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VISTO el Expediente NO1-47-3110-2089-16-4 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí1 Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INTEMED S.A. solicita la

modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO P]-2212-7

denominado Equipo de Mamografía Digital, marca Siemens. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc s de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prodtctores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). \

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. 1I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tdmado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
,
I

EL ADMINISTRADOR NACIDNAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONdL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA I
DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
1.

RPPTM NO PM-2212-7, denominado Equipo de Mamografla Digital, marca

Siemens. :
• I

ARTICULO :2°._Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa J formar parte integrante de la presente disposición y el quL deberá

agregarse ~ICertificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-2212-7. :

¿./(
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IARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de ¡Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instruc~iones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información TéC~icapara

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,.

archívese.

Expediente NO1-47-3110-2089-16-4

DISPOSICIÓN N°

Dr. RO~~~!fijLlI'Q¡¡
Subadmlnjslr~dor NaciOIlal

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic!mentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di~POSiCión" I~ef..O..8.2.5'f a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en
I

el RPPTMNOPM-2212-7 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma INTEMED S.A.,

la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al, pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Equipo de Mamograña Digital.

Marca: Siemens

MODIFICACIÓN ~
RECTIFICACIÓN¡"

AUTORIZADA "

Fabricante 1: Siemens A¡G
Dirección 1: '
Witlelsbacherplatz 2, DE-
80333 Muenchen (Múnidh),
Alemania. !
Fabricante 2: Siemens Pl.G
Medical Solutions , Business
Unit XP I
Dirección 2: \
Henkestrasse 127, DE-91052
Erlangen, Alemania.

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Fabricante 1: Siemens AG
Dirección 1:
Witlelsbacherplatz 2, DE-
80333 Muenchen, Alemania.

Fabricante 2: Siemens AG
Dirección 2:
Medical Solutions, Business
Unit XP, Henkestrasse 127,
DE-91052 Erlangen, Alemania.

Fabricante y
Lugar de

elaboración

Disposición Autorizante de RPPTM:NO399/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1600/14-8.

DATO
IDENTIFICA

TORIO A
MODIFICAR

Fabricante 3: Siemens
Healthcare GmbH
Dirección 3:
Henkestr. 127,91052,

. Erlangen, Alemania.

Fabricante 4: Siemens
Healthcare GmbH X-Ray
Products (XP)
Dirección 4: Henkestr. 127,

3
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

I

I
1
I

Dr. "'OBERTe¡ ~EIl¡¡
5ulla¡j,mllllstra~Of NacioBa1.

A.N.¡I&: .•. .'r.

~t0825

91052, Erlangen, Alem'ania.
I

Fabricante 5: 5iemensf ,
Healthcare GmbH X-Ray
Products (XP)

!
Dirección 5:
Siemensstr. 1,91301,
Forchheim, Alemania.

Rótulos
Aprobado por Disposición

A fs. 46. ¡ANMAT N° 399/15.
Instrucciones Aprobado por Disposición

A fs. 47 a 77.
1,de Uso ANMAT N° 399/15.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPP.TM a la

firma INTEMED S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-

2212-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días...O..3...0CT.2018' .
Expediente N° 1-47-3110-2089-16-4

DISPOSICIÓN NO

G
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I
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Anexo III.B de la Disposición 2318/02

Rótulo de Mammomat Fusion

-10825
O 3 OCT ?DfJ'

Fabricante1: Siemens AG
Dirección 1: Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen (Múnich), Alemania_

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

Fabricante 3: Siemens Healthcare GmbH
Dirección 3: Henkestr_ 127, 91052, Erlangen, Alemania

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

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

Importador

Marca

Modeío

Equipo de mamografía digital

W de Serie:

InteMed S.A.
Olavarría 1189/91, UF 3. CASA
Argentina

Siemens

Mammomat Fusion

xxxxxx
Conexión de red: 208 V, 220 V, 230 V, 240 V (1P/N/PE);
208 V, 220 V, 230 V, 240 V, 400V (2P/N/PE);
50/60 Hz

Rango de temperatura para transporte y almacenamiento:
-20 oC a +70 oC (MAMMOMAT)
de _20°C a 70°C (detector)
Humedad re!.: de 10% a 90%, sin condensación
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa

Vida útil: 10 años

lo,GU~'J'"'l.lé
DlreclO, leu",-c-lnteMed S.A

COPilEC, Matricula 5185

S,! ::zr
¿]sv:
2010 IVK

Dirección Técnica
Condición de Venta

Autorizado or ANMAT

Ing. Gustavo Rodolfo Chum1llo- M.N. W 5185
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PM 2212-7

GU TAVO ESCUDERO
PRES1DENTE
NTEMEDS.A.
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Anexo III.B de la Disposición 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el {tem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo fas
que figuran en los Item 2.4 y 2.5

Fabricanle1: Siemens AG
Dirección 1; Wittelsbacherplatz 2, DE-S0333 Muenchen (Múnich), -Alemania.

Fabricante2: Siemens AG Medical Solutions, Business Unit XP
Dirección 2: Henkestrasse 127, DE-91 052 Er1angen, Alemania.

Fabricante 3: Siemens Healthcare GmbH
Dirección 3: Henkestr. 127, 91052, Enangen, Alemania

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

Fabricante 5: Siemens Healthcare GmbH X~Ray Products (XP)
Dirección 5: Siemensstr. 1, 91301, Forchheirn, Alemania

Importador

Marca

Modelo

Equipo de mamografía digital

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

Siemens

Mammomat Fusion

Conexión de red: 208 V, 220 V, 230 V, 240 V (1P/N/PE);
208 V, 220 V, 230 V, 240 V, 400V (2P/N/PE);
50/60 Hz

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

Vida útil: 10 años

,,,i2Ii CHUMILLl
DIfO?clorW~llIco.ln!eMed S.A.

