarse manualmente los diafragmas externos adecuados.

Placas de apoyo
Las mesas de apoyo se insertan sobre una placa base. Pueden utilizarse las siguientes
mesas de apoyo:
Q 18 x 24 cm con bucky
Q 24 x 30 cm con bucky
Q Mesa de ampliación para 18 x 24 cm (factor de ampliación 1,8)



-- []

(1 )

(2)

(1 )

(1) Mesa de apoyo con chasis de película
(2) Placa base

Precaución
El dedo o la mano del paciente está bajo la mesa de apoyo durante la inserción de la I
mesa de apoyo.
Riesgo de lesión
+ Inserte la mesa de apoyo según el Manual del operador, no ponga los dedos ni las I
manos bajo la mesa de apoyo durante la inserción de la mesa de apoyo.
Precaución l'

La mesa de apoyo se cae porque la fuerza de bloqueo de la mesa de apoyo es limitada. I
Lesiones al paciente
+Coloque las manos en el asa durante el examen, maneje el sistema según el Manual
del operador. '

Marcas de placa
La placa se puede marcar con etiquetas que indican la orientación del objeto.
La mesa de apoyo dispone de seis etiquetas con diferentes nombres de proyección.
Introduzca la etiqueta que corresponda a la proyección utilizada en la trayectoria del haz
y el nombre de la proyección se superpondrá en la placa.

De forma estándar se suministran las siguientes etiquetas para marcar las placas:
LCC = Left cranio-caudal (Izquierda craneocaudal)
LML = Left medio-lateral (Izquierda mediolateral)
LMLO = Left medio-lateral oblique (Izquierda mediolateral oblicua)
RCC = Right cranio-caudal (Derecha craneocaudal)
RML = Right medio-lateral (Derecha mediolateral)
RMLO = Right medio-lateral oblique (Derecha mediolateral oblicua)
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. Chasis de pelfcufa

[J ....""....

111

nI Patarn:e

Protector facial
Se suministra un protector facial para impedir que la cabeza del paciente entre en la
trayectoria del haz. Acople el protector facial deslizándolo dentro del soporte.
Para retirar el protector facial, doble ligeramente los lados hacia Juera y extráigalo del
soporte.

[] ..-
.; "--(1)
-'-- '~

n) PrOtector fecltll

Placa de compresión de biopsia 2D

La placa de compresión de biopsia 2D se usa para realizar biopsias o para marcar la
mama sin unidad de biopsia. Las coordenadas (números y letras) se usan para indicar
en qué orificio va a realizarse la biopsia o marcación. La mama debe permanecer
comprimida durante el procedimiento de biopsia.

~
1 2 3 4 S 6 ., B 9 (1)~:88888g¿88:; 12)

~:888888888:~
I '-OD_O_O..QQ -E

(1) Marcas para las coordenadas X con números (1 - 9)
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(2) Marcas para las coordenadas Y con letras (A - E)
Crear procedimientos y las vistas de proyección correspondientes para las imágenes de

'- biopsia 2D.

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 caracterlsticas para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura
NIA

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

Interruptor de desconexión de emergencia
Si se instala un interruptor de desconexión de emergencia en la sala, debe tenerse en
cuenta lo siguiente:
a El interruptor de desconexión de emergencia debe utilizarse de inmediato si corre
peligro el paciente, el personal o el equipo. El accionamiento del interruptor
desconectará inmediatamente la alimentación eléctrica e interrumpirá todos los
desplazamientos de la unidad.
a Solo puede liberarse el interruptor y ponerse de nuevo en funcionamiento el sistema
si se ha reconocido con claridad y eliminado la causa del peligro.
En cualquier otro caso (p. ej., si el equipo funciona mal), debe avisar al Uptime Service
de Siemens.

Botón de PARO de emergencia
Si se produce una emergencia durante un desplazamiento del sistema y el paciente, el
operador o el sistema corren peligro, pulse inmediatamente uno de los botones rojos de
PARO de emergencia de Mammomat Selecl.

[] . ~,,-..

iD Osear Fresa
.19565

'i ctar Téc~ico
¡emens s~.

