
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-001425-24-7

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-001425-24-7  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Siemens Healthcare S.A.  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca Siemens Healthineers  nombre descriptivo Sistema radiográfico para mamografía  y 
nombre técnico  Unidades Radiográficas, Mamográficas. , de acuerdo con lo solicitado por Siemens Healthcare 
S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2024-51290708-APN-DVPCYAR#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1074-878 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 1074-878

Nombre descriptivo: Sistema radiográfico para mamografía

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
12-425 Unidades Radiográficas, Mamográficas.

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

Modelos: 



Mammomat B. brilliant

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El sistema mamográfico digital MAMMOMAT B.brilliant está diseñado para la realización de exámenes de 
mamografía, cribado, diagnóstico, biopsias y procedimientos de energía dual, bajo la supervisión de profesionales 
sanitarios

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: por unidad

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
1) Siemens Healthcare GmbH 
2) Siemens Healthineers AG

Lugar de elaboración: 
1) Henkestr. 127 – 91052 Erlangen – Alemania 
2) X-Ray Products (XP). Siemensstr. 1 – 91301 Forchheim – Alemania

 
N° 1-0047-3110-001425-24-7

 

N° Identificatorio Trámite: 56983

AM

 

 

Digitally signed by PEARSON Enriqueta María
Date: 2024.05.22 17:41:30 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.05.22 17:41:32 -03:00 
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Anexo III.B de la Disposición 2318/02  
 
Rótulo de Mammomat B. brilliant                
 
Fabricantes                                 1) Siemens Healthcare GmbH 
                                                2) Siemens Healthineers AG 
 
                                                     
Dirección                                    1) Henkestr. 127 – 91052 Erlangen – Alemania 
                                                   2) X-Ray Products (XP). Siemensstr. 1 – 91301  
                                                     Forchheim - Alemania 
  
Importador         Siemens Healthcare S.A. 
          Calle 122 (ex Gral. Roca) 4785, Villa Ballester, Partido      
                                                     de San Martin, Provincia de Buenos Aires- Argentina 
 
Marca           Siemens Healthineers 
 
Modelo                                         Mammomat B. brilliant             
 
Sistema de rayos X que genera imágenes de mamografía digital de campo completo e 
imágenes de tomosíntesis para diversos procedimientos. 
 
N° Serie                                       XXXXXXXXXXXX 
 
Conexión de red: 110 V, 120V, 130V, 208 V, 220 V, 230 V, 240 V  +/- 10% 
50/60 Hz  
 
Rango de temperatura de funcionamiento: 
+10°C a +40°C  
Humedad rel.: de 30% a 75%, sin condensación 
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa 
 
Rango de temperatura para transporte y almacenamiento:  
-20°C a +70°C  
Humedad rel.: de 10% a 90%, sin condensación 
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa 
 
Fecha de fabricación: xx/xx/xxxx 
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Dirección Técnica                 Farm. Ignacio O. Fresa – M.P. 19565 
 
Condición de Uso                Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias  
 
Autorizado por ANMAT        PM 1074-878 
 

 
 
3. Instrucciones de Uso. 
 
3.1 Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las 
que figuran en los ítem 2.4 y 2.5 
 
 
Fabricantes                                 1) Siemens Healthcare GmbH 
                                                    2) Siemens Healthineers AG 
                                                    
Dirección                                    1) Henkestr. 127 – 91052 Erlangen – Alemania 
                                                   2) X-Ray Products (XP). Siemensstr. 1 – 91301  
                                                     Forchheim - Alemania 
  
Importador         Siemens Healthcare S.A. 
          Calle 122 (ex Gral. Roca) 4785, Villa Ballester, Partido      
                                                     de San Martin, Provincia de Buenos Aires- Argentina 
 
Marca           Siemens Healthineers 
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Modelo                                         Mammomat B. brilliant             
 
Sistema de rayos X que genera imágenes de mamografía digital de campo completo e 
imágenes de tomosíntesis para diversos procedimientos. 
 
Conexión de red: 110 V, 120V, 130V, 208 V, 220 V, 230 V, 240 V  +/- 10% 
50/60 Hz  
 
Rango de temperatura de funcionamiento: 
+10°C a +40°C  
Humedad rel.: de 30% a 75%, sin condensación 
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa 
 
Rango de temperatura para transporte y almacenamiento:  
-20°C a +70°C  
Humedad rel.: de 10% a 90%, sin condensación 
Presión barométrica: 700 hPa a 1.060 hPa 
 
Fecha de fabricación: xx/xx/xxxx 
 

    
Dirección Técnica                 Farm. Ignacio O. Fresa – M.P. 19565 
 
Condición de Uso                Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias  
 
Autorizado por ANMAT        PM 1074-878 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los 
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados 
 
 
0.0 

Uso del sistema 
 
El sistema mamográfico digital MAMMOMAT B.brilliant está diseñado para la realización 
de exámenes de mamografía, cribado, diagnóstico, biopsias y procedimientos de 
energía dual, bajo la supervisión de profesionales sanitarios 
 
 
Modelo MAMMOMAT B. brilliant 
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MAMMOMAT B.brilliant es un sistema de mamografía digital de campo completo 
(FFDM) con detector plano (FD) basado en aSe (selenio amorfo). 
El sistema MAMMOMAT B.brilliant lo utiliza personal sanitario especializado 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 B.brilliant se debe usar una estación de trabajo de diagnóstico que 
cumpla los requisitos normativos aplicables en cada país (por ejemplo, relativos al 
monitor). 
 
