2016 — Ao del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”.

DISPOSICION No

Ministerio de Salud : '
Secretaria de ®Poffticas,
Regqulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, § 3 OCT 20%

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2089-16-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologig Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma INTEMED S.A. |solicita la
modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PNE—2212—7,‘
denominado Equipo de Mamaografia Digital, marca Siemens.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello; !

|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
E DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificade de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-2212-7, denominado Equipo de Mamografia Digital, marca
Siemens. |
ARTICULO i2°.— Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el qui'a debera
qgregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-2212-7,
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DISPOSICION e { 0

Ministerio dz Salfud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

825

Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para

que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Gumplido, .

archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2089-16-4
DISPOSICION No

et 10825
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2016 — "Afo del Bicentenario de la Declaracion de fa Independencia Nacional.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Reguiacidn e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizé mediante Dilsposicic')n
L-‘-N°!0825, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-2212-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma INTEMIED S.A.,
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla alj pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo: |

Nombre genérico del producto médico: Equipo de Mamografia Digital,
Marca: Siemens

Disposicién Autorizante de RPPTM: N© 399 /15.
Tramitado por expediente N® 1-47-3110-1600/14-8.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO h;gg.?;é?gfé?gl\{
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA ‘
MODIFICAR |
Fabricante 1: Siemens AG Fabricante 1: Siemens A
Direccion 1: Direccién 1: '
Wittelsbacherplatz 2, DE- Wittelsbacherplatz 2, DE-
80333 Muenchen, Alemania. 80333 Muenchen (Mudnich),
Alemania.
Fabricante 2: Siemens AG
Direccion 2: Fabricante 2: Siemens AG
Medical Solutions, Business Medical Solutions , Business
Unit XP, Henkestrasse 127, Unit XP
DE-91052 Erlangen, Alemania. | Direccidn 2:
Fabricante y Henkestrasse 127, DE-91052
Lugar de Erlangen, Alemania.
elaboracion
Fabricante 3: Siemens
Healthcare GmbH
Direccion 3:
Henkestr. 127, 91052,
Erlangen, Alemania.
Fabricante 4: Siemens |
Healthcare GmbH X-Ray |
Products (XP)
Direccion 4: Henkestr. 127,
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Fabricante 5: Siemens

Products (XP)
Direccién 5:

Healthcare GmbH X-Ra

Siemensstr. 1, 91301, }
Forchheim, Alemania.

91052, Erlangen, Alem']ania.

[

Aprobado por Disposicidén

Rotulos ANMAT N° 399/15.

A fs. 46,

Instrucciones | Aprobado por Disposicion

de Uso ANMAT N° 399/15 Afs. 47 a 77.

El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma INTEMED S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM

2212-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...@..a...OC.]T...zgﬁ’
Expediente N¢ 1-47-3110-2089-16-4
DISPOSICION No

< =10825

pr. ROBERTG LERS
" gubadministrador nacional
ANMAT

N° PM-
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Anexo l11.B de ta Disposicién 2318/02

Rétulo de Mammomat Fusion

Fabricantet: Siemens AG
Direccién 1: Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen (Munich), Alemania.

Fabricante?: Siemens AG Medical Solutions, Business Unit XP
Direccién 2: Henkestrasse 127, DE-91052 Erfangen, Alemania.

Fabricante 3: Siemens Healthcare GmbH
Direccion 3: Henkestr. 127, 91052, Ernangen, Alemania

Fabricante 4: Siemens Healthcare GmbH X-Ray Products (XP)
Direccion 4: Henkestr. 127, 91052, Erlangen, Alemania

Fabricante 5. Siemens Healthcare GmbH X-Ray Products (XP)
Direccién 6: Siemensstr. 1, 91301, Forchheim, Alemania

importador InteMed S.A. ]
Olavarria 1189/91, UF 3. CABA !
Argentina .
I
Marca Siemens
Modelo Mammomat Fusion

Equipo de mamografia digital
N° de Serie: XXXXXX
Conexion de red: 208 V, 220 V, 230 V, 240 V (1P/N/PE);

208 V, 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) Ing. GU R, CHUMILLC
de -20°C a 70°C (detector) Di(r:egtor Técrve- InteMed 5.4
Humedad rel.: de 10% a 90%, sin condensacion PITEC, Matricula 5165
Presion barométrica: 700 hPa a 1.060 hPPa

Vida atil; 10 afios

3¢

System
2010 VK
Direccién Técnica Ing. Gustavo Rodolfo Chumilio — M.N. N° 5185
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT FM 2212-7

GUSTAVO ESCUDERO
PRESIDENTE

NTEMED S.A. 'l. F




Anexo lI1.B de la Disposicién 2318/02
3. Instruccignes de Uso. ,

3.1 Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste reglamento (Rétulo}, saivo las
que figuran enlos ftem 2.4y 2.5

Fabricantet: Siemens AG _
Direccion 1: Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen (MUnich), Alemania.

Fabricante2: Siemens AG Medical Solutions, Business Unit XP
Direccion 2: Henkestrasse 127, DE-91052 Erlangen, Alermania.

Fabricante 3: Siemens Heaithcare GmbH
Direccion 3: Henkestr. 127, 91052, Erangen, Alemania

Fabricante 4. Siemens Healthcare GmbH X-Ray Products (XP)
Direccién 4: Henkestr. 127, 91052, Erlangen, Alemania

Fabricante 5. Siemens Healthcare GmbH X-Ray Products (XP)
Direccién 5: Siemensstr. 1, 91301, Forchheim, Alemania

Importador Intemed S.A.
QOlavarria 1189/91, UF 3. CABA
Argentina

Marca Siemens

Modelo Mammomat Fusion

Equipo de mamografia digital

Conexion de red: 208 V, 220 V, 230 V, 240 V (1P/N/PE); l
208 v, 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 condensacion I FeameonteMed S.A.
Presion barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa COPITEC, Matricuia 5185

Vida dtil: 10 afios

¢S B
L
d’ System
2010 VK f
Direccién Técnica Ing. Gustavo Rodolfo Chumillo — M.N. N° 5185
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 2212-7
-
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_normativos aplicables (por ejemplo, respecto a la pantalla).