(2)

Manual de instrucciones

(1) Botón de PARO de emergencia a ambos lados del soporte de rayos X
(2) Botón de PARO de emergencia en la consola de control /'

Tras activar el botón de PARO de emergencia, tenga en cuenta lo siguiente.
a Se desconectan todos los motores del sistema y se interru en t do
desplazamientos y la radiación. Fa

(1 )
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o La descompresión debe realizarse manualmente retirando la placa de compresión y
liberando la mama.
O El botón de PARO de emergencia solo se puede restablecer (girándolo en sentido
horario) tras identificar claramente la fuente del peligro y eliminarla.

Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad
Comprobaciones diarias
Antes del examen O Realice una comprobación visual de los indicadores y de los pilotos
del panel de mando y del soporte.
O Monte la mesa de apoyo de 24 x 30 cm y encienda la iluminación del campo.
Compruebe si la iluminación del campo cubre aproximadamente 24 x 30 cm y se
encuentra dentro de los límites de la mesa.
O Compruebe el funcionamiento fluido y normal de los desplazamientos a motor.
O Compruebe que la regulación de la altura y la rotación estén bloqueadas cuando la
fuerza de compresión visualízada sea ~ 30 N.
Compruebe el funcionamiento del exposímetro automático (AEC) efectuando una
radiografia de un fantoma y comprobando la densidad de la exposíción, después de
haber realizado pruebas de control de calidad del revelado de la película y comprobar si
los parámetros de revelado de la película se encuentran dentro de los limites de control.
Si el tipo de receptor de imagen (placa o CR) cambia, el AEC debe calibrarse.

Placas de compresión
Antes del uso, revise si las placas de compresión están desgastadas, especialmente
cerca de la pared torácica. Si una placa de compresión está dañada, no la use.
Si la placa de compresión presenta fisuras o un desgaste excesivo, sustitúyala para
asegurar un funcionamiento correcto y reducir al minimo los posibles riesgos al
paciente.
Durante el examen O El indicador de radiación solo debe iluminarse cuando se
accionen los pulsadores de disparo de la radiación.
OCumpla las medidas de protección contra la radiación.

Comprobaciones semanales
O Si se usa la mesa de 18 x 24 cm, se debe montar para ella el diafragma externo de 18
x24 cm.

Comprobaciones mensuales
OCompruebe el funcionamiento correcto del interruptor de paro de emergencia.
Cuando el botón está pulsado, todos los desplazamientos motorizados deben estar
.desactivados.
O Compruebe el freno automático del motor de compresión. Mueva la placa de
compresión contra la mesa de apoyo hasta que la fuerza de compresión aplicada sea
de 150 N. .
Tras un minuto, el valor no debe haber cambiado en más de 20 N.
- Es mejor comprobarlo con un fantoma .

. Mantenimiento
O Para mantener la seguridad y fiabilidad del sistema, deben realizarse operaciones
mantenimiento cada 24 meses. Si no ha firmado un contrato de mantenimiento, avi
Servicio Técnico de SIEMENS.
O En caso de producirse un mal funcionamiento, desconecte la aliment
y llame al Servicio Técnico.
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico
N/A

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recIproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificas

Lista de componentes compatibles
* Componente de Tipo B según lEC 60601-1
Cualquier persona que conecte accesorios adicionales al equipo médico se considera
configurador del sistema y, por lo tanto, es responsable de que la configuración actual
del sistema cumpla las normas pertinentes '(p. ej. norma del sistema IECIEN 60601-ff
y/u otras normas aplicables).
En caso de duda, consulte al representante local.

Número de material Fabricante

10893674 Sino MDT

10893658 Sino MDT

10893660 Sino MDT

10893662 Sino MDT

10893664 Sino MDT

10893668 Sino MDT

10893670 Sino MDT

10893666 Sino MDT

10893672 Sino MDT

10893607 Sino MDT

10893609 Sino MDT

10893683 Sino MDT

10893678 Sino MDT

14436490 SiemensAG

Descripción

Placas de compresión

Axila 8 cm x 20 cm.

18 cm x 24 cm. borde inferior.

18 cm x 24 cm. borde superior"'"

24 cm x 30 cm, borde inferior~.

. 24 cm x 30 cm. borde superior*

Placa de compresión"'" Amp!. 1.8*

Placa de compresión .••.de amplia-
ción de detalle«-

Placa de compresión~de detalle

Placa de compresión de biopsia
perforada 8 cm x 20 cm"

Mesa de apoyo

con Bucky 18 cm x 24 cm*"

con Bucky 24 cm x 30 cm.