COPITEC, Malrícula 5185

~,~ :E::
~S;
2010 IVK

Dirección Técnica
Condición de Venta
Autorizado por ANMAT

C'

Ing. Gustavo Rodolfo Chumillo - M.N. N° 5185
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
PM 2212-7

Manual de instrucciones Página 1 de 31



3.2. Las prestaciones contempladas en el {tem 3 del Anexo de la Resolución GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

El sistema Mammomat Fusion genera mamografias digitales que pueden utilizarse para
el screening y el diagnóstico de la mama bajo la supervisión de profesionales médicos. I
El sistema Mammomat Fusion está diseñado para usarse en las mismas aplicaciones
clínicas que los sistemas mamográficos de placas. El sistema Mammomat Fusion I
también puede usarse para el estudio diagnóstico adicional de la mama.

,
, Configuración 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 tecnología de silicio amorfo.
El Mammomat Fusion lo utiliza personal médico especialista para realizar exámenes de
mamografía digital, es decir, para la formación de imagen diagnóstica.
Para realizar tareas de diagnóstico con los datos de imagen adquiridos con Mammomat
Fusion, se debe usar una estación de trabajo de diagnóstico que cumpla los requisitos
, normativos aplicables (por ejemplo, respecto a la pantalla).

Vista general del sistema

C"

USTAVO ESCUDERO
PRESIDENTE

INTEMED S.A.

Manual de instrucciones

Irlg. AI./ 1 "1, eHUMILLO
Drrecr~rTé,~.!,:~,.:~j~Meds A
COPITEC, MattIcula 5185 '

Página 2 de 31



.:=--.0825

.--
•

- -~.

Vista general del sistema completo

Mammomat Fusian consta de los componentes del sistema siguientes:

)

•
j

1

"• ",. o 4lf:HUMILLO
Oirlle~;MCd S.A.

COPITEC, MIlIlcul1 5 5

PAgina 3 de 31Manull! de instrucciones

AVO ESCUDERO
PRESIDENTE
TEMED S.A.

(1) Soporte de rayos X Mammomat Fuslan
Columna de soporte con generador integrado, brazo giratorio, unidad de compresión,
mesa de apoyo con detector plano, 2 Interruptores de pedal
(2) Estación de trabajo de formación de imagen Mammomat Fusian
Consola con mampara anlirradiaci6n (opciona!), pe, monitor de pantalla plana, lectado,
rat6n, caja de control

C'
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Emisor de rayos X y colímador
Tubo de rayos X
El tubo de rayos X utilizado en Mammomat Fusion es un tubo con un ánodo giratorio de
wolframio y dos focos.

Ir,g. GUSí'
Oirectm .. "cQ-lnteMed SA
COPITEC, Mstricula 5185

'AVO ESCUDERO
PRESIDENTE
TEMED S.A.

Manual de instrucciones Página 4 de 31
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Soporte de rayos X diseño y función
La exposición a los rayos X de la mama comprimida del paciente se efec:tua en el
soporte de r••yos X.

111

I~
~ ~I

(31

(41 í
"(. I(. ,

(m

m

(10)

=

(1) Brazo giratorio co:'! emisor de rayos X y colimador (¡nteQr~ol

(2) Tedas de manejo del brazo giratorio fa ambos lados) para ajustar 121 altura v
el angula de! brazo giratorio v para conernr la iluminación de campo

(3) Dispositivo de desbloqueo de compresiOn de emergencia

(41 Mandos de control de compresión y descompresión (a ambos lados)

(51 Unidad de compresión

(6) Mesa de apoyo

m Empuñaduras de apoyo de! caciente la ambos ladOS)

{SI Indicador del soporte. digital

¡9; Botón de PARO de emergencia

(10l Interruptores de pedal í2 interruptores; la figura muestra un interruptor de
pedaH

Unidad de colimador
El colimador consta de los siguientes elementos:
O Filtros de rodio y espejos
OColimador
O Lámpara para objetos

Manual de instrucciones

STAVO ESCUDERO
PRESIDENTE
NTEMED S.A.

Ing G SI CHU1l,,11!"Ll.
Directo écnlC()Int~Me\:JS,A

COPITEC, Matricula 1185

Página 5 de 31
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Filtro El filtro se sitúa en la trayectoria del haz junto con el espejo.
Tubo de W con filtro de radio de 50 ¡..1m.
Iluminación de campo La iluminación de campo sirve de indicador del campo de
radiación. Se conecta manualmente con las teclas de manejo del brazo giratorio o
automáticamente al accionar el interruptor de pedal de compresión.
_Jver Sección Manejo del brazo giratorio, Página 7.
Pantalla y elementos de mando del soporte de rayos X

Ing. ('H'"!'I l
Director Hcnl o.!~;?:~"'."~ .
COPITEC, atrlclll~ ~<. \

I
I
I

14)

15)

16)

STOP
Manejo del brazo giratorio

PARO de emergencia
a Pulsar (en caso de emergencia): Se interrumpen todos los desplazamientos del
sistema y los rayos X.
QGire en sentido horario (cuando la situación se haya rectificado): Los desplazamientos
de la unidad y los rayos X se vuelven a activar.

(1) Subir brazo giratorio (regulación de la altura)
(2) Girar brazo giratorio en sentido antihorario (ajuste angular)
(3) Bajar brazo giratorio (regulación de la altura)
(4) Girar brazo giratorio en sentido horario (ajuste angular)
(5) Botón de un solo toque
a) Si se pulsa brevemente:
Desplazamiento automático a la posición angular preajustada para la siguiente
proyección.
Volver a pulsar brevemente (durante el desplazamiento): El desplazamiento se
interrumpe.
Vuelva a pulsar el botón de un solo toque para reanudar el desplazamiento.
b) Pulsación prolongada:
Transferir la posición angular aliado opuesto,
(6) Iluminación de campo Con.; Dese. automática
(Con. automática al activar el interruptor de pedal de compresión)
La rotación del brazo giratorio se interrumpe automáticamente en _900, 00, +900 durante
el desplazamiento manual.
La iluminación de campo no se conecta automáticamente al pulsar cualquier botón.
Función de un solo toque: Además de la posición angular preajustada, puede ajustarse
cualquier ángulo con los botones Girar brazo giratorio en sentido antihorariol Girar brazo
giratorio en sentido horario.
Advertencia
Desplazamiento del brazo giratorio con la función de un solo toque.
¡Los pacientes u otras personas pueden sufrir lesiones!