MAMMOMAT B.brilliant consta de los siguientes componentes del sistema: 
• Soporte radiográfico de MAMMOMAT B.brilliant 
Columna de soporte con generador integrado, brazo giratorio, unidad de compresión, 
mesa de apoyo con detector plano, dos interruptores de pedal, protector facial 
• Estación de adquisición de MAMMOMAT B.brilliant 
Estación de adquisición con mampara antirradiación (opción), PC, monitor de pantalla 
plana, teclado, ratón, caja de control  
 
Soporte radiográfico 
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(1) Brazo giratorio con emisor de rayos X y colimador (integrado) 
(2) Botones de PARO de emergencia a ambos lados del soporte radiográfico 
(3) Paneles de mando a ambos lados de la coraza del tubo 
(4) Reposacabezas estático y protector facial 
(5) Pantalla del soporte 
(6) Mandos de control de compresión y descompresión a ambos lados del 
brazo giratorio 
(7) Paneles de mando en ambos laterales del brazo giratorio 
(8) Unidad de compresión 
(9) Mesa de apoyo 
(10) Dos interruptores de pedal 
 
No se muestra en esta imagen: 
• Reposamanos de apoyo del paciente detrás de la unidad de compresión 
Moodlight 
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Tubo de rayos X 
El tubo de rayos X que incorpora MAMMOMAT B.brilliant está equipado con un ánodo 
de wolframio y dos focos. 
 
Unidad de colimador 
El colimador consta de los siguientes elementos: 
• Disco giratorio de filtros, que incluye los filtros del haz así como un espejo 
• Colimador 
• Luz del colimador 
 
Disco de filtros 
El disco de filtros dispone de un máximo de tres filtros y un espejo. 
El disco de filtros se sitúa en la trayectoria del haz junto con el espejo. Al pulsar el botón 
de exposición, el filtro seleccionado se inserta en la trayectoria del haz. Tubo de W: 
Disco con un máximo de tres filtros, dependiendo de las opciones instaladas (filtro 2D 
con 1,0 mm de aluminio, filtro TiCEM con 1,3 mm de aluminio y filtro Tomo con 0,7 mm 
de aluminio). 
 
Iluminación de campo 
La iluminación de campo sirve para señalar el campo de radiación. 
Se enciende automáticamente al accionar el interruptor de pedal de compresión, o bien 
se puede encender o apagar manualmente en el panel de mando. 
La iluminación de campo consiste en las luces del campo de colimación y un localizador 
láser lineal para indicar el centro del campo de colimación. 
 
Reposacabezas estático y protector facial 
El reposacabezas y el protector facial permanecen estáticos al rotar el brazo giratorio 
con la unidad de rayos X. 
 
Asidero y reposabrazos 
El paciente puede colocar las manos en un soporte diseñado específicamente como 
reposamanos. Así se logra una mayor comodidad y sensación de seguridad durante 
el examen. 
 
 
Moodlight 
La iluminación Moodlight del sistema MAMMOMAT B.brilliant permite mostrar distintos 
colores en el gantry. Esto ayuda a crear una atmósfera agradable y tranquilizadora para 
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los pacientes. 
 
Encendido/apagado de la iluminación Moodlight y cambio de brillo 
1 Pulse la tecla Moodlight ON/OFF (CON./DESC.) situada en la parte posterior del 
brazo giratorio para encender la iluminación Moodlight. 
2 Pulse repetidamente la tecla ON/OFF (CON./DESC.) de Moodlight para cambiar el 
brillo o para apagar la iluminación Moodlight. 
El estado configurado actualmente permanecerá tras apagar y volver a encender el 
sistema. 
 
Cambio de color de Moodlight 
El usuario puede elegir entre varios colores predefinidos y el blanco. 
1 Pulse la tecla de color de Moodlight en la parte posterior del brazo giratorio. 
Se configura el siguiente color predefinido. 
2 Vuelva a pulsar la tecla para establecer el siguiente color. 
El estado configurado actualmente permanecerá tras apagar y volver a encender 
el sistema. 
 
Controles y pantalla del soporte radiográfico 
Soporte radiográfico: vista lateral izquierda y derecha 
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(1) Área de protección anticolisiones 
(2) Panel de mando en la coraza del tubo 
(3) Pantalla del soporte 
(4) Mando de compresión y descompresión 
(5) Panel de mando en el lateral del brazo giratorio 
 
Botón de PARO de emergencia 
• Al pulsarlo (en caso de emergencia): Se interrumpen todos los desplazamientos del 
sistema y los rayos X. 
• Girar en sentido horario (cuando la situación se haya resuelto): Los desplazamientos 
de la unidad y los rayos X vuelven a estar disponibles. 
 