Aditamento de ampliación

Mesa de ampliación 1.8*

Consola de control

Protección contra la radiación

•. Componente de Tipo B segun lEC 6060'-' /

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase trector
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados r:e'::~eriIiZ
N/A
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3.B. 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 de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfección
Antes de la limpieza o la desinfección debe apagar y desconectar la unidad de la
alimentación eléctrica. No obstante, para limpiar los componentes que entran en
contacto con los pacientes durante el examen (es decir, placas de compresión, mesa de
apoyo, empuñaduras del paciente y protector facial) no es necesario apagar el sistema.

Limpieza
Todas las piezas de la unidad que entran en contacto con el paciente deben limpiarse
antes del examen.
limpie el equipo con un paño o un algodón húmedo. Para humedecerlo, utilice agua o
lavavajillas doméstico diluido en una solución acuosa tibia.
¡No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes orgánicos (debido a la incompatibilidad
de los materiales) o productos de limpieza que contengan disolventes (p. ej. bencina,
quitamanchas)!
iNo utilice aerosoles en el equipo! El liquido de limpieza no debe penetrar en ningún
caso en el equipo.
Precaución
Los productos de limpieza no deben penetrar en el equipo.
¡El equipo puede sufrir daños por una limpieza incorrecta!
+ Frote el sistema con un paño húmedo sin pelusa ni fibras, o con un paño de algodón
(100%).
+ Humedezca el paño solo con agua o con una solución acuosa, tibia y diluida de
limpiador doméstico sin abrasivos.
+Use limpiadores biocompatibles.

I

I
scar Fresa
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Técnico
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Desinfección
Para desinfectar las superficies, se recomienda usar alcohol isopropilico. Los
desinfectantes basados en fenoles sustituidos y los compuestos de cloro son cáusticos
y, por lo tanto, no pueden recomendarse.
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 mismo (daño a los componentes electrónicos, formación
de mezclas inflámables de aire/disolvente).
Precaución
Asegúrese de que la concentración en el aire respirable de desinfectantes que
contengan solventes no exceda los limites legales.
iLOSdesinfectantes pueden provocar daños a la salud! ,
+Siga los Manuales del operador de los fabricantes de los desinfectantes. I
Precaución
Los anestésicos y los desinfectantes dérmicos utilizados durante las bio .sias pue
dañar o decolorar las piezas de plástico de las placas de compresión.
¡Daños al equipo debidos a anestésicos o desinfectantes!
+ Si alguna de estas sustancias entra en contacto con
Iimpielas inmediatamente con un paño húmedo.
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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;

Inicio del sistema desde el estado de desconexión
Si ha desconectado el Mammomat Select a través del interruptor principal, deberá
reiniciar el equipo completo .
• Conecte el interruptor principal de la sala .
• Pulse el botón de arranque dé la caja de control para activar Mammomat Select.
- El sistema de vigilancia interno comprueba automáticamente el funcionamiento del
Mammomat Select .
• Conecte la estación de trabajo y el monitor en la estación de trabajo de adquisición.
- La estación de trabajo se iniciará .
• Registrese en la estación de trabajo.
Generalmente, Mammomat Select se pone en funcionamiento desde el modo de espera
y está listo tras unos minutos. Este es el caso si Mammomat Select se ha desconectado
en la caja de control. Si Mammomat Select se ha desconectado con el interruptor
principal de la sala, el detector necesitará unos 45 minutos para calentarse antes de
poder generar imágenes. Conecte Mammomat Select con el interruptor principal de
alimentación de la sala, como mínimo, 45 minutos antes de utilizar el sistema.
Si la administración de usuarios ha configurado las protecciones de acceso, deberá
iniciar sesión con un nombre de usuario y contraseña.
Las funciones de conexión y desconexión del sistema mamográfico pueden ser-
configuradas por el Servicio de Atención al Cliente de Siemens:
Para conectar el sistema, basta con pulsar el botón de CON. del sistema en la caja de
control. Este botón conecta el Mammomat y el PC AWS. El PC AWS no tiene que
conectarse aparte.
Si AWS se reinicia y aparece un mensaje indicando que se ha interrumpido la conexión
con el detector durante el inicio, confirme con Aceptar.