GUS AVO ESCUDERO
PRESIDENTE
NTEMEDs.A.

Manual de instrucciones Página 6 de 31



• Antes de activar la función de un solo toque, asegúrese de que los desplazamientos
no supongan riesgos para los pacientes, los usuarios ni terceros.

Compresión y descompresión
Mandos de control La compresión/descompresión se acciona a motor. Los mandos de
control permiten ajustar manualmente la compresión/descompresión.
OGiro del mando hacia abajo: compresión manual
OGiro del mando hacia arriba: descompresión manual
Si hay un fallo de la alimentación o se visualiza un mensaje de error (el interruptor de
pedal de descompresión no funciona), libere al paciente de la siguiente forma:
Desbloqueo de
emel'gencla

"'
(l) ~

• m •
{31

!j _{21 121

J r

+ Con una mano, pulse con fuerza el botón de liberación de emergencia (1) y
manténgalo pulsado.
+Coloque la otra mano bajo la placa de compresión (2) y empújela hacia arriba.
- El paciente puede retirarse de la placa de compresión .
• Retire primero la mano del botón de liberación de emergencia y, a continuación, retire
la otra mano de la placa de compresión.
- Asegúrese de que la placa de compresión no caiga sobre el detector.
También se puede controlar la compresión y la descompresión con los interruptores de
pedal.

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

é ing TAV ~I'cHUM\lLO
DHcc\or lécníco.\nt~Med S.A.
r;OP\TEC, Mal cu\a 5185

VD ESCUDERO
RESIDENTE
TEMED S.A.

Manual de iustruccíones Página7 de 1
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La compresión y descompresión motorizada y la altura del brazo giratorio se controlan
con los dos interruptores de pedal gemelos.

(11 {2} 131 f41
(1) Subir brazo giratorio (regulación de la altura)
(2) Bajar brazo giratorio (regulación de la altura)
(3) Subir placa de compresión (descomprimir)
(4) Bajar placa de compresión (comprimir)

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

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

Ing. o ,CHUMILLC:
Director Técni .lnteMed S,A

(;QPITEC, atrícula 5165

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

Mesa de ampliación (Opcional)

Mesa de ampliación
La mesa de ampliación se usa para exposiciones de ampliación. El factor de ampliación
es 1,5. Al montar la mesa de ampliación, la rejilla se saca automáticamente de laG trayectoria de la radiación y se cambia el tamaño del foco.

TA: O ESCUDERO
'-_'-..):T\E SlOENTE

~MEDS.A.

Manual de instrucciones Página 9 de ~ 1



El sistema reconoce si la mesa de ampliación está o no instalada. Por ejemplo, si desea
iniciar una exposidón de ampliación sin instalar la mesa de ampliación, se vIsualizará la
advertencia correspondiente en la estación de trabajo.

Placas de compresión

I~__ (2)

(1)
E~r:'l~!o:PbC:ld~cem~:lór. 2'x30H

Encontrará la lista completa de placas de compresión disponibles en el _JRegistro:
Descripción técnica, Página 30.

Placa de compresión
Spot Plus
La placa de compresIón Spot Plus se usa para las radiografias de detalle, en las que la
placa de compresión puntual debe colocarse en el centro de la placa de compresión. El
formato del colimador es 18 x 24 cm.----~

I
- --- ------------------ -- ------

EJem~: Pl.:C:ld~ cempte'lOrI $Nt Plv,

Placa de compresión
Shifting Paddle
La placa de compresión Shifting Paddle se puede usar para exposiciones de 18 x 24
cm. La placa de compresión se puede desplazar a la Izquierda o derecha con una
elJlPunadura.

é

, .
MnnUllI de instrucciones P6gina 10 de 31
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Ejemplo: Placa de compresión Shifting Paddle
Funcionalidad
• Desplace la placa de compresión con ayuda de la empuñadura hasta que la placa
esté en la posición exacta.
- La placa de compresión se enclava.
- Un indicador verde (1) se ilumina en la ventanlta.
- La segmentación AEC sigue la posición de la placa.

I - La posición del colimador se controla mediante la posición del cabezal del tubo (mayor
que +20o/menor que -20", se corresponde con la posición de la placa de compresión
lateral).
- El colimador ajusta automáticamente el tamano del campo de radiación de la placa de
compresión.
Para una vista ce, la placa de compresión Shlfting Paddle se deberla posicionar en el
centro del detector.
Para las vistas MLOIMLILM. la placa se debe colocar en posición craneal (hacia arriba) .
• Compruebe si el tamaño de campo iluminado coincide con la placa de compresión
usada.
Precaución
Colimación incorrecta del haz al utilizar el compresor desplazable.
¡Exposición innecesaria a la radiación!
• Al usar el compresor desplazable, la colimación del haz está relacionada con la
proyección, así que compruebe si el tamatlo del campo iluminado coincide con la
posición de la placa de compresión antes de la exposición.

Página 11 de 31

lng. G .,) R;. CHUMILLC
Olrector Tkn co.llIleMed S A
COPITEC. al kula !lIS'>

Manual de instrucciones

Placa de compresión de biopsia 20
La placa de compresión de biopsia 20 se usa para realizar biopsias o para marcar la
mama sin unidad de biopsia. Las coordenadas (números y letras) se usan para senalar
en qué orificio va a realizarse la biopsia o marcación. La mama debe permanecer
comprimida durante toda la fase de biopsia.
Si se usa la placa de compresión de biopsia 20 en el examen, puede que las
coordenadas XIY no siempre sean visibles en las imágenes. Para objetos más I

pequenos, coloque un marcador cutáneo (bola de plomo) (3) en el centro de la pla
.compresión.