Vista general del sistema

3.2. Las prestaciones conlempladas en el item 3 def Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisifos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

B b
Uso del sistema

El sistema Mammomat Fusion genera mamografias digitales que pueden utilizarse para
el screening y el diagnéstico 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
también puede usarse para el estudio diagnéstico adicional de la mama.

Configuracién del sistema

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
marnografia digital, es decir, para ia formacién de imagen diagnéstica.

Para reaiizar tareas de diagnéstico con los datos de imagen adquiridos con Mammomat
Fusion, se debe usar una estacién de trabajo de diagnostico que cumpla los requisitos

) Ing. v &
] Al L ERUMILL
Directar Ten binsnintaMad S.A.O
COPITED, Matrlevia 5185 i

TAVO ESCUDERO
us PRESIDENTE
INTEMED S.A.

Mannal de instrucciones Pagina 2 de 31
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Vista generat del sistema completo

Mammomat Fusion consta de los componentes del sistema siguientes:

) L SHURILLO
Direetd? Teenldo.ntoMed S A
COPITEC, Maviculs 585

El 3. 3vema Marrmornat Fuzien

{1) Soporte de rayos X Mammomat Fusion

Columna de soporte con generador integrado, brazo giratorio, unidad de compresidn,
mesa de apoyo con detector plano, 2 interruptores de pedal

{2) Estacién de trabajo de formacién de imagen Mammomat Fusion

Consola con mampara antiradiacién (opcionat), PC, monitor de pantalla plana, teclado,
ratén, caja de control

Manual do instrucciones Pigina 3 de 31

AVO ESCUDERO
PRESIDENTE
TEMED S.A.
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Emisor de rayos X y colimador

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

wolframio y dos focos.

S

COPITEC, Matricula 5185

AVO ESCUDERO
PRESIDENTE
TEMED S.A. |

Manual de instrucciones Pagina 4 de 31
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Soporte de rayos X diseno y funcion

L5 exposicidn a Jos rayos X de Ja mama comprimida del paciente se efectida en el
soporie de ravas X,

8

1}
2

3
4}
5
)
n
{8
{Gi

(10

Brazo giratorio con emisor de rayos X v colimador {integradel

Teclas de manejo del brazo giratorio (3 armbos ladosh para ajustar la altera v
el angulo del brazo giratorio v para conectar [a iluminacion de campo

Dispositivo de desbloqueo de compresion de emergencia

Mandoes de control de compresion v descompresion (3 ambos lados)
Unidad de compresion

tAesa de apoyo

Empufaduras de apoys del pactente {a ambos lados}

Indicador de! scporte, digitat

Beoton de PARO de emergencia

{10} Interruptores de pedal {2 interrupiores: la figura muestra un intersuptor de

pedalt

Unidad de colimador

Ef colimador consta de los siguientes elementos:
QA Filtros de rodio y espejos

Q Colimador

C»-- QLampara para objetos

Manual de instracciones

GUSTAVO ESCUDERO

PRESIDENTE
NTEMED S.A.

CHUAILLC
Birector Tecmicodintehelt S.A
COPITEC, Matricula 5165

Pégina 5 de 31




Fittro El filtro se sitila en la trayectoria del haz junto con el espejo.

Tubo de W con filtro de rodio de 50 ym.

Huminacion de campo La iluminacion de campo sirve de indicador del campo de
radiacion. Se conecta manualmente con las teclas de manejo del brazo giratorio 0
automaticamente al accionar el interruptor de pedal de compresion.

—Jver Seccién Manejo del brazo giratorio, Pagina 7.

Pantalla y elementos de mando del soporte de rayos X

PAROQO de emergencia

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

QGire en sentido horario (cuando la situacién se haya rectificado): Los desplazamientos
de [a unidad v los rayos X se vuelven a activar.

STOP
Manejo del brazo giratorio

Ing. O
Diractor Téenido-lniziar ~
COPITEC, Maticula 54,

EE——

{1) Subir brazo giratorio (regulacion de la altura)

(2) Girar brazo giratorio en sentido antihorario (ajuste angutar)

{3) Bajar brazo giratorio (regulacion de |a altura) i
{4) Girar brazo giratorio en sentido horario (ajuste angular)

{5) Botén de un solo toque

a) Si se pulsa brevemente:

Desplazamiento automatico a la posicibn angular preajustada para la siguiente
proyeccion.

Volver a pulsar brevemente (durante el desplazamiento): El desplazamiento se |
interrumpe.
Vuelva a puisar el boton de un solo toque para reanudar el desplazamiento. 1
b} Pulsacioén prolongada: '
Transferir la posicién angular al lado opuesto.

(6) luminacién 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 botén.

Funcidn de un solo togue: Ademas de la posicién angular preajusiada, puede ajustarse
cualguier angulo con |os botones Girar brazo giratorio en sentido antfihorario/ Girar brazo
giratorio en sentido horario.

Advertencia

Desplazamiento del brazo giratorio con la funcion de un solo toque.

jLos pacientes u otras personas pueden sufrir lesiones!

Manual de instrucciones Pagina 6 de 31
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® Antes de activar 1a funcion de un solo toque, aseglrese de que los desplazamientos

no supongan riesgos para los pacientes, los usuarios ni terceros.