Página 11 de 19
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Lugar de instalación
Por razones de seguridad, la estación de trabajo de adquisición debe situarse fuera del
entorno del paciente.
Según la norma lEC 60601-1-1, el entorno del paciente abarca 1,5 m alrededor del
paciente. Si las condiciones de espacio no permiten esto, existe la opción de configurar
la mesa de la consola de mando hasta un mínimo de 750 mm de Mammomat, sí se
aplican medidas de protección adicionales y se mantiene la distancia mln. de seguridad
de 500 mm respecto a los componentes móviles (ver la documentación de servicio de la
Planificacíón del proyecto).
En la siguiente ilustración se ofrece una vísta general del lugar de instalación de
Mammomat Select.

I
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(1) Soporte radiográfico
(2) Estación de trabajo de adquisición

Instalación y reparación
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:
a la instalación, ampliaciones del equipo, reajustes, modificaciones o reparaciones no
se realizan por personas autorizadas por nosotros;
a los componentes que afecten al funcionamiento seguro del sistema no son sustituidos
por recambios originales en caso de un fallo de funcionamiento;
a la instalación eléctrica de la sala no cumple los requisitos de la normativa VDE 0107 o
las normativas locales correspondientes;
a el producto no se utiliza de acuerdo con el Manual del operador.
Si se solicita, podemos ofrecerle documentación -técnica del producto. Dicha
documentación no es gratuita, y se le cargará el precio correspondiente. Sin embargo,
este hecho no constituye una autorización para realizar reparaciones.
Declinamos toda responsabilidad sobre reparaciones realizadas sin nuestra autorización
expresa por escrito.
Recomendamos que solicite a las personas que realicen trabajos de este tipo un
informe que indique la naturaleza y extensión del trabajo realizado. El informe deberá
incluir cualquier cambio de los parámetros nominales o márgenes de funcionamiento,
asi como la fecha, el nombre de la empresa y una firma.

Instalación
Toda la información y los requisitos de instalación contenidos en esta documentación de
servicio deben seguirse estrictamente.
Si necesita información adicional, contacte con los profesionales indicados por el
fabricante.

Seguridad frente a la radiación
Seguridad del personal

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones confines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta.
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Mammomat Select cumple todas las normas de fabricación de equipos médicos de
rayos X; sin embargo, el grado de protección contra la radiación depende sobre todo de
la conducta del personal c1inico.
Normas legales de protección contra la radiación
Han de cumplirse las siguientes normas legales:
O Solo los operadores autorizados (u otras personas autorizadas para aplicar radiación
ionizada) pueden conectar la radiación.
O Durante la exposición, el operador debe permanecer detrás de la mampara de
protección contra la radiación. Si la exposición se va a efectuar con el interruptor
manual de control independiente, la sala adyacente debe estar protegida contra la
radiación con una mampara contra la radiación adicional o con una ventana a prueba de
radiación.
O Si no se usa la mampara contra la radiación, el operador debe usar ropa de
protección contra la radiación con una capa de plomo de 0,25 mm (o similar).
O Utilice un dosímetro, tipo placa o estilográfica, para vigilar la exposición personal a la
radiación.
Precaución
Peligro debido a los rayos X dispersos fuera de la zona protegida contra la radiación.
¡El personal se expone a rayos X innecesarios!
• Durante la emisión de radiación, permanezca siempre en la zona protegida contra la
radiación de la estación de trabajo de adquisición.
Precaución
Se selecciona un nivel de dosis inadecuado.
¡Radiación innecesaria debida a la repetición de la exposición!
• La configuración recomendada está preajustada de fábrica 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 específicas (p. ej., mediante verificación con
fantoma).

(3) Proteccibn comra la radiacion

(41 Zona de protección contra la radiación

{31

Manual de instrucciones

Z004:S dt: plOteeción
contra la flldiaclón

(2} Ar€8. de baja radiación

(1) Paciente

Seguridad del paciente
Antes de activar la exposición, el operador debe comprobar que I
exposición ajustados en la estación.de trabajo son los previstos y qu



mientras atendia al paciente. Si no se cumple esto, el paciente puede quedar expuesto
a una radiación innecesariamente alta.
La mesa de apoyo del detector plano (DP), actúa así mismo como protector para la
radiación. La protección facial impide que la cabeza del paciente entre en la trayectoria
del haz.

I .W
!21

1.1} Proteccion facial

(2) Trayectoria- del haz

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

Paro de emergencia
Si se produce una emergencia, pulse el botón de PARO de emergencia situado a
un lado del sistema o en la consola de control.
Aparecerá un mensaje de error en elE.i3!1.elde mando.

