
Equipo medico eléctrico
Parte 2-45: Requisitos particulares para la seguridad 
básica y funcionamiento esencial de los equipos 
mamográficos de rayos X y dispositivos de mamografía 
estereotáctica

Ing. CIP René Orlando Mitma Ramírez
Presidente del Comité de Tecnología para la Salud
Consejo Departamental de Lima
Colegio de Ingenieros del Perú



Contenido (índice)

• Indicadores epidemiológicos

• Equipo de mamografía

• Componentes de un equipo de mamografía

• Características del Equipo de mamografía con valores 
referenciales

• NORMA TÉCNICA PERUANA NTP-IEC 60601-2-45:2019



INDICADORES EPIDEMIOLOGICOS

El cáncer de mama es la neoplasia más frecuente en mujeres peruanas; además, es
la primera causa de muerte en este sexo según el Registro de cáncer de base
poblacional de Lima Metropolitana, resultado que es similar a lo reportado a nivel
mundial.

En la actualidad, el tamizaje para la detección de cáncer de mama es recomendado a
mujeres de entre los 50 y 74 años mediante la toma de mamografía bianual. El Perú
ha adoptado lo indicado en guías internacionales y reconoce esta prueba es costo-
efectiva frente a otras; sin embargo, excluye de la toma de mamografía a aquellas
mujeres mayores de 75 años, pues no hay evidencia suficiente que respalde su uso
masivo.

Luna-Abanto J.
Cáncer de mama en mujeres
adultas mayores: análisis
del Registro de cáncer de
base poblacional de Lima
Metropolitana. Acta Med Peru.
2019;36(1):72-3
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Unidad Básica

COMPONENTES DEL EQUIPO DE MAMOGRAFIA

El equipo de mamografía digital es un sistema 
diseñado para procedimientos de:
• Detección
• Diagnóstico
• Biopsia

•Generador.

•Estación de adquisición con pupitre de control ajustable en altura.

•Sistema de brazo giratorio compuesto por un tubo de rayos X, dispositivo de 
compresión y mesa donde posa la estructura mamaria con detector plano integrado.

Componentes principales



COMPONENTES DEL EQUIPO DE MAMOGRAFIA

Unidad de Biopsia Estereotactica

La biopsia de mama con guía radiológica es uno de los pilares del diagnóstico y toma

de decisiones clínico quirúrgicas en malignidad mamaria. Su impacto en el

diagnóstico temprano y manejo de esta patología ha sido significativo en las últimas

décadas. La biopsia mamaria directa con guía estereotáctica es una técnica

mínimamente invasiva, útil en la evaluación de lesiones sospechosas, especialmente

microcalcificaciones.

La estereotaxia es una técnica que permite

conocer la localización tridimensional de una

estructura dentro del tejido mamario,

especialmente de microcalcificaciones, asimetrías

sospechosas o nódulos pequeños que serán

sometidas a biopsia. Su uso conjunto con la

mamografía digital incorporada a un sistema

computarizado, permite calcular la ubicación

precisa de lesiones en tres dimensiones.



COMPONENTES DEL EQUIPO DE MAMOGRAFIA

Tomosíntesis

La tomosíntesis es una nueva herramienta

complementaria de la mamografía digital y ha

generado un impacto positivo en el diagnóstico de

cáncer de mama en comparación con la mamografía

convencional 2D.

La tomosíntesis de mama ha demostrado un impacto

positivo en el tamizaje de cáncer de seno, al mejorar

la tasa de detección de cáncer, permitir la

visualización de pequeñas lesiones no vistas en 2D

(como la distorsión de la arquitectura) y presentar

mayor precisión en el tamaño tumoral.



CARACTERISTICAS DEL EQUIPO DE MAMOGRAFIA CON 
VALORES REFERENCIALES

Generador de alta tensión

Tubo de Rayos X

• Generador de alta frecuencia controlado por

microprocesador

• Potencia de salida alrededor de 5 KW.