Compresion y descompresion

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

Q Giro del mando hacia abajo: compresién manual

Q Giro del mando hacia arriba; descompresién manual

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

Desbloqueo de
emergencia

{2) =

-
TG OwowY] 3

4 Con una mano, pulse con fuerza el botén de liberacion de emergencia (1) y
manténgalo pulsado.

4 Cologue a otra mano bajo la placa de compresién (2) y empijela hacia arriba.

~ El paciente puede retirarse de la placa de compresion.

@ Retire primero la mano del botén de liberacion de emergencia y, a continuacion, retire
la ofra mango de |a placa de compresion.

— Asegurese de que la placa de compresioén no caiga sobre el detector.

También se puede controlar la compresion y la descompresion con los interruptores de |

pedal.

Pantalla del soporte

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

ng TrMG R

AWO ESCUDEROD
PRESIDENTE

Manual de instrucciones Pagina 7 de 3
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l.a compresion y descompresion motorizada y la altura del brazo giratorio se controlan
con los dos interruptores de pedal gemelos.

{1 i2) (3} {4
(1) Subir brazo giratorio (regulacion de la altura)
(2) Bajar brazo giratorio (regulacién de la altura)
(3) Subir placa de compresion {descomprimir)
(4) Bajar placa de compresion (comprimir)

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

Piag.as de apoyo
Mesa de apoyo del detector plano (DP)

ing. O R, CHUMILLC }
Director Técni AnteMed S.A i
GOPITEC, Matricula 5185

.

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

Mesa de ampliacidn {Opcional)

2\

Mesa de ampliacién

l.a mesa de ampliacion se usa para exposiciones de ampliacion. El factor de ampliacion

es 1,5. Al montar la mesa de ampliacion, la rejilla se saca automaticamente de la
C_ trayectoria de la radiacién y se cambia el tamano del foco.

TAVO ESCUDERO Manual de instruccioncs Pagma 9 de 3:1

PRESIDENTE

\NT‘ MED S.A.
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El sistema reconoce si la mesa de ampliacién esta o no instalada. Por ejemplo, si desea
iniciar una exposicion de ampliacién sin instalar la mesa de ampliacién, se visualizara la
advertencia correspondiente en la estacion de trabajo.

Placas de compresion

{2

Ejernzio: Plzca de comprezidn 24x30H

Encontrara {a lista completa de placas de compresién disponibles en el — JRegistro:
Descripcidn técnica, Pagina 30.

Placa de compresion

Spot Plus

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

S |

Ejemnls: Pl:c-: d; mpm:lgn %00t Pl

Placa de compresién

Shifting Paddle

L.a 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.

Ing. G  CHURILLC

Director e'cnu:,-lnteMed s;
COPITEC, pastricutn 169

PRESIDENTE
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Ejemplo: Placa de compresidn Shifting Paddle

Funcionalidad

@ Desplace la placa de compresién con ayuda de la empufiadura hasta que la placa
esté en la posicién exacta.

- La placa de compresidn se enclava.

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

- La segmentacién AEC sigue la posicién de la placa.

- La posici6n del colimador se controla mediante |a posicién det cabezat de! tubo {(mayor
gue +20"/menor que -20°, se corresponde con la posicién de la placa de compresién
lateral).

- El colimador ajusta automéaticamente el tamafio del campo de radiacién de la placa de
compresién,

Para una vista CC, ia placa de compresién Shifting Paddle se deberla posicionar en el
centro del detector.

Para las vistas MLO/ML/LM, |a placa se debe colocar en posicién craneal (hacia amiba).

& Compruebde si el tamaiio de campo iluminado coincide con la placa de compresin
usada,

Precaucién

Colimacién incomrecta del haz al utilizar el compresor desplazable.

|Exposicién innecesaria a |a radiacién!

¢ Al usar el compresor desplazable, la colimacién del haz esta relacionada con la
proyeccion, asi que compruebe si el tamafic de! campo iluminado coincide con la
posicién de la placa de compresién antes de la exposicion.

Placa de compresién de biopsia 2D

La placa de compresion de biopsia 2D se usa para realizar biopsias o para marcar ia
mama sin unidad de biopsia, Las coordenadas (nimeros y letras) se usan para sefialar
en qué 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 compresién de biopsia 2D en el examen, puede que las
coordenadas X/Y no slempre sean visibles en las imagenes. Para objetos mas,/~
pequefios, coloque un marcador cutaneo (bola de plomo) (3) en et centro de la pla /

-compresion.
Ing. G{S#FSVD R CHUMILLC

Director Téenlco-|nteMed 5 2
COPITEC. Matffcula 5185

0] ESCUDERQ
HESIDENTE
(TEMED S.A.
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{1) Marcas para las coordenadas X con nimeros (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 ias imagenes de
biopsia 20. '

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

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

Modos automaticos para exposiciones optimizadas

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

La funcién de "compresién optimizada” (OPCOMP 1) determina la fuerza de compresién
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 6ptima. '

Modo AEC (Exposimetro automatico)
El exposimetro automatico (AEC) estad disponible para exposiciones estdndar, de
ampliacion y examenes de detalle. :
Principio de funcionamiento: Se efectia una breve "exposicion AEC" antes de la
exposicién real. Se usan los valores de pixel {medicién dindmica en toda a mama o en
una zona limitada) para calcular los parametros optimos para la siguiente exposicion y
programarios en el sistema.

Sistema de exposicion automatica: OPDOSE

Con la funcién automatica OPDOSE se calculan pardmetros de exposicién optimizados
para kV y para la combinacién de anodo y filtro basandose en |la fuerza de compresion
actual y en el espesor. Cuanio mayor sea ia mama, se usa radiacién de mas alta
energia. Asi la dosis y el tiempo de exposicion se pueden mantener al minimo.

Al usar OPDOSE, debe asegurarse de que se realice la compresién al menos hasta |
compresion OPCOMP optimizada para determinar fos parametros de exposicj

C optimizados.