Mando de compresión y descompresión 
La compresión y la descompresión se accionan a motor. 
Los mandos de control permiten ajustar manualmente la compresión y descompresión. 
• Giro del mando hacia abajo: compresión manual 
• Giro del mando hacia arriba: descompresión manual 
También se puede controlar la compresión y la descompresión con los interruptores 
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de pedal. 
 
Liberación de emergencia 
Si hay un fallo de alimentación o se muestra un mensaje de error (el interruptor de pedal 
de descompresión no funciona), libere al paciente de la siguiente forma: 

 
 
 
Pantalla del soporte 
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La pantalla del soporte indica el paciente registrado y el procedimiento, muestra los 
mensajes y presenta los datos de posición del sistema. 
(1) Nombre y fecha de nacimiento del paciente 
(2) Nombre del procedimiento 
(3) Área de mensajes 
(4) Ángulos de rotación 
(5) Altura en mm 
(6) Fuerza de compresión expresada en newtons (N) 
 
 
Interruptor de pedal para ajuste de compresión y altura 
La compresión y descompresión motorizada y la regulación de altura del brazo giratorio 
se controlan con los dos pedales gemelos del interruptor de pedal. 
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(1) Bajar la placa de compresión (comprimir) 
(2) Subir la placa de compresión (descomprimir) 
(3) Bajar el brazo giratorio (regulación de altura) 
(4) Subir el brazo giratorio (regulación de altura) 
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Tomosíntesis 
 
MAMMOMAT B.brilliant es compatible con la opción de tomosíntesis. 
 
Descripción de la tomosíntesis 
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Con la opción de Tomosíntesis puede obtenerse información tridimensional tomando 
exposiciones desde distintos ángulos. Gracias a la tomosíntesis se reduce 
significativamente la superposición de tejidos que limita el diagnóstico en la mamografía 
convencional. La tomosíntesis se visualiza y controla en la estación de trabajo. 
En la técnica de tomosíntesis, el tubo de rayos X se desplaza a un rango angular 
definido, obteniendo múltiples tomas de rayos X con baja dosis. Las distintas 
proyecciones angulares en 2D se reconstruyen utilizando algoritmos de software que 
presentan la información volumétrica en las imágenes de corte. 
Durante la adquisición de tomosíntesis, el brazo giratorio de MAMMOMAT B.brilliant 
cubre un rango angular de +25° a -25°, adquiriendo 25 proyecciones. 

 
Dosis de radiación de tomosíntesis (DBT) 
 
La dosis de radiación de DBT (Digital Breast Tomosynthesis, Tomosíntesis digital de 
mama) para una vista de DBT, que consta de 25 proyecciones, es de 1,5 - 2 mGy (0,15 
- 0,2 rad) para una mama estándar (4,2 cm de PMMA), mientras que una mamografía 
en 2D con un espectro de rayos X adecuado aplica 1 mGy (0,1 rad). La solución 
exclusiva de DBT de Siemens reduce de forma significativa la dosis de radiación en 
comparación con una adquisición FFDM+DBT de Siemens. 
 
Placas de compresión para tomosíntesis 
Las siguientes placas de compresión pueden usarse para un examen tomo: 
• Placa de compresión de 24 cm x 30 cm con perfil bajo para el examen 2D y tomo 
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• Placa de compresión SoftComp de 22 cm x 26 cm para el examen 2D y tomo 
• Placa de compresión SoftComp de 18 cm x 24 cm para el examen 2D y tomo 
• Placa de compresión SoftComp de 12 cm x 24 cm para el examen 2D y tomo 
• Placa de compresión Spot Plus 
• Placa de compresión tomo de 25 cm x 36 cm para exámenes tomo y CC 
 
 
Desplazamiento automático del brazo giratorio 
Se adquieren 25 vistas en un rango angular de -25° a +25°. 
Las exposiciones de tomosíntesis se adquieren manteniendo presionado el pulsador de 
disparo radiográfico en la caja de control o en el interruptor manual o de pedal. 
• La primera vista se adquiere para el exposímetro automático con el brazo giratorio en 
una posición de +30° o -30°. 
• El brazo giratorio se desplaza a -25°. 
• El brazo giratorio cubre un rango angular que va de -25 grados a +25 grados, 
adquiriendo una exposición cada 2 grados. 
• Una vez adquirida la última imagen, el tubo permanece en la posición final. 
 
Tipos y series de imágenes de tomosíntesis 
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Biopsia de mama (opción) 
La opción Biopsia de mama incluye la unidad de biopsia con el 
portaagujas/posicionador de la aguja, el interruptor de seguridad, la placa de 
compresión y el mando de control manual. 
La unidad de biopsia es conforme con las normas IEC 60601-1:2012, IEC 60601-1-
2:2014 e IEC 60601-2-45:2015 en combinación con MAMMOMAT B.brilliant. 
 