• Rango de Tensión: 20 KV a 40 kV

• Rango de mAs en ánodo: 2 mAs a 650 mAs

• De ánodo giratorio de enfoque cuádruple (molibdeno/tungsteno)

• Punto focal de molibdeno o tungsteno: 0,1/0,3

• Combinaciones de ánodo-filtro Mo/Mo, Mo/Rh, W/Rh

• Tensión nominal 40 KV

• Capacidad de almacenamiento de calor (ánodo): 162 KHU

• Velocidad del ánodo: 8.800 RMP/147 Hz



Detector Plano

Formatos de Exposición

Material Selenio amorfo (aSe)

Tamaño de píxel: 70 - 100 μm

Tamaño del detector: 24 cm x 30 cm

Exposición estándar: 24 cm x 30 cm y 18 cm x 24 cm

Exposición detallada: 9 cm x 9 cm y 6 cm x 6 cm

Exposición axilar: 8 cm x 20 cm

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO DE MAMOGRAFIA CON 
VALORES REFERENCIALES



NORMA TÉCNICA PERUANA 
NTP-IEC 60601-2-45:2019

201.1 Objeto, campo de aplicación y normas relacionadas

El objeto de esta norma particular es establecer requerimientos particulares de

SEGURIDAD BÁSICA y FUNCIONAMIENTO ESENCIAL para el EQUIPO

MAMOGRÁFICO DE RAYOS X y DISPOSITIVOS DE MAMOGRAFÍA

ESTEREOTÁCTICA, para garantizar la seguridad, para especificar los métodos que

demuestren el cumplimiento de los requisitos y para proporcionar una guía para la

gestión de riesgos.

En la serie de normas IEC 60601, las normas particulares pueden modificar, sustituir o 

eliminar los requisitos contenidos en la norma general y las normas colaterales según 

sea apropiado para el EQUIPO ME bajo consideración, y puede añadir otra 

SEGURIDAD BÁSICA para los requerimientos del FUNCIONAMIENTO 

ESENCIAL



NORMA TÉCNICA PERUANA 
NTP-IEC 60601-2-45:2019

201.2 Referencias normativas

El capítulo 2 de la norma general se aplica, con algunas las excepciones y las

adiciones que se detallan a continuación:

IEC 60336:2005, Equipo médico eléctrico – Montaje de tubos de rayos X para

diagnóstico médico. – Características de puntos focales.

IEC 60613:2010, Características eléctricas y carga de los montajes de tubos de rayos

X para diagnóstico médico.

IEC 60788:2004, Equipo médico eléctrico – Glosario de términos definidos médico.

IEC 62220-1-2: 2007, Equipo médico eléctrico. Características de los dispositivos de

imágenes de rayos X digitales. Parte 1-2: Determinación de la eficiencia cuántica del

detector. Detectores utilizados en mamografías.

ISO 9236-3: 1999, Fotografía - Sensitometría de sistemas de pantalla / película para 

radiografía médica. Parte 3: Determinación de la forma de la curva sensitométrica, 

la velocidad y el gradiente promedio para mamografías



NORMA TÉCNICA PERUANA 
NTP-IEC 60601-2-45:2019

201.3 Términos y Definiciones

En este documento, los términos y definiciones dados en IEC 60601-1:2005, IEC 60601-
1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-13:2008/AMD1:2013, e IEC/TR 
60788:2004 se aplican, con algunas excepciones y las siguientes adiciones:

201.3.201 
RESISTENCIA APARENTE DE LA RED DE ALIMENTACIÓN

201.3.202 
DOSIS GLANDULAR MEDIA DGM 
Dosis media absorbida en el tejido glandular (excluyendo la piel) en una mama 
uniformemente comprimida

201.3.203
DISPOSITIVO DE COMPRENSIÓN DE MAMA
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201.4 Requisitos generales201.4 Requisitos generales

201.3.204 
ELEMENTO DETECTOR DEFECTUOSO 
Elemento de un receptor de imágenes de rayos-x cuya respuesta está fuera de la 
tolerancia aceptable.

201.3.205 
DISTANCIA FOCAL DIRECTA
La menor distancia desde el PUNTO FOCAL al eje de simetría del ÁREA EFECTIVA DE 
RECEPCIÓN DE IMAGEN perpendicular a su borde de la pared torácica para una 
posición especificada de la fuente.