Ing. GUST . MILLC
- Oirector Téckfo-Intelled 5.4
COPITEC, Matricui 5184
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Estacion de trabajo de adquisicion:
disefio y funcién
Los examenes con ¢l sistema Mammomat Fusion se controlan en la estacion de trabajo

de adquisicién.

“'} —_— ™y

{3

{4

(5} e
)
)

2} —

(1) Consola de mando (opcional) con blindaje antiradiacién (opcional)
{2} Estacion de trabajo con unidad de CD-R/DVD-R

(3) Monitor TFT

(4) Caja de control

(5) Raton

{6) Teclado (en el estante de teclado)

{7) Consola de mando (con ajuste hidraulico continuo de la altura) 1

Monitor TFT ;
Para obtener informacién sobre el monitor TFT, ver —Jdocumentacién adjunta al

monitor. .

Csjs de control

bl SR R BUMILLO
LarzciorAdernicodfieMed 5 A,
CUPITEC, Matrifula 5185

(4}

{1) PARO de emergencia
" Se interrumpen todos los desplazamientos del sistema y los rayos X.
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(2) Sin utilizar

(3) Subir placa de compresion (descomprimir)

Puise y mantenga el boton. Se inicia la descompresién (a 80 mm).

(4) Iniciar radiacién (botdn de exposicion)

El botdn se ilumina en amarillo durante [a emision de radiacion (indicador de radiacion)
Disponibilidad de Mammomat: El botdn parpadea en verde

Disponibilidad de exposicion: El botén se ilumina en verde.

(5) Sistema Desc.

(6) Sistena Con. |
Cuando el sistema esta listo para funcionar, ef botén se ilumina en verde.

Precaucion

Emisién accidental de radiacion con el botén de exposicidn.

iExposicién innecesaria a la radiacion!

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

Conexion de la radiacion ’
Ademas del pulsador de disparo de la caja de control, también se puede usar un .
interrupior manual o un interruptor de pedal.
Con Inferruptor manual (Opcional)

Et interruptor manual esta conectado en la caja de control. ,
Con el interruptor de pedal (Opcion)

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

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

N/A 1

3.4. Todas fas informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd 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 garanlizar permanenfemente el buen funcionamiento y fa.
seguridad de fos productos médicos !

Interruptor de desconexion de emergencia '
Si el sistema Mammomat Fusion estd 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 comre
peligro el paciente, el personal o el equipo.

QTodo el sistema queda desconectado inmediatamente de la alimentacién eléctrica.
Q Solo tras identificar claramente la fuente del peligro y eliminaria, se puede volvg@l
poner en funcionamiento el sistema. En cualquier otro caso, p. €j. si el equipo fungigha
mal, debe avisar al Servicio de Atencién al Cliente de Siemens. /

ing. GRS CHUM;LA
. . . L . - . mad
i * Sistema de alimentacién ininterrumpida {SAl) Dot 2C. Ma o 6155
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Se recomienda que instale un SAl para impedir que se pierdan datos de imagen o del
paciente, si el suministro eléclrico es inestable, y para proteger al sistema operativo, con
todos sus componentes.

Requisitos generales de seguridad

El uso de accesorios gue 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:
QUso de accesorios cerca del paciente. |
QA Certificado de que los accesorios se han sometido a una prueba de seguridad segiin
la directiva IEC 60601-1 y/o 1a 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 estacion de trabajo debe cerrarse
adecuadamente para evitar pérdidas de datos.

Cierre de la estacion de trabajo
# Scleccione 1a ventana de didloge Finalizar sesién en la estacion de trabajo con '
Opciones > Finalizar sesién.
! &Haga clic en Apagar el sistema. !
— La estacién de frabajo se cierra.

Desconecte el sistema l
@ Pulse el botén de desconexion en la caja de control.
Precaucién

Examen interrumpido. |
iExposicion innecesaria a la radiacion si hay que repetir [a exposicion!
& Asegurese de no pulsar durante el examen el botén de desconexion de la caja de
control. '
La funcién de desconexion de! sistema mamogréfico puede configuraria el Servicio'
Técnico de Siemens: _
Para desconectar, [a estacién de trabajo debe cermrarse:
En el menu principal, haga clic en Opciones > Finalizar sesion y puise el botén Sistery é/
DESC. de la caja de control. ing. GUSIFATO R LHUMILLO
Director IT écrico-) tehded S.A
i . COPITEC, Matliguls 5185
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,
Informacion sobre el plan de mantenimiento para comprobar el sistema Mammomat
Fusion
Las pruebas e inspecciongs obligatorias segun las leyes o disposiciones nacionales,
como las normas DHHS o R&éV (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 yfo

mantenimiento mas frecuente, dichas normas deben respetarse.
é‘ ‘Solo el personat técnico cualificado debe realizar las tareas de mantenimienta.
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Para mantener el sistema en condiciones 6ptimas, se recomienda suscribir un contrato
de mantenimiento.

Si no ha suscritc un contrato de mantenimiento ¢ desea informacion sobre el
mantenimiento, contacte con el Servicto de Atencién al Cliente de Siemens.

Comprobhar el sistema

El personal de mantenimiento autorizado por Siemens debe realizar el mantenimiento
cada 24 meses, e 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 ampliacién

Aditamenio de biopsia con coordenadas laser
2° monitor

Comprobaciones mensuales

Botén de PARO de emergencia

& Compruebe ¢l correcto funcionamiento del botén de PARQO de emergencia.
~ Tras pulsar ¢l interruptor de PARO de emergencia, deben bloquearse todos los !
desplazamientos motorizados.

Comprobacién del control automatico de [a exposicion (AEC)
& Seleccione un valor de kV.

@ Active el modo AEC. '
€ Efectie una exposicion sin ningdn objeto en la trayectoria del haz.