 
Unidad de biopsia 
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(1) Piloto indicador 
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(2) Botón de anulación/posicionador de la aguja 
(3) Portaagujas 
(4) Mando manual 
( Página 270 Mando manual) 
(5) Placa de compresión 
 
Zona de adquisición 

 
(1) Mesa de apoyo 
(2) Volumen de biopsia, en función de las placas de compresión 
(3) Placa de compresión 
Volúmenes de biopsia: 
• Guía de aguja vertical: 50 mm x 40 mm x 100* mm 
• Guía de aguja horizontal: 100 mm x 40 mm x 77* mm 
(con el portaagujas disponible actualmente) 
* Altura de la mesa de apoyo 
Los volúmenes antes indicados representan valores máximos y pueden ser inferiores 
según la aguja y el portaagujas que se seleccionen. 
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Accesorios 
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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  
Por razones de seguridad, la estación de trabajo de adquisición debe situarse fuera del 
entorno del paciente. 
Según la norma IEC 60601-1-1, el entorno del paciente abarca 1,5 m alrededor del 
paciente. Si las condiciones de espacio no permiten esto, existe la opción de configurar 
el escritorio de la consola de control a un mínimo de 750 mm de MAMMOMAT B. 
brilliant, si se aplican medidas de protección adicionales y se mantiene la distancia mín. 
de seguridad de 500 mm respecto a los componentes móviles (consulte la 
documentación de servicio de la Planificación del proyecto). 
En la siguiente figura se muestra una vista general de la instalación in situ de 
MAMMOMAT B. brilliant. 
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(1) Soporte radiográfico 
(2) Estación de trabajo de adquisición 
El sistema no está diseñado para utilizarse en zonas con riesgo de explosión. 
Si se produce una emergencia durante un desplazamiento del sistema y el paciente, el 
operador o el sistema corren peligro, pulse inmediatamente uno de los botones rojos de 
PARO de emergencia de MAMMOMAT B. brilliant 
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(1) PARO de emergencia a ambos lados del soporte radiográfico 
(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: 
 
�� Se desconectarán todos los motores del sistema y se interrumpirán todos los 
desplazamientos y la radiación. 
�� La descompresión debe realizarse manualmente con el dispositivo de desbloqueo 
de emergencia del cabezal de la unidad de compresión. 
 
Liberación de emergencia 
�� 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 paro de emergencia no funciona, pulse inmediatamente uno de los 
interruptores de desconexión de emergencia. Interruptor de desconexión de emergencia 
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Nota: el sistema solo puede desconectarse de la alimentación eléctrica usando el 
interruptor de desconexión de emergencia instalado durante la puesta en servicio o por 
el personal de mantenimiento autorizado. 
 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. 
 Tras desbloquear el botón de PARO de emergencia, es posible que aparezcan más 
mensajes de error. Confirme los mensajes de error y continúe el procedimiento. 
Si el sistema MAMMOMAT B. brilliant está conectado a un interruptor de desconexión 
de emergencia en la sala, tenga en cuenta lo siguiente: 
�� El interruptor de desconexión de emergencia debe utilizarse de inmediato si corre 
peligro el paciente, el personal o el equipo. 
�� Todo el sistema queda desconectado inmediatamente de la alimentación eléctrica. 
�� Solo 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), es obligatorio avisar al Servicio Técnico de Siemens. 
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 
las exposiciones con implantes. 
Parámetros de exposición para exposiciones con implantes 
 
Uso de contraseñas 
�� Las contraseñas deben guardarse en un lugar seguro y no se deben compartir con 
otras personas o instituciones. 
�� Si el usuario sospecha que una contraseña se ha revelado sin autorización, es 
necesario cambiarla inmediatamente. 
�� Los registros escritos de las contraseñas deben custodiarse bajo llave. 
 
Uso de memorias y unidades USB 
�� El empleo de memorias y unidades USB puede infectar el sistema con virus y 
software malintencionado. No use memorias y unidades USB de procedencia 
desconocida y realice una comprobación antivirus antes de conectarlas al sistema. 
 
Se recomienda instalar un SAI para prevenir la pérdida de datos de imagen o del 
paciente, si el suministro eléctrico es inestable, y para proteger al sistema operativo, con 
todos sus componentes. 
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Cualquier persona que conecte accesorios al equipo médico configura el sistema y por 
lo tanto es responsable de que la configuración del sistema en la versión actual cumpla 
las normas pertinentes (p. ej. norma del sistema IEC/EN 60601-1-1 y/u otras normas 
aplicables). Para consultas diríjase a su persona de contacto local. 
El uso de accesorios que no cumplen con los requisitos de seguridad correspondientes 
para este sistema puede reducir el nivel de seguridad de todo el sistema. 
Es importante tener en cuenta los siguientes puntos cuando seleccione accesorios: 
�� Uso de accesorios cerca del paciente. 
�� Certificado de que los accesorios se han sometido a una prueba de seguridad según 
la directiva IEC 60601-1 o la norma nacional armonizada IEC 60601-1-1. 
El software del sistema y del usuario utilizado en este producto está protegido por las 
leyes de derechos del autor. 
 