(1)

UI
131

Ing. GUST MILLC
Director He . ,.c.-Inte .ed S.A
COPITEC, Matrlc~1 515'.

(1) Marcas para las coordenadas X con números (1 - 9)
(2) Marcas para las coordenadas Y con letras (A - E)
(3) Marca cutánea (bola de plomo)
Crear procedimientos y las vistas de proyección correspondientes para las imágenes de
biopsia 20.

No realice una biopsia 2D si las coordenadas de las placas de compresión no pueden
verse en la imagen.
La placa de compresión de biopsia 20 no permite mediciones para determinar la
profundidad de una lesión en el interior de la mama. La profundidad de la lesión debe
determinarse a partir de imágenes previas.

Modos automáticos para exposiciones optimizadas
Mammomat Fusion tiene funciones automáticas especiales para optimizar los
parámetros de exposición y conseguir así la mejor calidad de imagen posible.
Compresión optimizada OPCOMP
La función de "compresión optimizada" (OPCOMPJ) determina la fuerza de compresión
correcta a ejercer sobre la mama basándose en las características de la mama. Así se
consigue una gran comodidad para el paciente y una calidad de imagen óptima.

Modo AEC (Exposímetro automático)
El exposímetro automático (AEC) está disponible para exposiciones estándar, de
ampliación y exámenes de detalle.
Principio de funcionamiento: Se efectúa una breve "exposición AEC" antes de la
exposición real. Se usan los valores de píxel (medición dinámica en toda la mama o en
una zona limitada) para calcular los parámetros óptimos para la siguiente exposición y
programarlos en el sistema.
Sistema de exposición automática: OPDOSE
Con la función automática OPDOSE se calculan parámetros de exposición optimizados
para kV y para la combinación de ánodo y filtro basándose en la fuerza de compresión
actual y en el espesor. Cuanto mayor sea la mama, se usa radiación de más alta
energía. Así la dosis y el tiempo de exposición se pueden mantener al mínimo.
Al usar OPDOSE, debe asegurarse de que se realice la compresión al menos hasta I
~compresión OPCOMP optimizada para determinar los parámetros de exposic'eoptimizados.

I
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Estación de trabajo de adquisición:
diseño y función
Los exámenes con el sistema Mammomat Fusion se controlan en la estación de trabajo
de adquisición.

13~
,

i
I,,('~

(51---
(O~
(l~

(21

.~

(1) Consola de mando (opcional) con blindaje antirradiación (opcional)
(2) Estación de trabajo con unidad de CD-R/DVD-R
(3) Monitor TFT
(4) Caja de control
(5) Ratón
(6) Teclado (en el estante de teclado)
(7) Consola de mando (con ajuste hidráulico continuo de la altura)

Monitor TFT
Para obtener información sobre el monitor TFT, ver _Jdocumentación adjunta al'
monitor.

Caja de control

1"

'" ($1

(:Ji j ro;,

'"

I,,~ ~~~ . V ro:. HUMillO
['lk'C',,),- ',cr,lco-f ,eMed S A
CUP EC, Matri ula 5185 '

(1) PARO de emergenciac. Se interrumpen todos los desplazamientos del sistema y los rayos X.
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(2) Sin utilizar
(3) Subir placa de compresión (descomprimir)
Pulse y mantenga el botón. Se inicia la descompresión (a 80 mm).
(4) Iniciar radiación (botón de exposición)
El botón se ilumina en amarillo durante la emisión de radiación (indicador de radiación)
Disponibilidad de Mammomat: El botón parpadea en verde
Disponibilidad de exposición: El bot6n se ilumina en verde.
(5) Sistema Desc.
(6) Sistema Con.
Cuando el sistema está listo para funcionar, el botón se ilumina en verde.
Precaución
Emisión accidental de radiación con el botón de exposición. I
¡Exposición innecesaria a la radiación!
• Tenga en cuenta que la presión accidental del botón de exposición puede liberar
radiación mientras que el sistema indica que está listo para la exposición.

Conexión de la radiación
Además del pulsador de disparo de la caja de control, también se puede usar un
interruptor manual o un interruptor de pedal.
Con Interruptor manual (Opcional)
El interruptor manual está conectado en la caja de control.
Con el interruptor de pedal (Opción)
El interruptor de pedal está conectado en la caja de control.

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 carac(er{sticas para identificar los productos I
médicos que debertm utilizarse a fin de tener una combinación segura
N/A

I
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la,
seguridad de los productos médicos

Interruptor de desconexión de emergencia j

Si el sistema Mammomat Fusion está conectado a un interruptor de desconexión de
emergencia en la sala, observe lo siguiente:
a El interruptor de desconexión de emergencia debe utilizarse de inmediato si corre
peligro el paciente, el personal o el equipo.
aTado el sistema queda desconectado inmediatamente de la alimentación eléctrica.
a Sólo tras identificar claramente la fuente del peligro y eliminarla, se puede volve~
poner en funcionamiento el sistema. En cualquier otro caso, p. ej. si el equipo funai({d;1
mal, debe avisar al Servicio de Atención al Cliente de Siemens. ~ /

lng (iJs' I S A
..:s:- Sistema de alimentación ininterrumpida (SAl) Dire ID," nlcc nleMe(~ C EC,Me rícuia5165
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Se recomienda que instale un SAl para impedir que se pierdan datos de imagen o del
paciente, si el suministro eléctrico es inestable, y para proteger al sistema operativo, con
todos sus componentes.

Requisitos generales de seguridad
El uso de accesorios que no cumplen con los requisitos de seg'uridad 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:
el Uso de accesorios cerca del paciente,
el Certificado de que los accesorios se han sometido a una prueba de seguridad según
la directiva lEC 60601-1 ylo la norma nacional armonizada lEC 60601-1-1.