Manual de instrucciones

Iberto Díaz
. 2.290.162

A~o. orado Legal
-,EMENS S.A.

(1) Botones de paro de emergencia a anlbos lados del soporte de rayos X

(2) Botones de paro de emergencia en la consola de control

Si un fallo del equipo origina una situación de emergencia con un posible peligro para el
paciente, el usuario o para el propio equipo pulse el interruptor rojo de paro de
emergencia del equipo. /
Se desconectarán todos los motores del sistema y se interrumpirán todos I s
desplazamientos.
No se podrá emitir radiación.
La descompresión ha de realizarse manualmente.
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Solo desbloquee el botón de paro de emergencia (girándolo 1/4 en sentido horario) si ha
detectado claramente la causa de peligro y la ha eliminado.

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 extemas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras

Directrices y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema está diseñado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuación. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el
sistema se maneja en tal entorno.

Medicion@-s de
inteñerencias

Emisiones Rf

de acuardo con CISPR 11

Emisiones RF

de ¡;¡::uerc:iccon CISPR 11

Emisiones de armónicos

de acuerdo con
lEC-610üD-3-2

fJuctuació:í de tensión!
omisiones intermitentes

de acuerdo con
lEC 61000-3-3

Acorde

GrUDO 1

C!ose B

NoapEcabJe

No aplicable

Directrices sobre el entorno electromagnético

El sistema solo utiliza energía RF para su funcionamiento interno
Por lo tanto, sus emisiones Rf son muy bajas, y no es probable que
provoquen ninguna interterencia en equipos electrónicos cercanos

El sjstema está diseñ::ldc ptJra su uso en entornos no domesticas y en
entomos conectados directamente a la red eléctriCJ publica de baja
tensión utilizada también pa,a propósitos domésticos.

La corriente nominal de entrad:! del sistem.:l es de más
de iB A por taS6.

Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema está diseñado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuación. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el
sistema se maneja en tal entorno.
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Pruebas de Nivel de prueba Nivel de Directrices sobre el entorno
inmunidad CEI60601 conformidad electromagnético

Descarga de '" 6 kV ",GkV Los suelos deben ser de madera.
electricidad descarga al contacto descarga al contacto cemento o losas ceramícas. Si el
est.tica (ESDI ",SkV "'s kV

suelo esta cubierto con algün ma-

lEC 6iOO042 descarga al aire descarga :alaire terial sintetico. fa humedad relati-
va debe ser al menos del :>0%.

Transitorio eléctrico ",2kV ",2 kV La caíldad de la alimentación elec-
rápido/ráfagas en los cables en los cables trica debe ser la tip'ica de un en-
de acuerdo con de alimentación de alimentación tomo comeretal u hospitalario.

lEC 61000-4-4 '" i kV '" 1 kV
en los cables en ¡os cables
de entrada y salida de entrada y salida

Sobretens'iones '" i kV '" 1 kV La calidad de la alimentacióoeléc-

de acuerde con tensió;"l en modo tensíón en modo frica debe ser la tfpica de un en-

lEC 6i00045 normal normal torno comercial u hospitalario.

",2kV ",2 kV
tensión en medo . tensión en modo
común común .

Bajadas de tensión, <5% UT No aplicable la calidad de la altmentación eiec-
interrupciones breves . 1> 95% bajada en Url triea debe ser fa t¡pica de un en-
\¡' fluctuaciones de la para 0.5 ciclos torno comerdal u hospitalario.
tensión de 40% Ur Si el usuario necesita que el 5iste-
alimentación 160% bajada eo Vel ma continúe funcionan-:do durante

de- acuerdo con para 5 ciclos fas ,interrupciones de alimenta-

lEC 6100041 i cion eléctrica. se- recomienda ¡ns-
70% Ur taje un sistema de alimentación
(30% bajada en Url ininterrumpida.
para25ddos

La corriente nominal de entrada
del sistema es de mas de 16 A
por fase.

< 5% Ur <5% U¡
1> 95% bajada en Vel 1> 95% bajada eo U;!
para 5 s para 5 s

Campo magrlf~tjcode la 3Aim 3Alm Los campos ma9netlcos de la fre-
frecuencia 150/60 Hzl cuencía de alimentación no de-
de- allmentadón ben exceder el nivel tipicc de los

de acuerdo con locales comerciales y haspitala-

lEC 610004S nos.