~ Los valores del producte mAs mostrados deben ser menores que 25 mAs.
& Coloque una cubierta de plomo en la mesa de apoyo.

@ Efectie una exposicion con el mismo ajuste del generador. e
-- Se mostrara una advertencia. Dot
Comprobacion de la luz de campo COPITEC,
@ Monte la placa de compresion.

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

¥ Baje la placa de compresion.

4 Conecte el campo luminoso.

& Compruebe si los bordes del campo luminoso coinciden con los bordes interiores de,
la placa de compresidn (tolerancia 1 cm). .
Cumpla las normas de seguridad contra la radiacion. }
En caso de fallos de funcionamiento, desconecte Ia alimentacion del sistema y avise al
Servicio de Atencion al Cliente de Siemens.

e o - thteMed S.4,
bite{cula 5185

Mantenimiento anual

Para mantener la seguridad y fiabilidad del sistema, deben realizarse operaciones de
mantenimiento cada 24 meses. Si no ha firmado un contrato de mantenimiento, avise al
Servicio de Atencién al Cliente de Siemens.
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Calibracién
' Hay factores externos que pueden modificar los ajustes del detector (p. ej. fluctuaciones
de temperatura, humedad, vibraciones). Por este motivo, debe calibrarse regularmente r
el detector.
Si el usuario desconecta el soporte de rayos X Mammomat Fusion sin utilizar la consola E
de mando (p. ej., desconectando la alimentaciéon principal del soporte de rayos X
Mammomat Fusion mediante la manipulacién 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
se caliente.
Tipo de calibracion Mammomat Fusion ofrece distintos tipos de examenes. Para
asegurar una configuracién déptima del detector para cada fipo en todos los casos, se
realizan los siguientes tipos de calibracion:
Si la diferencia entre la temperatura del detector y la temperatura de calibracién es de 7
*‘C o mas, espere hasta que Mammomat Fusion se caliente para asegurar unos
resultados 6ptimos en la prueba de calidad de imagen.

intervalos de calibracion

Como norma, el detector debe calibrarse cada 3 meses.
La calibracion también debe realizarse si 1a temperatura ambiente constante se desvia
mas de 7 °C de la temperatura de 1a uitima calibracion.
Tenga en cuenta gue Mammomat Fusion necesita unos 5 minutos tras el aranque para
poder iniciar |a calibracion.
Contacto El método de calibracion de Contacto se usa para las exposiciones [
mamograficas estandar.
Ampliacién Si Mammomat Fusion se uliliza para exposiciones de ampliacion, debe
reaglizarse la calibracién de ampliacion. '

Desmontaje Ia proteccién facial

La proteccién facial debe desmontarse antes de iniciar la calibracién.
% Doble los lados de la proteccion facial ligeramente hacia fuera para extraerla def
soporte.

Preparacion detl brazo giratorio

Antes de iniciar la calibracion, se debe configurar el brazo giratorio para la calibracion.
& Instale la piaca de plexigléds de 40 mm en el brazo giratorio de modo que se cubra el
area de imagen completa.
Durante el proceso de calibracion, es necesario volver a retirar la placa de plexigias:
i Mammomat Fusion indicara al usuario cuando montar y desmontar la placa de plexiglas!
€ Desmonte la placa de compresion.

t Realizacién de una calibracion
£n el curso de la calibracién, se generan imagenes con parametros de exposicion
constantes. Puede evaluar la calidad de cada exposicion en particular, para luego
' decidir qué imagenes se van a utilizar para calibrar el detector y cuales se van a
rechazar.

3.5. La informacién ulil para evitar cierfos riesgos relacionados con la implantaci
({_/' producto médico

Manual de instrucciones Director TERAZE
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N/A

3.6. La informacién relativa a los riesgos de inferferencia reciproca relacionados con fa
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

Lista de componentes compatibles
Tenga en cuenta que las medidas de las placas de compresuon de fa siguiente tabla

tienen una tolerancia de + 5%.
/' 4

i

.1
1

.’Mc EHUMILL
itemMed S A,
tricula 5185

Ing. G
le&ClOu " demn
COPITE\,
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Descripeion Tamaiio de Nimero Fabsicante
imagen de matecal

Mesas de apoyo®
Mesa de amghiacion 1.5 x* 10139851 Slemens AG

Placas de compresidn®
18 cm x 24 om, borde superior* 18emix24cm 10135952 Siemens AG
18 cm % 24 cm, borde infarior? 18ecmx24cm 10139950 Siemens AG
24 e x 30 em. borde superior® 23cmx 30cm 10132954 Siemens AG
24 em x 30 em, borde inferior* 22emx30cm 10132964 Stemens AG
18 cm x 24 em, flexible* 1Bemx24cem 10135956 Siamans AG
24 cm » 30 em, flexible* 23emx30cm 10139958 Siamens AG
Loc. 9cmxSom® Gemx9cem 19138960 Siemens AG
Ampt. loc. 9cmx 8 em*® 12cmx12em 10139855 Siemens AG
18 cm x 24 cm, Spos Fius* Bemx 2dcm 101339686 Siemens AG
& cm % 20 con axila® Bemx20cm 101339562 Siernens AG
Ampl. 16cm x 20 em* 16emx20cm 10139653 Siemens AG
Multiorificic biopsia 2D* 16cmx20ecm 10138823 Siemens AG
Borde inferior Shifting Paddia* t8emx24em 10138836 Stemens AG
Borde superior Shifting Paddie® 18emx24cm 10503356 Siemens AG
Foco koc. § cm x 6 cm™ Semx9em 10762392 Siemens AG
Foco amol. 6 cm x 6 em* 9emx9em 10762351 Siemens AG

nserciones para placas de compresién

icompresores)
18 em x 24 cm, borde superior 18cmx24em 10133942 Siemens AG
18 em x 24 om, borde inferior 18cmx24cm 16132940 Siemens AG
23 cm x 30 cm, borde superior 23cmx30cm 14138944 Siemens AG
23 cm x 30 em, borde inferior 23emx30em 10139974 Siemens AG
18 cm x 24 cm, flexible 18ecmx24cm 16139346 Siemens AG