Información sobre el plan de mantenimiento para la comprobación del sistema 
Las pruebas e inspecciones obligatorias según las leyes o disposiciones nacionales, 
como las normas DHHS o RöV (pruebas de constancia), no forman parte de las 
actividades indicadas en el plan de mantenimiento de Siemens. 
Si existen leyes o disposiciones nacionales que exijan una comprobación y/o un 
mantenimiento más frecuente, dichas normas deben respetarse. 
Solo el personal técnico cualificado debe realizar las tareas de mantenimiento. 
Para mantener el sistema en condiciones óptimas se recomienda suscribir un contrato 
de mantenimiento. 
Si tiene alguna pregunta relativa al mantenimiento o al contrato de mantenimiento, 
contacte con la oficina local del Servicio Técnico de Siemens. 
 PRECAUCIÓN 
Falta de mantenimiento. 
¡Las personas pueden sufrir lesiones y el equipo daños! 
◆ Asegúrese de que se realicen las actividades de mantenimiento de acuerdo con los 
intervalos y requisitos definidos. 
El mantenimiento inicial de un sistema nuevo se realiza tras 18 meses e incluye todas 
las actividades de mantenimiento. 
A partir del segundo mantenimiento, se realiza una distinción entre dos tipos de 
mantenimiento: 
�� El mantenimiento parcial incluye los pasos esenciales que deben realizarse cada 12 
meses. 
�� El mantenimiento completo incluye todos los pasos realizados en el mantenimiento 
parcial. 
Además, el mantenimiento completo incluye pasos de mantenimiento  adicionales que 
deben realizarse cada 24 meses. 
El mantenimiento parcial incluye las siguientes áreas: 
Sistema/componentes 
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Inspecciones visuales 
Pruebas eléctricas 
Conexión de la radiación 
Pruebas de control de calidad 
Pasos finales 
Opciones 
Aditamento de biopsia 
Aditamento de biopsia con coordenadas láser 
Opción de tomosíntesis 
El mantenimiento completo incluye las siguientes áreas: 
Sistema/componentes 
Sistema/componentes 
Inspecciones visuales 
Unidad mamográfica 
Seguridad mecánica 
Seguridad eléctrica 
Conexiones de la radiación 
Prueba de control de calidad 
Pasos finales 
Opciones 
MoodLight 
Mesa de ampliación 
Aditamento de biopsia 
Aditamento de biopsia con coordenadas láser 
Opción de tomosíntesis 
2.º monitor 
 
Instalación 
 
Las modificaciones o adiciones al producto deben realizarse de acuerdo con las 
disposiciones legales y las normas de ingeniería generalmente aceptadas. 
Siemens declina toda responsabilidad sobre las características de seguridad, fiabilidad y 
prestaciones del equipo, ya sea como fabricante, montador, instalador o importador, si: 
�� la instalación, ampliaciones del equipo, reajustes, modificaciones o reparaciones no 
se realizan por personas autorizadas por nosotros; 
�� los componentes que afecten al funcionamiento seguro del sistema no son 
sustituidos por recambios originales en caso de un fallo de funcionamiento; 
�� la instalación eléctrica de la sala no cumple los requisitos de la normativa VDE 0107 
o las normativas locales correspondientes; 
�� el producto no se utiliza de acuerdo con el Manual del operador. 
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A petición del cliente, podemos ofrecerle la documentación técnica del producto. Dicha 
documentación no es gratuita y se facturará el precio correspondiente. Sin embargo, 
este hecho no constituye una autorización para realizar reparaciones. Declinamos toda 
responsabilidad sobre reparaciones realizadas sin nuestra autorización expresa por 
escrito. 
Recomendamos que solicite a las personas que realicen trabajos de este tipo un 
informe que indique la naturaleza y extensión del trabajo realizado. El informe deberá 
incluir cualquier cambio de los parámetros nominales o márgenes de funcionamiento, 
así como la fecha, el nombre de la empresa y una firma. 
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. 
 
 
 
3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del 
producto médico 
N/A 
 
 
3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la 
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos 
Interruptor de desconexión de emergencia 
 
Si el sistema MAMMOMAT está conectado a un interruptor de desconexión de 
emergencia en la sala, tenga en cuenta lo siguiente: 
�� El interruptor de desconexión de emergencia debe utilizarse de inmediato si corre 
peligro el paciente, el personal o el equipo. 
�� Todo el sistema queda desconectado inmediatamente de la alimentación eléctrica. 
�� Solo 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), es obligatorio avisar al Servicio Técnico 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. 
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Se recomienda usar la tabla de exposición incluida para evitar errores de exposición en 
las exposiciones con implantes. 
Parámetros de exposición para exposiciones con implantes 
 
 
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, así como cualquier limitación respecto al número posible de 
reutilizaciones.  
 