C::rnent.;¡rio: Ur es l;I tens¡6n ;¡item;) de ¡;¡ líne:. antes de <:lplicar los nh..eles de pruebo;¡.
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Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética
El sistema está diseñado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuación. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el
sistema se maneja en tal entorno.
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Pruebas Nivel de prueba Nivel de Directrices sobre el entorno electromagnético
de inmun'jáad 0'160601 conformidad

. Los equipos portátiles y móviles de telecomuni-
cación por RF deben utilizarse siempre alejados.
de todos los componentes del sistema, cables
incluidos. mas alla de la dist2ncia de seguridad
calculada con la ecuación de la frecuencia de
tfansm'isi~n.

Separación recomendada:

Interferencia 3Vtm:l 3VrmZl d~1,2Jp
RF conducida De 150 KHza
de acuerdo CDn. 80 MHz
lEC 61000-4-6

Interferencia 3V1m 3 Vlm d = 1,2./P De 80 a 800 MHz
RF radiada De 80 MHza d = 2,3';p de 800 MHz a 2.5 GHz
de acuerdo con 2,5 GHz
lEC 610004-3

Donde P es !a-potenc;a máxima de salida de¡
transmtsor en vatios NVr según su fabricante
y d es la distancia recomendada. en metros (m).

La intensidad de campo de los transm¡sore~ fi-
jos de RE determinada mediante una medición
in s¡t~. debe- se-r inferior al nivel de conformi-
dad en cada rangO' de frecuencias. b

Pueden prodockse interferencias en las proxi-
midades de los equipos marcados con el sím-
bolO' siguiente:

«(el»
Comentario 1: A 80 MHz y BOOMHz. se ~lfa el rango de frecuencias superior.

Coment;:do 2; Puede que estas áirectrices n'O sean aplicables a todas las sftuacicne,s. La pro~gaCfOnetectromOtgne-
nca se .••.e arecía@ por la absorción y la reflexión en bs estructuras. obJf!1os y personas .

• Las intensidades de Cdmpo de los. tranSmtSOfes fijos, como 1als<estaciones base de r;;.dicr..eléfor.o~ (m6"rifesJina-
lambricos) y r.••dios terrestres móviles, emisoras de raáio;¡f!cion4:dos, emisiones de radro en AM y FM y emIsiones
de ~elevi3loo no pueden predecirse co~ precisión de form;¡ teórica. Para poder vafarar el entorno electromagnétioo
en lo que concierne a tos tra'1smisores fijos. debe considerarse la realiZación óe un estudia electromagn:euco del
emplaz¡;miento. Si la:intensidad del campo medida en el lu~r de uso del equipo excede el nivel de cumplimiento
RF aplicable indicado anteriormente, debera ObS€Nd'r el sistema con atención para verm::ar su funcionamiento
normal. Si se- observa un funcionamiento anoTm.Jf, debe:an tom.arse medirlas adicion ••íes (c¿;mbic de one:;¡tdcicin
o cambio de emplaz;nnientot.

b Por encima del r.ango de frecuencias de 1SO kHz d 80 MI-f,z. las. intensidades de campo deben ser menores
de 3 Vim.
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I--pod rada Legal
SI- ENS S,A,

Distancias de protección recomendadas entre el sistema y los dispositivos portátiles y
móviles de telecomunicación mediante RF
El sistema está diseñado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones RF estén controladas. El cliente o usuario del sistema pueden prevenir
las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
equipos portátiles y móviles de comunicación por RF (transmisores) y el ~sfema, t
como se recomienda más abajo, según la máxima potencia de salida del equipo El
comunicaciones,



Distancia ele separación según la frecuencia del transmisor [mI
Potencia nominal

De 150 kHz a 80 MHz De 80 a 800 MHz D. 800 MHz a 2.5 GHzmáxima del transmisor fW)
d "" 1,2 ../P d~1,2,fP d • 2, 3,fP

0.01 0,12 0.12 0,23

0.1 0.38 0,3a 0]3

1 1,2 1.2 2,3

10 3,8 . 3,8 7.3

100 12 12 23

En el caso de los transmisores con una potenda de- salida máxima no indícada arriba. puede estimarse la
distancia recomendada e en metros (m) uti"Hz-and'ola ecua:ión aplicable a la frecuencia del transmisor.
donde P es ta potencia de salida maYJma del transmisor en vatios NVJ segun su fabricante.
Comenta~o- "1: A 8D MHz V SOOMHz, ~ aplica el rango de frecuencias ~U'perior.