Director
coPITEC,
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Focoloc, + ampl.6cmx 6 em Scmx9cm 14428914 Siemens AG
24 ¢m x 30 cm, {flexible 28emx30em 10139948 Siemens AG
Loc. 9cmxSem S9cmx9cm 10139970 Siemens AG
Ampl, loc. S cmx 9 em 9cmx9cm 10129970 Siemens AG
8comx 20 cm axilz Scmx 20cm 10139972 Siemens AG
Ampl. 16cmx 20cm 16emx16om 10139943 Stemens AG
Mudtiorificio biopsfa 2D 16cmx20cem 10135824 Stermens AG
Shitting Paddie ato 1Bemx24¢cm 10139942 Siemens AG
‘ Shiiting Paddlp_ baia ) iBemx24em 101353840 _ Siemens AG
aditamants de bispsia con coordenadas laser )
flaca de compresan a!fal:lumérica' 12emx22cem 10139636 Siemens AG
Localizador laser _ - 10643088 Siamens AG
Soporta de placa de compresion 10139772 Siemens AG
Interruptor manual para efectuar la radiacidn 1170609 Stemens AG
interruptor de pedat para efectuar ba radiacion 10139752 Siemens AG
interruptor de cuatro pedales 10139755 Siemens AG
Monttor a color de 19° ) 10410730 Siemens AG
i Monitor a cofor de 217y 3 MP 10549983 Siemens AG
. Soporte de moniior adicional para 1054§894 Siernens AG
fa conssla de control
Conscla de control con blindzje antirradizcion 10860892 Siemens AG
' Mesa de apoyo® 10860522 Siemens AG
Empuhaduras® 10140049 Stemens AG

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
estenlidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion

N/A

5‘ reufilizaciones.

"Limpleza y desinfeccién

El dispositivo debe desconectarse antes de la limpieza y desinfeccion.
: Sin embargo, para limpiar tas piezas que entran en contacto con los paclentes du
el examen, no es necesario desconectar ef sistema.

- Estas piezas son:
| QPlacas de compresion

' cormporents an¥eads segln 1EC G060

Muanual de instrucciones

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los dafos sobre los
procedimientos apropiados para fa reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producfo debe ser
. reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de

Ing. GUS
¢ Thenico-in
m::fa‘gnec. Matrigula 4185
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Recomendamos que solicite a las personas que realicen trabajos de este tipo un
informe que indique la naturaleza y extension del trabajo realizado. El informe debera
incluir cualquier cambio de los parametros nominales o méargenes de funcionamiento,
asi como la fecha, el nombre de la empresa y una firma.

Instalacion

Toda la informacion y los requisitos de instalacidén contenidos en esta documentacion de
servicio deben seguirse estrictamente.

Si necesita informacion adicional, contacte con los profesionales indicados por el
fabricante.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a fa naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta.

Seguridad frente a la radiacién

Seguridad del personal

Mammomat Fusion cumple todas las normas de fabricacién de equipos médicos 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 radiacién

Han de cumplirse las siguientes normas legales:

2 Solo los operadores autorizados (u otras personas autorizadas para aplicar radiacién
ionizada) pueden conectar la radiacién.

id Durante la exposicién, el operador debe permanecer detras de la mampara de |
proteccion contra la radiacion. Si la exposicion se va a efectuar con el interruptor ]
manual de control independiente, [a sala adyacente debe estar protegida contra la
radiacion con una mampara contra la radiacién adicional o con una ventana a prueba de ‘
radiacion.

@ Si no se usa la mampara contra la radiacion, el operador debe usar ropa de
proteccion contra 1a radiacién con una capa de plomo de 0,25 mm (o similar). '
&1 Utilice un dosimetro, tipo placa o estilogréfica, para vigilar ia exposicion personalata
radiacion. ;
Precaucion |
Peligro debido a los rayos X dispersos fuera de la zona protegida contra la radiacion.

{El personal se expone a rayos X innecesarios!

¥ Durante la emisién de radiacién, permanezca siempre en la zona protegida contra la
radiacion de la estacién de trabajo de adquisicién.

Precaucion

Se selecciona un nivel de dosis inadecuado.

iRadiacion innecesaria debida a la repeticion de la exposicidn!

% 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 cumpian las necesidades especificas (p. ej., mediante verificacién con
fantoma;.

"

HusLLC
Iny. &L K
i Faenico-jueided 5.4
= ESCUEERO Dlzzegglr‘l‘Eg. Matlicuta 518%
RESIDENT
TEMED S.A. |
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Zonas de pioteoscion
contra 12 radiagion

@

{1} Faciente
{2} Area de baja radizcion
{3} Froteccion contra la radiacion

{4l Zona de protecoion contra ta radiacion }
i

Seguridad del paciente
Antes de activar la exposicion, el operador debe comprobar que los parametros de I,
exposicion ajustados en a estacién 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 radiacion innecesariamente alta. !

La mesa de apoyo del detector plano (DP), actda asi mismo como protector para la

radiacion. La proteccion facial impide que |a cabeza del paciente entre en la trayectoria
del haz.

iy

®

Wiereraral Frmn

e

{1} Proteccion facial

(2 Trayectora del haz

3.71. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento

del producto médico |

Proteccion contra explosiones
El sistema no esta disefiado para utilizarse en areas con riesgo de explosiones.

Boton 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 ¢
PARO de emergencia de Mammomat Fusion.