Limpieza y desinfección 
El dispositivo debe desconectarse antes de la limpieza y desinfección. 
Sin embargo, para limpiar las piezas que entran en contacto con los pacientes durante 
el examen, no es necesario desconectar el sistema. 
Estas piezas son: 
�� Placas de compresión 
�� Unidad de biopsia 
�� Mesa de apoyo 
�� Asas para el paciente y 
�� Protector facial 
Todas las piezas de la unidad que entran en contacto con el paciente deben limpiarse 
antes del examen. Las bandejas de plástico pueden retirarse del soporte para simplificar 
la limpieza. 
 La placa de compresión puede contaminarse o volverse opaca. Por lo tanto, la mama 
del paciente que se desea examinar debe estar libre de cosméticos (p. ej., perfume). 
 PRECAUCIÓN 
Si se utilizan productos de limpieza inadecuados, puede acelerarse el proceso de 
envejecimiento de los plásticos o dejar restos. 
¡El equipo puede sufrir daños debido a productos de limpieza inadecuados! 
◆ Respete las especificaciones del fabricante sobre los agentes de 
limpieza/desinfección. 
 PRECAUCIÓN 
Uso de productos de limpieza inadecuados. 
¡Daños al equipo por penetración de productos de limpieza o lesiones por incendio! 
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◆ Frote el sistema con un paño húmedo sin pelusa ni fibras, o con un paño de algodón 
(100%). 
◆ Humedezca el paño solo con agua o con una solución acuosa, tibia y diluida de 
limpiador doméstico sin abrasivos. 
◆ Use productos de limpieza y desinfección biocompatibles y no inflamables (ver lista 
de productos recomendados). 
 Los productos de limpieza no deben penetrar en el equipo. 
¡Daños al equipo por una limpieza incorrecta! 
No frote nunca la superficie de la cubierta de plexiglás del MoodLight (opcional) con 
un paño seco. Los procedimientos de limpieza inadecuados pueden dañar la superficie 
de plexiglás del MoodLight. 
Frote el sistema con un paño húmedo sin pelusa ni fibras, o con una esponja. 
Humedezca el paño solo con agua o con una solución acuosa, tibia y diluida de 
limpiador doméstico sin abrasivos. 
Para una limpieza en profundidad, use siempre un producto de limpieza no abrasivo, 
como un limpiador de plásticos antiestático. 
Como norma general, no deben utilizarse pulverizadores desinfectantes, ya que la 
sustancia pulverizada puede penetrar en el equipo. Si esto ocurre, ya no puede 
garantizarse la seguridad del equipo (daño a los componentes electrónicos, formación 
de mezclas inflamables en aire). Los anestésicos y los desinfectantes dérmicos 
utilizados durante las biopsias pueden dañar o descolorar las piezas de plástico de las 
placas de compresión. 
¡Daños al equipo provocados por anestésicos o desinfectantes! 
Si alguna de estas sustancias entra en contacto con las placas de compresión, límpielas 
inmediatamente con un paño húmedo. 
Siga las instrucciones de esta tabla para desinfectar y esterilizar los accesorios de 
mamografía: 
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba 
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, 
entre otros; 
 
Inicio del sistema desde el estado de desconexión  
Si ha desconectado el Mammomat B. brilliant a través del interruptor principal, deberá 
reiniciar el equipo completo. 
◆ Conecte el interruptor principal de la sala. 
◆ Pulse el botón de arranque de la caja de control para activar Mammomat B. brilliant 
– El sistema de vigilancia interno comprueba automáticamente el funcionamiento del 
Mammomat B. brilliant 
◆ Conecte la estación de trabajo y el monitor en la estación de trabajo de adquisición. 
– La estación de trabajo se iniciará. 
◆ Regístrese en la estación de trabajo. 
Generalmente, Mammomat se pone en funcionamiento desde el modo de espera y está 
listo tras unos minutos. Este es el caso si Mammomat se ha desconectado en la caja de 
control. Si Mammomat se ha desconectado con el interruptor principal de la sala, el 
detector necesitará unos 45 minutos para calentarse antes de poder generar imágenes. 
Conecte Mammomat con el interruptor principal de alimentación de la sala, como 
mínimo, 45 minutos antes de utilizar el sistema. 
Si la administración de usuarios ha configurado las protecciones de acceso, deberá 
iniciar sesión con un nombre de usuario y contraseña. 
Las funciones de conexión y desconexión del sistema mamográfico pueden ser 
configuradas por el Servicio de Atención al Cliente de Siemens: 
Para conectar el sistema, basta con pulsar el botón de CON. del sistema en la caja de 
control. Este botón conecta el Mammomat y el PC AWS. El PC AWS no tiene que 
conectarse aparte. 
Si AWS se reinicia y aparece un mensaje indicando que se ha interrumpido la conexión 
con el detector durante el inicio, confirme con Aceptar. 
 