1

Finalizar sesión en la estación de trabajo con ~

I,

Desconexión
El sistema debe desconectarse tras cada día de trabajo. Antes de desconectar
Mammomat Fusion, el examen debe cerrarse y la estación de trabajo debe cerrarse I

adecuadamente para evitar pérdidas de datos. I
Cierre de la estación de trabajo
• Seleccione la ventana de diálogo
Opciones> Finalizar sesión,
.Haga clic en Apagar el sistema.
- La estación de trabajo se cierra.

Desconecte el sistema
• Pulse el botón de desconexión en la caja de control.
Precaución
Examen interrumpido.
iExPosición innecesaria a la radiación si hay que repetir la exposición!
• Asegúrese de no pulsar durante el examen el botón de desconexión de la caja de
control. I

La función de desconexión del sistema mamográfico puede configurarla el Servicio l
Técnico de Siemens:
Para desconectar, la estación de trabajo debe cerrarse:
En el menú principal, haga clic en Opciones> Finalizar sesión y pulse el botón Siste
DESC. de la caja de control, Ing. I !.- 'o R HUMILLO

Director, écn:co.' teMed S.A
• coprrec, Mat ieula 6165

ComprobaCiones y pruebas I
Antes de realizar exámenes 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. r
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Información sobre el plan de mantenimiento para comprobar el sistema Mammomat
Fusion
Las pruebas e inspecciones obligatorias según las leyes o disposiciones nacionales,
como las normas DHHS o RoV (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 comprobación ylo
mantenimiento más frecuente, dichas normas deben respetarse,e -Solo el personal técnico cualificado debe realizar las tareas de mantenimiento,
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I

Comprobar el sistema
El personal de mantenimiento autorizado por Siemens debe realizar el mantenimiento
cada 24 meses, e incluye las siguientes áreas:
Sistema/componentes
Inspecciones visuales
Unidad de mamografia
Seguridad mecánica
Seguridad eléctrica
Emisiones de radiación
Prueba de calidad
Pasos finales
Opciones
Mesa de ampliación
Aditamento de biopsia con coordenadas láser
2° monitor

e

Para mantener el sistema en condiciones óptimas, se recomienda suscribir un contrato
de mantenimiento.
Si no ha suscrito un contrato de mantenimiento o desea información sobre el
mantenimiento, contacte con el Servicio de Atención al Cliente de Siemens.

,
I,

Comprobaciones mensuales
Botón de PARO de emergencia I
• Compruebe el correcto funcionamiento del botón de PARO de emergencia.
- Tras pulsar el interruptor de PARO de emergencia, deben bloquearse todos los j

desplazamientos motorizados. I
Comprobación del control automático de la exposición (AEC)
• Seleccione un valor de kV.
+Active el modo AEC.
+Efectúe una exposición sin ningún objeto en la trayectoria del haz.
- Los valores del producto mAs mostrados deben ser menores que 25 mAs.
+Coloque una cubierta de plomo en la mesa de apoyo.
+Efectúe una exposición con el mismo ajuste del generador.
- Se mostrará una advertencia.
Comprobación de la luz de campo
+Monte la placa de compresión.
+Coloque una hoja de papel blanco sobre la mesa de apoyo.
+Baje la placa de compresión. I
+ Conecte el campo luminoso.
+ Compruebe si los bordes del campo luminoso coinciden con los bordes interiores de,
la placa de compresión (tolerancia 1 cm).
Cumpla las normas de seguridad contra la radiación. i
En caso de fallos de funcionamiento, desconecte la alimentación del sistema y avise al
Servicio de Atención al Cliente de Siemens.

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 Atención al Cliente de Siemens.

GU AVO ESCUDERO
PRESIDENTE
TEMED s.A.
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Calibración
Hay factores externos que pueden modificar los ajustes del detector (p. ej. fluctuaciones 1
de temperatura, humedad, vibraciones). Por este motivo, debe calibrarse regularmente I
el detector.
Si el usuario desconecta el soporte de rayos X Mammomat Fusion sin utilizar la consola I
de mando (p. ej., desconectando la alimentación principal del soporte de rayos X
Mammomat Fusion mediante la manipulación de un fusible primario de la instalación
eléctrica de la clínica), cuando el sistema vuelva a estar alimentado, el detector
necesitará un tiempo de preparación adicional para conseguir una calidad de imagen
dínica. Además, el procedimiento de calibración estará bloqueado hasta que el delector
se caliente.
Tipo de calibración Mammomat Fusion ofrece distintos tipos de exámenes. Para
asegurar una configuración óptima del detector para cada tipo en todos los casos, se
realizan los siguientes tipos de calibración:
Si la diferencia entre la temperatura del detector y la temperatura de calibración es de 7
oC o más, espere hasta que Mammomat Fusion se caliente para asegurar unos
resultados óptimos en la prueba de calidad de imagen.

Intervalos de calibración
Como norma, el detector debe calibrarse cada 3 meses.
La calibración también debe realizarse si la temperatura ambiente constante se desvía
más de 7 oC de la temperatura de la última calibración.
Tenga en cuenta que Mammomat Fusion necesita unos 5 minutos tras el arranque para
poder iniciar la calibración.
Contacto El método de calibración de Contacto se usa para las exposiciones!
mamograficas estándar.
Ampliación Si Mammomat Fusion se utiliza para exposiciones de ampliación, debe
realizarse la calibración de ampliación.

Desmontaje la protección facial
La protección facial debe desmontarse antes de iniciar la calibración .
• Doble los lados de la protección facial ligeramente hacia fuera para extraerla del
soporte.