-

vo

Ing. GU GHUMILLC
Directar Tecrnicbry teMer & A
CORITER, Matiicula 518¢
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(1) PARO de emergencia a ambos lados del soporte de rayos X

, (2) PARO de emergencia en la caja de control de Ia estacién de trabajo de formacion de
imagen
Tras activar el boton de PARO de emergencia, tenga en cuenta lo siguiente:
Q Se desconectaran todos los motores del sistema y se interrumpiran todos los
desplazamientos y la radiacion.
I La descompresién debe realizarse manualmente con et dispositivo de desblogueo de
ernergencia situado en el cabezal de la unidad de compresion (consulte el registro:
Descripcion del sistema, Seccion Desbloqueo de emergencia, Pagina 8),
Q El boton de PARO de emergencia solo se puede restablecer (girandolo en sentido
horario) tras identificar claramente la fuente del peligro y eliminaria.
Si la funcién de desconexion no funciona en su debido momento, pulse inmediatamente
uno de los interruptores de desconexién 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 desconexion de
emergencia en |a sala, observe lo siguiente;

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

A Todo el sistema queda desconectado inmediatamente de la alimentacién eléctrica.

Q Solo tras identificar claramente la fuente del peligro y eliminaria, se puede volver a
poner en funcionamiento el sistema. En cualquier otro caso, p. e]. si el equipo funciona
mal, debe avisar al Servicio de Atencidn 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 Sptima en estos cascs, puede ser necesario ajustar
el brillo con el ajuste de ventana.

Se recomienda usar |a tabla de exposicién incluida para evitar errores de exposicion en
las exposiciones con implantes.-

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exgosicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos i

gpdticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion 'é/!f faciones
¥

de presitnpa la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras AR TELLLUERS
- ' iAg. 6\45?’;\”‘ ~'| ahed 5.A
( Drea i e 1%
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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 segin la informacion sobre CEM ofrecida en la
documentacion adjunta.

Los equipos portatiles y mdviles de comunicacion por RF pueden afectar al equipo
electromédico.

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. Ei equipo o sisterna no funcionaria sin dicho cableado.

Precaucién

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

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

& Utilice solo aplicadores y cables vendidos por el fabricante de la unidad o del sistema
como repuestos para los componentes intemos.

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de gue el
sistema se maneja en tal entorno.

Mediciones de Acorde Directrices sobre ef entorno electromagnético

interferencias

Emisiones 8F Grupo 1 El sistermna solp utiliza energiz RF pars su funcionamien-

de zcuerds con to _mterno. Por Io tanto, sus emisiones F’._F s ml:y..:

CISPR 11 bajas, vy no es probable que provoguen ningunas interfe-
rencia en equipos elecirénitos cercanos.

Emisfongs RF Clase B8 El sictema esta disenado para su uso en entornos no

de zcuerde con fiomastl_cos_ y en er_:tomos conectados qsirectameme a

CISPR 11 iared eléctrica publica de ba;a tenson utiizaga tambien
gara propositos domesticos.

Emisiones armonicas No aplicable

de acuerdo con

1EC 61000-3-2

Fluctuacion de tension/ Ne aphcabie La corriente nominal de entrada del sistemza es de mas

emisionas intermitenies de 16 A por fase,

de acuerde con

JiEC 61000-3-3

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuacién. Es responsabilidad del cliente 0 usuario asegurarse de que el f

sistema se maneja en tal entorno.

Direc
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10625\

Pruzbas de Nivei de prueba Nivel de Directrices sobre el entormo
inmunidad CE! 60601 conformidad efectromagnético

Dascarga de =B kY =6kY f.0s suslos daban ser de madera,
electiicidad descarga af contacto [ descarga al contacte | cemento o losas ceramicas. Sie!
estética {ESD) s 5KV 8KV suelo esti cubierto con algin ma-
{EC 61000-4.2 descarga al aire descarga 2l aire tenial sintético. la humedad relati-

va debe ser 3l menos delt 309%.

Transitorio eléctrice
tipidofrafagas

dg acuerdo con

+ 2k
en los cables
de alimeniacicn

=2kV
on los cables
de alimentacidn

L.z catidad de la sfimentacién elég-
trica dabe ser la tipica de un an-
tarno comarcial U hospitalario.

IEC 6100024 = 1TkV = 1kY
en log cables en los cables
dz2 entrada vy salida de entrada v salida
Sobretensiones = 1kY =t kv La calidad de la alimentacién eléc-

de acuerda can
IEC 6106203-4-5

tension en modo
narmal

=2k
tension en modo
comun

tensién ens modo
normal
=2 kV
tensién en modo
comdn

trica debe ser ia tipica de un en-
torno comercial u hospitzlario.

Bajadas de tension, < 5% Lk No aplicable ta calidad de fa alimentasion eléc-
interrupciones breves | (- 95% baladaen Ly} trica debe ser |2 tipica de un en-
v fluciuaciones de iz para 0,6 ciclos torng cormarcial u hospitalario,
tension de 40% 1L Si el vsuario necesita que el siste-
alimentzcion 160% b;jada en Uy} rna_ccmint":‘e _fun:ionan:?o duranie
de acuerdo con para b citlos Ias mt:a_rru,.cnone; de a“’?‘e“‘a?
IEC 61000411 cign edécinea, so recomienda ins-
70% Us tale un sistema de alimentacion
{30% bajada en Us) ininterrumpida.
para 23 ciclos La corrente noming! de entrada
del sistema esdemasde 16 A
por fase.
< 5% U < 5% U
{> 9563 bajadaen L} | {» 95% baladaen L5)
parabs parabs
Campomagnéticode la | 3 A/m 3 Am Loz campos magnsticos de Ta fre-

frecuencia i50/60 Hz)

cuencta de alimentscion no de-

de atimentacion ban excedsr el nivel tiico de fos
de acuerdo con locales comercizles y hespitzla-
JEC 61000-4-8 fiQs.