C~:;nentario2: Puede Quee~s directrices no sean aplica.bJesa toÓ;¡SgS situaciones. La propagacion eF-ctromdgne-
tic.¡ se ve-afe-etJéJ po;- la ••bsorcoo y la reflexión en las e~ructuras, obretos y ~rsondS.

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

Eliminación de residuos
Las directivas legales públicas pueden contener normas especiales sobre la eliminación
de este producto, Para evitar lesiones y contaminación ambiental, contacte con nosotros
si desea dejar de utilizar este producto y eliminarlo,

Material de protección contra la radiación
O Plomo, en el tubo de rayos X, aproximadamente 1,0 kg
O Plomo en el vidrio de la pantalla, aproximadamente 6 kg

10 Osear Fresa
,19565

Dire or Técnico
S mens S.A.
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Otros metales
OEn el tubo de rayos X Berilio, aproximadamente 0,7 9
Níquel, aproximadamente 50 9
MolibdenofTungsteno, aproximadamente 560 9
Aceite del transformador, tipo Shell 4655 O
OAceite, en el tubo de rayos X, aproximadamente 31
OAceite, en el generador de alta tensión, aproximadamente 3,5 I

Materiales plásticos
O Resina de epóxido en los circuitos impresos, aproximadamente 1,5 kg
O Material aislante, PVC, en los cables, aproximadamente 4 kg
O Revestimiento de las superficies, PVC, en las cubierta
~aproximadamente 1 kg



Advertencia
Este producto contiene materiales que hay que eliminar correctamente. iRiesgo de
lesiones personales y daño medioambiental por eliminación incorrecta!
+Cumpla las leyes y normativas sobre la eliminación de los materiales utilizados.
+ Puede obtener más información llamando al Servicio de Atención al Cliente de
Siemens.

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
sobre 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.
NIA

Cé a Alb rto Díaz
DNI 12 .. 90.162
AP o d .!eEláSlñ\cciones

- ENS S.A.



Anexo 111.8 de la Disposición 2318/02

Rótulo de Mammomat Select

Fabricantes

Dirección

Importador

Marca

Modelo

-Siemens Shanghai Medical Equipment Ud.

-278 Zhou Zhu Road - 201318 Shanghai - China

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

Siemens

Mammomat Select

Sistema radiográfico para mamografia

N" de Serie:' xxxxxx
Conexión de red: 110 V, 120V, 130V, 208 V, 220 V, 230 V, 240 V +/- 10%
50/60 Hz

Rango de temperatura de funcionamiento:
+10'C a +40'C
Humedad rel.: de 30% a 75%, sin condensación
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Rango de temperatura para transporte y almacenamiento:
-20'C a +70'C
Humedad rel.: de 10% a 90%, sin condensación
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Vida útil: 10 años

< E: "1:::P'"
0123 ,~

E]s;
2010lVK

Dirección Técnica
Condición de Venta
Autorizado por ANMAT

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
PM 1074-614

. r n o Osear Fresa
.. 19565
or Técnico
mensS.A.



Nombre descriptivo: Sistema radiográfico para mamografía.

,

I
"2015 - jIño áe{ CJ3icentelUlno áe{ Congreso áe ros J¡'6ro Li6res"

I

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

tt
:Ministerio áe Sa[uá

Secretana áe (['o[jticas,
'1?,ggufacióne Institutos

flJ{:M)l'T

característicos:

I
\

I
\

\

\

\

\
Expediente NO1-47-3110T756-15-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi~amentos,
\

A~Elfl1¡pS'Y ~ología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo/sición NO
o~~llU L

................... , y de acuerdo con lo solicitado por Siemens S.A., se a torizó la
I

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de T~cnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identi~icatorios
I
I
I
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-425 Wnidades

I
IRadiográficas, Mamográficas.

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

Clase de Riesgo: III

Nombre del fabricante:

Modelo/s: Mammomat Select.

bajo la supervisión de profesionales médicos.

Indicación/es autorizada/s: Mammomat Select es un sistema radiográfi~o para

mamografía diseñado para exámenes de screening y aplicaciones diagiosticas

\

11

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariad.

\

Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.

4



Lugar/es de elaboración:

278 Zhou Zhu Road - 201318 Shanghai - China.

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

. . 0;7 OCT 2015
1074-614, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

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

DISPOSICIÓN N°

Ing ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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