Lugar de instalación  
Por razones de seguridad, la estación de trabajo de adquisición debe situarse fuera del 
entorno del paciente. 
Según la norma IEC 60601-1-1, el entorno del paciente abarca 1,5 m alrededor del 
paciente. Si las condiciones de espacio no permiten esto, existe la opción de configurar 
la mesa de la consola de mando hasta un mínimo de 750 mm de Mammomat, si se 
aplican medidas de protección adicionales y se mantiene la distancia mín. de seguridad 
de 500 mm respecto a los componentes móviles (ver la documentación de servicio de la 
Planificación del proyecto). 
En la siguiente ilustración se ofrece una vista general del lugar de instalación de 
Mammomat  
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(1) Soporte radiográfico 
(2) Estación de trabajo de adquisición 
 
Instalación y reparación  
Las modificaciones o actualizaciones del producto deben realizarse de acuerdo con las 
disposiciones legales y las normas de ingeniería generalmente aceptadas. 
Siemens declina toda responsabilidad sobre las características de seguridad, fiabilidad y 
prestaciones del equipo, ya sea como fabricante, montador, instalador o importador, si: 
❏ la instalación, ampliaciones del equipo, reajustes, modificaciones o reparaciones no 
se realizan por personas autorizadas por nosotros; 
❏ los componentes que afecten al funcionamiento seguro del sistema no son 
sustituidos por recambios originales en caso de un fallo de funcionamiento; 
❏ la instalación eléctrica de la sala no cumple los requisitos de la normativa VDE 0107 
o las normativas locales correspondientes; 
❏ el producto no se utiliza de acuerdo con el Manual del operador. 
Si se solicita, podemos ofrecerle documentación técnica del producto. Dicha 
documentación no es gratuita, y se le cargará el precio correspondiente. Sin embargo, 
este hecho no constituye una autorización para realizar reparaciones. 
Declinamos toda responsabilidad sobre reparaciones realizadas sin nuestra autorización 
expresa por escrito. 
Recomendamos que solicite a las personas que realicen trabajos de este tipo un 
informe que indique la naturaleza y extensión del trabajo realizado. El informe deberá 
incluir cualquier cambio de los parámetros nominales o márgenes de funcionamiento, 
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. 
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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 distribución de dicha radiación debe ser 
descripta.  
 
Seguridad frente a la radiación  
Seguridad del personal  
Mammomat 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 clínico. 
Normas legales de protección contra la radiación 
Han de cumplirse las siguientes normas legales: 
❏ Solo los operadores autorizados (u otras personas autorizadas para aplicar radiación 
ionizada) pueden conectar la radiación. 
❏ 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. 
❏ 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). 
❏ Utilice un dosímetro, tipo placa o estilográfica, para vigilar la exposición personal a la 
radiación. 
Precaución 
Peligro debido a los rayos X dispersos fuera de la zona protegida contra la radiación. 
¡El personal se expone a rayos X innecesarios! 
◆ Durante la emisión de radiación, permanezca siempre en la zona protegida contra la 
radiación de la estación de trabajo de adquisición. 
Precaución 
Se selecciona un nivel de dosis inadecuado. 
¡Radiación innecesaria debida a la repetición de la exposición! 
◆ La configuración recomendada está preajustada de fábrica al nivel de dosis "normal". 
Antes de usar otros niveles de dosis, el usuario debe asegurarse de que la calidad de 
imagen y la dosis cumplan las necesidades específicas (p. ej., mediante verificación con 
fantoma). 
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Seguridad del paciente  
Antes de activar la exposición, el operador debe comprobar que los parámetros de 
exposición ajustados en la 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. 
 
 
 
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento 
del producto médico 
 
Comprobaciones de funcionamiento y seguridad 
Si se descubre un fallo en las comprobaciones de funcionamiento seguridad, 
MAMMOMAT W1D debe ponerse fuera de servicio hasta que un ingeniero del Servicio 
Técnico de Siemens o un técnico capacitado por Siemens arregle el fallo in situ. 
 PRECAUCIÓN 
Cubiertas, componentes o protecciones contra la radiación que presentan daños. 
¡El paciente o el operador pueden sufrir lesiones! 
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◆ Realice a diario una inspección visual de los componentes externos para comprobar 
si presentan daños. 
 PRECAUCIÓN 
Fallo del control del sistema debido a un funcionamiento prolongado sin realizar la 
autocomprobación. 
¡El paciente o el operador pueden sufrir lesiones! 
◆ Reinicie el sistema al menos una vez cada 24 horas, de forma que la 
autocomprobación se ejecute todas las jornadas de trabajo. 
 
Sistema básico 
1 Compruebe si el sistema básico tiene daños. 
 
Pantallas e indicadores 
2 Inspeccione visualmente todas las pantallas y lámparas indicadoras del soporte. 
 PRECAUCIÓN 
Peligro en caso de discrepancia entre el tamaño del campo del detector y del campo de 
rayos X. 
¡Diagnóstico incorrecto! 
◆ Compruebe si el campo luminoso coincide con la placa de compresión empleada. 
 
Comprobaciones diarias 
Antes de realizar el examen 
Peligro de que la placa de compresión se rasgue o rompa durante la compresión. 
¡Posible lesión por bordes afilados! 
◆ Antes de usar las placas de compresión, compruebe si se han desgastado en exceso, 
sobre todo junto a la pared torácica. 
◆ Sustituya la placa de compresión si está excesivamente gastada o tiene grietas. 
Placas de compresión 
3 Las placas de compresión solo deben usarse si no muestran daños. Esa es la única 
forma de asegurar un perfecto funcionamiento y minimizar los riesgos para el paciente. 
 