Comentanic: L es |a tensicn altema de {2 Jinea ant=s de aplicar fos niveles de pru=ba.

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético como se
especifica a continuacion. Es responsabitidad dei cliente o usuario asegurarse de que

si

-

stema se maneja en tal entorno.

PRESIDENTE
NTEMED S.A.
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Pruebas Nivel de prueba Nivel de Directrices sobre e entorno electromagnético
de inmunidad CE1 60601 conformidad {
Los equipos portatites y rmoviies de telecomuni- :
czcion per RE deben utilizarse siemore alejades i
de todes los componentes del sistema, cables Il
incluidos, mas alta de la distancia de seguridad
calculada con Iz ecuacion de a frecuencia de
{ransmision.
Separacion recomendada:
interferencia IV 3 Vs d=12/F
. | AF conducida De 150 kHz 2
de acuerde con BO MHz
{EC 51000-4-6
interferencia 3vim 3vim d =« 1,24F e 802800 MHz
AF radiada De 80 MHz & d = 2,3JF de 800 MHz a 2.5 GHz
de acuerde con 2B GHz
IEC 61000-4-3
Donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatics (W) segin su fabricante
y d gs la distancia recomendada, en metros im).
. Lz intensidad de campo de los {ransmiscres fi-
’ jos de RF, determinada mediante una meadicién
in sitw®. debe ser inferior al nivel de confarmi-
i dad en cada rango de frecuencias.b
Pusdan producirse interferencias en las proxi-
raidades de los equings marcados con el sim-
bolc siguienie;
(R)
Ceomentaso 11 A BD MHzy BOO MHz se aplea el range de frecuencias supernios.
Comenizso ?: Pusde que estas directrices no zean zplicables o todas las stuaciones. Ls propagacitn slectromagné-
tica 3= ve sfectada per ia absoreion v la refisucn en tss estructuras, obistos v personas,
e Las intens:dades de campo de fos transmisoras {05, como las a9tacionas base de radioieléfonos imévilesfing-

lambricos) v radics terrestres mdviles, emisarss de radiosficionados, emisiones de rado en AM y FM y emisiones
de televizign no pueden predacirse con precision de forma tedrica. Para poder valorar el entomo electromagnétice
en lo gue concieme a (s transmisores fos. debe conmiderarse la realizacion de un estudio slect:omagnetico dai
emplazamienio. 5i ks intensidad del campe medida en et lugar de uso del equipo excede =l nivel de cumphimients
AF aplicable indicado antaricrmante, deberd observar e sistema con stencitn para verificar su funcisnamienta
nonmnal. Sise observa un funckonami=nto anormal. debaran tomarse rmedidas adicionales combo de orientacion
o cambio d= emplazamientol

Por encima del rango de frecusncias de 150 kHo 2 80 MHz, las intensidades de campo deben ser mencres
de 3 Vim

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

El sistema estd disefiado 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
aquipos portatiles y moviles de comunicacién por RF (transmisores) y el sistema, tal
como se recomienda mas abajo, segin la maxima potencia de salida del equipo
comunicaciones,

ing. GUSTAVD R fCH

Dhrector Téonico-fnighlzy
COPITEC, Maificula 5

CUDERD ‘
I;,EOS IIIEDSENTE Manual de instrucciones Pégina 29 de 31

EMED S.A.

K
I S.A
ar




Distancia de separacién segin fa frecuencia del transmisor frn]
Potencia nominaf
méxima del transmisor W] De 150 kHz a 8(:.‘ MHz De 80 a 800 hlez De SODMHzaZ..ﬁ GHz
d =128 d=12F d = 2,3./F
0,01 012 0,12 023
0,3 0.28 0.38 073
§ 1.2 1.2 23
10 3.8 38 7.3
03 12 1 ¥ 23

En el caso de oz transmisores con una potencia de s2lida maxima no indicada arriba. puede estimarse la
distancia recomendada d en metros (m) utikzando la ecuacian aglicable a la frecuencia del iransmisor,
donde P es la potenciz de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun su fabricante.

Comentario 11 A 80 MHz y 800 W Hz. se aphca el range ds fracuencias superor.

Comentaic 20 Puede que esias directrices no aean aphoables a tedas l2a situdciones, La propagacion elsctromagne-
tica se ve afectads per la sbsorcion v I reflexion en ka3 estructuras, obietos v perscnas.

3.13. Informacibn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que ef producto
p)édfco de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier resfriccion en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar

N/A

3.14. Eliminacién

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

Este producto contiene materiales que hay que eliminar correctamente.

iPeligro de lesiones personales y dafio medioambiental por eliminacion incorrectal

& Cumpla las leyes y normativas sobre la eliminacion de los materiales utilizados,

Puede obtener mas informacion llamando al Servicio de Atencidn al Cliente de Sieme
i f

Materiales utilizados:

Material de proteccion contra la radiacion
Plomo en el cristal protector

Plomo en la rejilla Sect
Oftros metales Gar
En el emisor de rayos X (cuba monobloc) Berilio

Niquel

Molibdeno

Tungsteno

En el colimador Rodio

Aceite del transformador, tipo Shell 4655

Aceite en 1a unidad del tubo (cuba monobloc)

Plasticos

Resina epoxy en las placas de ios circuitos electrénicos

|
P CHUMILLG
nicgfintebied S.A
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Material aislante (PVC) de los cables
Recubrimiento: poliestireno (PS-FR)
Condensadores electroliticos

Condensadores en los circuitos electrénicos
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 efiminacion de la unidad.
Implementacién de RoHS ,
Para conservar los recursos naturales, Siemens puede reciclar las piezas de repuesto lo
que, en algunos casos, no cumplira 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 producfo médico como parte integrante del
mismo, conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone b
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 medicién.

4 _/‘.. !

Ing. GLETE A, v s vl O
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