Preparación del brazo giratorio
Antes de iniciar la calibración, se debe configurar el brazo giratorio para la calibración.
+ Instale la placa de plexiglás de 40 mm en el brazo giratorio de modo que se cubra el
área de imagen completa. !
Durante el proceso de calibración, es necesario volver a retirar la placa de plexiglás.
Mammomat Fusion indicará al usuario cuándo montar y desmontar la placa de plexiglás,'
+Oesmonte la placa de compresión. f

Realización de una calibración ~
En el curso de la calibración, se generan imágenes con parámetros de exposición
constantes. Puede evaluar la calidad de cada exposición en particular, para luego
decidir qué imágenes se van a utilizar para calibrar el detector y cuáles se van al
rechazar.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaG' producto médico

Manual de instrucciones
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N/A

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

Lista de componentes compatibles
Tenga en cuenta que las medidas de las placas de compresión 'de la siguiente labia
tienen una tolerancia de :t 5%.---- .
L
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Foco loe. -+ ~mpl. 6 cm x 6 cm 9cmx9cm 1442B914 Siemens AG
24 cm x 30 cm. flexible 23cmx30cm 101399d8 SiemensAG
loe. 9 cm)( 9cm 9cmx9cm 10139970 SiemensAG
Ampl. loe. 9 cm ';11, 9 cm 9cmx9cm 10139970 Siemens AG
8 cm)( 20 cm axila 8cmx20cm 10139972 SiemeosAG
Amp!. 16 cm x 20 cm 16cmx16cm 10139943 SiemensAG
MultioriflCiobiopsia 20 16cmK20cm .'0139824 SiemensAG
Shifting Paddle ~o 18cmx24'crn 10139942 SiemensAG
Shifti."lOPaódle ba~ 18cmx24cm 10139940 SiemensAG

ll,ditam9ntode bioosia con coordenadas laser
Placa de cempres:On alfanumérica" 12cmx22cm 10139696 SiemensAG
loCaliuldor laser <, 106d30BS SiemensAG

e Soporte de placa de compresión 10139772 SiemensAG
Interruptor manual pa~ae~ectuar la radi~íón 1170609 SiemensAG
Interruptor de pedal pera efectuar la radiación 10139752 SiemensAG
Interru;t.:ordfIcuatro ped",les 10139755 SiemensAG
Monnor a color de 19'" 10410730 SiemensAG
Monf:ora c%f dE'21~v ,3 MP 105499B3 SiemensAG
Soporte de moni:or aditional para 10549994 SiemensAG
ra con~la de control
Consola de control con blindajeantirradiación 10S&l892 SiemensAG

\ Mesa de apoyo" 10S505e2 SiemensAG
EmPUlÍaduras. 10140049 SiemensAG

• Cll/'I"~"W ~::k:do :MVÚ"tEC £tl6l)¡.1

e
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

, esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización
. N/A

¡ 3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
: procedimientos apropiados para la reutilización, Incluida la limpieza, desinfección, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
,reesterilizado, asl como cualquier limitación respecto al número posible de
~reutifizaciones .
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. limpieza y desinfección . .
1 El disposItivo debe desconectarse antes de la limpieza y desinfección. 1M
~Sin embargo, para limpiar las piezas que entran en contacto con los pacientes dura é

el examen, no es necesario desconectar el sistema. i

E t. . CHUMILLCs as pIezas son. IlIg. aUS •... o 1 eMell S.A
1 O Placas de compresión o¡rl'!ctol~~ccn~rlu13$\6$C- ~~.
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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,
así 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.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuci6n de dicha radiaci6n debe ser
descripta.
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Seguridad frente a la radiación
Seguridad del personal
Mammomat Fusion 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 dínico.
Normas legales de protección contra la radiación
Han de cumplirse las siguientes normas legales:
[J¡ Solo los operadores autorizados (u otras personas autorizadas para aplicar radiación
ionizada) pueden conectar la radiación.
Q 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.
ü 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.
iEI 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 especificas (p. ej., mediante verificación con
fantoma).C-
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Seguridad del paciente
Antes de activar la exposición, el operador debe comprobar que los parámetros de
exposición ajustados en [a estación de trabajo son los previstos y que no han cambiado
mientras atendía 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
I
I
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico

Protección contra explosiones
El sistema no está diseñado para utilizarse en áreas con riesgo de explosiones.

I GU 'AVO Ct-lUMILLr
rlóte~\or Té~n¡c teMed S A

COPITEC, Mllt,¡c~la 518~
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Botón 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.C~
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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 la estación de trabajo de formación de
imagen
Tras activar el botón de PARO de emergencia, tenga en cuenta lo siguiente:
a Se desconectarán todos los motores del sistema y se interrumpirán todos los
desplazamientos y la radiación.
IJ La descompresión debe realizarse manualmente con el dispositivo de desbloqueo de
emergencia situado en el cabezal de la unidad de compresión (consulte el registro:
Descripción del sistema, Sección Desbloqueo de emergencia, Página 8),
Q El botón de PARO de emergencia solo se puede restablecer (girándolo en sentido
horario) tras identificar claramente la fuente del peligro y eliminarla.
Si la función de desconexión no funciona en su debido momento, pulse inmediatamente
uno de los interruptores de desconexión de emergencia (ver Sección Interruptor de
desconexión de emergencia, Página 6).

Interruptor de desconexión de emergencia
Si el sistema MAMMOMAT Fusion está conectado a un interruptor de desconexión de
emergencia en la sala, observe lo siguiente:
a El interruptor de desconexión de emergencia debe utilizarse de inmediato si corre
peligro el paciente, el personal o el equipo.
aTodo el sistema queda desconectado inmediatamente de la alimentación eléctrica.
a Sólo tras identificar claramente la fuente del peligro y eliminarla, se puede volver a
poner en funcionamiento el sistema. En cualquier otro caso, p. ej. si el equipo funciona
mal, debe avisar al Servicio de Atención 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 exposición.
Para obtener una calidad de imagen óptima en estos casos, puede ser necesario ajustar
el brillo con el ajuste de ventana.
Se recomienda usar la tabla de exposición incluida para evitar errores de exposición en 1
las exposiciones con implantes.'
Nota: si aparece un mensaje de error durante el examen, descomprima con el
interruptor de pedal/manual si la alimentación no se ha interrumpido, o bien pulse el \
botón de desbloqueo de emergencia si la alimentación se ha interrumpido.