Desplazamientos motorizados 
4 Asegúrese de que los desplazamientos motorizados son suaves y normales. 
Regulación de la altura y rotación 
5 Compruebe que la regulación de la altura y la rotación del brazo giratorio estén 
bloqueadas cuando la fuerza de compresión mostrada sea ≥ 30 N (3 kg). 
 
Desplazamiento del brazo giratorio 
6 Asegúrese de que, durante el desplazamiento del brazo giratorio con las funciones de 
un solo toque, no haya riesgos para el paciente ni para terceros ni haya piezas en el 
rango de giro. 
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Liberación de emergencia 
7 Asegúrese de que el mecanismo de liberación de emergencia funcione al pulsarlo 
firmemente. 
Así se desbloquea mecánicamente la compresión y la placa de compresión puede 
empujarse hacia arriba. 
 Al accionar el mecanismo de liberación de emergencia, sujete firmemente la placa de 
compresión con la otra mano. 
 
Indicador de radiación  
Cuando el sistema está listo para la exposición, el indicador de radiación del teclado se 
ilumina en verde. Solo se iluminará en amarillo cuando se pulse el botón de exposición. 
Si el indicador de radiación se ilumina en amarillo sin que se haya pulsado dicho botón, 
desconecte inmediatamente y avise al Servicio Técnico de Siemens. Excepción: 
Durante el arranque del sistema, el indicador de radiación se iluminará brevemente en 
amarillo para comprobar los LED. 
 Cumpla las normas de seguridad contra la radiación. 
El sistema debe desconectarse al finalizar la jornada Inicio del sistema desde el estado 
de desconexión y reiniciarse el siguiente día laborable Desconexión. 
 
Comprobaciones mensuales 
Botón de PARO de emergencia  
◆ Compruebe el correcto funcionamiento del botón de PARO de emergencia. 
Tras pulsar el interruptor de PARO de emergencia, deben bloquearse todos los 
desplazamientos motorizados. 
 En caso de fallos de funcionamiento, desconecte la alimentación del sistema y avise 
al Servicio de Atención al Cliente de Siemens. 
 
Comprobación de la iluminación de campo 
1 Monte la placa de compresión. 
2 Coloque una hoja de papel en blanco sobre la mesa de apoyo. 
3 Baje la placa de compresión. 
4 Conecte la iluminación de campo. 
5 Compruebe si los bordes la iluminación de campo coinciden con los bordes interiores 
de la placa de compresión (tolerancia: 1 cm). 
 
Comprobación del exposímetro automático (AEC) 
1 Seleccione un valor de kV. 
2 Active el modo AEC. 
3 Efectúe una exposición sin ningún objeto en la trayectoria del haz. 
Los valores del producto mAs mostrados deben ser menores que 20 mAs. 
4 Coloque una cubierta plomada sobre la mesa de apoyo. 
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5 Efectúe una exposición con el mismo ajuste del generador. 
Se mostrará una advertencia. 
 
Mantenimiento anual 
Para mantener la seguridad y fiabilidad del sistema, el mantenimiento debe realizarse 
cada 12 meses. Si no ha firmado un contrato de mantenimiento, avise al Servicio de 
Atención al Cliente de Siemens. 
Para obtener más información, consulte la sección Información sobre el plan de 
mantenimiento para la comprobación del sistema 
 
 
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en 
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones 
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras 
 
 
Directrices y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas  
 
El sistema está diseñado para su uso en un entorno electromagnético como se 
especifica a continuación. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el 
sistema se maneja en tal entorno. 
 

 
 
 
Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética  
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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 
sistema se maneja en tal entorno. 
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Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética  
El sistema está diseñado para su uso en un entorno electromagnético como se 
especifica a continuación. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el 
sistema se maneja en tal entorno. 
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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 de 
comunicaciones. 
 

 
 
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto 
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la 
elección de sustancias que se puedan suministrar 
N/A 
 
 
3.14. Eliminación  
 
Las leyes y directivas nacionales pueden contener normas especiales sobre la 
eliminación de este producto, o de alguno de sus componentes (incluido el embalaje). 
 Cumpla las leyes y normativas sobre la eliminación de los materiales utilizados. Para 
obtener más información, contacte con el Servicio de Atención al Cliente de Siemens. 
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del 
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone 
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos. 
N/A 
 
 
3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 
N/A  
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-001425-24-7  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Siemens Healthcare S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 1074-878

Nombre descriptivo: Sistema radiográfico para mamografía

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
12-425 Unidades Radiográficas, Mamográficas.

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

Modelos: 
Mammomat B. brilliant



Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El sistema mamográfico digital MAMMOMAT B.brilliant está diseñado para la realización de exámenes de 
mamografía, cribado, diagnóstico, biopsias y procedimientos de energía dual, bajo la supervisión de profesionales 
sanitarios

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: por unidad

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
1) Siemens Healthcare GmbH 
2) Siemens Healthineers AG

Lugar de elaboración: 
1) Henkestr. 127 – 91052 Erlangen – Alemania 
2) X-Ray Products (XP). Siemensstr. 1 – 91301 Forchheim – Alemania

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1074-878 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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