,
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la e osici6n, en I
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos a ticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión a 'acianes
df} presi6n a la aceleración a fuentes térmicas de ignici6n, entre otras HUM\LLl< "':jT",'J 1\

. ( \f\~, bl,i o In eM~.ds.
01rt~\e,,.~~f\~~!,~flula5185
coll1ilaC, '"
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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 según la información sobre CEM ofrecida en la
documentación adjunta.
Los equipos portátiles y móviles de comunicación 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. El equipo o sistema no funcionaria sin dicho cableado.
Precaución
Uso de accesorios, transductores y cables dfferentes a los indicados.
¡Posible aumento de la emisión o reducción de la inmunidad frente a las interferencias
de la unidad o del sistema!
• Utilice sólo aplicadores y cables vendidos por el fabricante de la unidad o del sistema
como repuestos para los componentes intemos.
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.

Mediciones de Acorde Directrices sobre el entomo electJomagnetlco
interferencias

EmisioneS RF Grupo 1 El sistema solo t.tiliza enen;¡ia RF para su funcionamien-

de acuerdo con to interno. Por lo tanto, sus emisiones RF 501' muy

C1SPA 11 bajas. y no es probable que provoquen ninouna interfe-
rencia en eQuip-os elec:rÓf'licos cercanos.

Emisiones AF Clase B El sistema esta diseñado para su liSO en entornos no

de acuerdo con domesticos y en entornos conectados dlrect<lmente a

CISPA 11 la red eléctrica publica de ba,a tenS'OI1umzaoa tamblen
para propósitos domesticas.

Emisiones armonicas No aplicable

de acuerdo con
lEC 61000-3--2

fluctuación de tensión! No aplicable La corriente nom!na! de entrada del sistema es de mas
emisiones intermite:"l,es de 16Aporfase.

de acuerdo con
:EC 61000-3-3

I
1

I
1

Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

I
I

\
I
I
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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 1
sistema se maneja en tal entorno.

G"



Pru~basde Nlvel de prueba Nivel de Directrices sobre el entorno
Inmunidad CEI60601 conformidad electromagnetico
Descarga de :t6kV :::6kV Los suelos deben ser de madera,
electricidad descarga al contacto descarga al contacto cememo o losas ceramicas. Si el
estática {ESD) :tSkV ""SkV suelo esta cubierto con alQuo ma-
lEC 610004-2 descarga al aire descarga al aire terial sintético. la humedad relati.

va d€be ser al menos del 30%_
Transitorio electrica :!: nv -= 2W la calidad de la alimentación elec-
tapido/rafagas en los cables en los cables trica debe ser la tipica de un en-
de acuerdo con de a!imentación de alimentación torno comercial u hospitalario.
lEC 610004-4 ::!: 1 kV ::!: av

en los cables en los cables
de entrada y salida de entrada V salida

Sobretensiones :t ay :t av La ca!idad de la alimentación eh~c-
de acuerdo con tensión en modo tensión en modo t1¡~debe ser la tipica de un en.
lEC 61 (}J0-4-5 normal normal torno comercial u hospitalario.

:t2kV :!::2kV
tensió:-¡ en modo tensión en modo
comun comiln

Bajadas de tensión. < 5% U, No aplicable la calidad de la alimentación eléc-
inteHupciones breves (> 95% bajada en Url trica debe ser la típica de un en-
y fluctuaciones de la para 0,5 dclos. torno comercia! u hosp~alar¡o<
tensión de 40% U;- Si el usuario necesita que el siste-
aliment?ción (60% bajada en LJ,-) ma continúe funcionando dur¿l'lte
de acuerdo con par;; 5 ciclos las interrupciones de alimenta-
lEC 6100/)4-11 ción eJéctrtca S9 recomienda ins-

70% /J; tille un sistema de alimentación
(30% bajada en U;-} i(llnterrumpida,
para 25 ciclos

la corriente nominal de entrada
del sistema es de mas de 16 A
Der fase.

<5% U¡ < 5~Íl U¡
{> 95% ba;ada en U.l {> 95% ba!ada en IJ,)
para 5 s para 5 s

Campo magnetico de la 3A1m 3A1m los campos magnéticos de la fre-
fre(;uencia (50160 Hz) ctlencia de alimentación no de-
de alimentación ben exceder el nivel tipico de los
de acuerdo con locales c-comerciales y hcspltala-
lEC 61000-4-8 rios.

Coment:l:io: Ur es la ter'lsic') ;>!:elTla~ t:.linea <:Inte~de aplic.:lrlos-ruveles-de pc=ba.

,

\

. CHU ILLC'
Dire~IQr Técnic .lnteMeáIS,A
COPITEC, atrícula 5185

GUS 'AVOESCUDERO
RESIDENTE
TEl\-IED S.A.

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
sistema se maneja en tal entorno.¿
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Pruebas Nivel de pruebil Nivel de Oirectrices sobre el entorno eleetromilgnetico
de Inmunldild CE160601 conformidad

Los eQuipas portátiles y móviles de telecomuni-
cación por RF deben utilizarse siempre ateiados
de lodos los componentes del sislema, cables
incluidos, mas ,,!Iá de la di'Stancia de seQuridad
calculada con la ecuación de la frecuE'ncia de
trarlsm;sión.

Separación recomendada:

Interferencia 3v,'''' :3Vtn',~ d. ',2./~
RF conducida De 150 1<Hza
de acuerdo con SO MHz
lEC 61 000-4-6

Interferencia 3V1m 3V/m d •• ',2JP' De 80 a 800 MHz
RF radiada De 80 MHza d .• 2,3,JP de 800 MHz a 2,5 GHz
de acuerdo con 2.5GHz
lEC 61 O{)().4-3

Donde P es la potenCia maxima de salida del
transmisor en vatios (l/V!se;ún su fabncante
y d es la distancia ,ecomendad,;. en metro,> 1m).

La intensidad de campa de los transmisores fi-
jos de RF. determinada med:dnte ur¡a medición
in situ~. debe ser inferior.al flIve! de eonfcrmf..
dad en cada rango de fre::uencias. b

Pueden producirse interferencias en l.as proXf..
mid.ades de los eQuípos marcados con el Mm.
bolo s¡guien,e:

«7»
Ccmenta70 1: A 80 MHzy 800 !l.Hz. s,e ap!t<:ael r,)ngc de f~erlei¡¡~ ~up-erior.

Coment:l'io 2: P'.Il!ldeQue es't;;lS di,~\ri:;:e' no ,e;¡n ¡;pli:;:;¡ble~"tod;¡, bs ~>tU;¡CIo~s.L;¡Plop;¡g:lció'll!!!~trom;¡gné-
tica Y-'ve ;¡fe-¡;tad;¡pe' la abso'eión y b refleXIóne:'l~!\ estructura!\. ob¡eto~ v pel"'Sona~.

• Las intens:d;¡des de ca'l1po de!c's tr.mS'T,i'lD'esf~os, como las er.;¡ciones b.ue de r¡¡dio'iele1cmosl.:neviJes/Í'1<l-
lambrico:» y r;¡dlo!\terrl!!~tre~móviles, emisoras der,x!iOJI¡citmados. emisiones de radIOen AMy FMv emisiones
de tlllevi::-l6nno pueden predecirseCQ'loreoisíon de formateórieJ_ Pa'¡¡ poder valorar el e;;to.-noelectro!Tl.)9netlco
en /o que coneieme a Jostrallsmisore') tiJos. debe con!llderJrse la rea!izxioo de un estudio e1ectrom¡¡¡¡flt!\ieodel
empbz .•míenlo. Si1.:.ir.tensf:j~ del c;¡mpo medid;¡ en el 1ugarde uso del equipo excede el nrvelde cumplimiento
RF apl~b¡e indicJdo ,;;ntericm"lenle.debera obselV<lrel '3~tema con .nenci6n p,;r.¡verific.1rsu fUncionamiento
norm.;;.1.Si lle obeNa Vilfuncionamiento .1==011. de-berimtom.:lrse medidas ¡¡dicionaLe,{QmblOde oriellt~ión
o c.Jmbio d~ e:npl=mie~.to~., Por en=ima dellallgO ~ frecuencia' de 150 kH~••80 MH~. las intenll¡dade~ de campo debe!l ser menore,
de3V1~
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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 mínima entre los
equipos portátiles y móviles de comunicación por RF (transmisores) y el sistema, tal
como se recomienda más abajo, según la máxima potencia de salida del equipo
comunicaciones,

L.



-fOR2

Dist¡mcia de ~plI",dónsegún fa frecucnc:ióll d~1 transmisor (m]
Potencia nominal

De 16(1 kHz a 80 MHz De 80 a 800 MHz De 800 MHz a 2,6 GHzm,blma del transmisor {WJ
d _ 1,2.{P d .• 1,2./P d.2,3Jp

0,01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.28 0.38 0.73
¡ 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.B 7.3

,o:> 12 " 23

En el caso de los transmisores ccn una cotencia de salida maxima no indicada arriba. puede estimarse la
d:.,;tancia recomendada d en rr.etros (ml uti~zando la ecuacion aplicable a la frecuencia dellransmisof.
donde P es la potenóa de salida maxima del transmisor en vatios {VVI segun su fabricante.

ComenUrio t: '" SO MHz y 800 tJHz. se .Jpllc" el filngc de fr~ue!1ci"s superior-

Comenu-ic: 2: Puede que eS~i1'"directrices no sean i1pllc;;ble5;:¡ todils I;¡s sittiXJOnes. LJ OroP;¡:pcíOll el,edrom<Jg-•.•é-
tlC;¡se ve ;:afectadil pcr la i1bsorción Ii Id refleJ(ioo e.,",163estruct<JrJs, ob;etos '1 pe~n;¡s._

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

Ing. G
Diree! r

GOl'

las leyes y directivas nacionales pueden contener normas especiales sobre la
eliminación de este producto, o de alguno de sus componentes (incluido el embalaje).
Advertencia
Este producto contiene materiales que hay que eliminar correctamente.
¡Peligro 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 Sieme;

I

Materiales utilizados:
Material de protección contra la radiación
Plomo en el cristal protector
Plomo en la rejilla
Otros metales
En el emisor de rayos X (cuba monobloc) Berilio
Níquel
..Molibdeno
Tungsteno
En el colimador Radio
Aceite del transformador, tipo Shell 4655
Aceite en la unidad del tubo (cuba monobloc)
Plásticos
Resina epoxy en las placas de los circuitos electrónicos

C'
Manual de instrucciones

GÚS AVO ESCUDERO
RESiDENTE
TEMED S.A.

Página 30 de 31



~fOR25

Material aislante (PVC) de los cables
Recubrimiento: poliestireno (PS-FR)
Condensadores electrolíticos
Condensadores en los circuitos electrónicos
Baterías
Baterías de litio en el CBS y el codificador giratorio

Peligros mecánicos durante la eliminación
Tenga en cuenta que existe riesgo durante el desmontaje y la eliminación de la unidad.
Implementación de RoHS

Para conservar los recursos naturales, Siemens puede reciclar las piezas de repuesto 10
que, en algunos casos, no cumplirá con RoHS 2011/65/UE.
Sin embargo, en estos casos Siemens utiliza las excepciones válidas de esta normativa
que permiten el uso de estas piezas.

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

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

e,NjA

l:1g. GtJ", ~•.',.; f" ~~!lI"j'110
DíreclorT~';r ';(I.'r,r:,rÜd S.A.
COf'lITf;:C. ,,~lll(r'.:uin 5185

GU$T va ESCUDERO
RESlOENTE
EMED s.A.
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