201.3.206 
DISPOSITIVO DE MAMOGRAFÍA ESTEREOTÁCTICA
Dispositivo para la colocación, guiada mecánicamente, de una aguja o marcador de 
posición basado en imágenes radiográficas de una mama inmovilizada.

201.3 Términos y Definiciones



NORMA TÉCNICA PERUANA 
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201.4 Requisitos generales201.4 Requisitos generales

201.3.207 
EQUIPO DE MAMOGRAFÍA DE RAYOS X
EQUIPO DE RAYOS-X donde el USO PREVISTO es imagen de mama

201.3.208
DATO ORIGINAL DN 
DATO EN BRUTO al que se han aplicado las correcciones permitidas en esta norma

201.3.209 
DATO EN BRUTO
Valores de pixel leídos directamente después de la conversión analógico-digital desde 
el dispositivo de imágenes de rayos X digital.

201.3.210 
TOMOSÍNTESIS MAMOGRÁFICA
técnica que usa el EQUIPO MAMOGRÁFICO DE RAYOS X para producir múltiples 
imágenes tomográficas reconstruidas a partir de múltiples PROYECCIONES adquiridas 
a lo largo de un intervalo angular total de menos de 180°

201.3 Términos y Definiciones
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201.4 Requisitos generales201.4 Requisitos generales

201.4 Requisitos generales

201.3.211 
RELACIÓN CONTRASTE RUIDO RCR
cantidad física que describe la capacidad de distinguir entre el contraste de varios 
objetos de una imagen digital y el ruido inherente dentro de la imagen, definido 
como la diferencia de los valores medios de píxeles de los objetos de contraste y la 
imagen de fondo, y dividido por la desviación estándar del valor de píxel de la 
imagen de fondo.

A menos que se especifique de otro modo, los requisitos de esta norma se deben 
aplicar en USO NORMAL y en un mal uso razonablemente previsible.
En la aplicación de esta norma a los EQUIPOS ME o SISTEMAS ME previstos para la
compensación o alivio de una dolencia, daño o discapacidad, las definiciones y 
requisitos que usan el término PACIENTE se deben considerar como de aplicación a 
personas para las que está previsto el EQUIPO ME o SISTEMA ME.
El capítulo 4 de la norma general se aplica, con algunas excepciones

201.3 Términos y Definiciones
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201.4 Requisitos generales201.4 Requisitos generales

201.5 Requisitos generales para ensayos de EQUIPOS ME

Los ensayos descritos en esta norma son ENSAYOS DE TIPO. Los ensayos a realizar se
determinan teniendo en consideración los requisitos del capítulo 4, en particular el
apartado 4.2. No se necesita realizar un ensayo si el análisis muestra que la condición 
que está siendo ensayada ha sido adecuadamente evaluada por otros ensayos o 
métodos. El resultado del ANÁLISIS DE RIESGOS se usa para determinar qué 
combinación de fallos simultáneos se debe ensayar.
Se aplica por lo general el Capítulo 5 de la norma general.

201.6 Clasificación de EQUIPO ME y SISTEMAS ME

Para el propósito de esta norma, el EQUIPO ME, o sus partes, incluyendo las PARTES
APLICABLES, se deben clasificar como sigue:
• Protección contra choque eléctrico
• Protección contra el ingreso perjudicial de agua u otras partículas
• Método(s) de esterilización
• Idoneidad para el uso en un AMBIENTE RICO EN OXÍGENO
• Modo de funcionamiento
El capítulo 6 de la norma general se aplica, con algunas excepciones.
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201.7 Identificación de EQUIPO ME, rotulado y documentos

• Generalidades
• Marcado en el exterior del EQUIPO ME o partes del EQUIPO ME
• Marcado en el interior del EQUIPO ME o partes del SISTEMA ME
• Marcado de controles e instrumentos
• Señales de seguridad
• Símbolos
• Color del aislamiento de los conductores
• Indicadores luminosos y controles
• DOCUMENTACION DEL EQUIPO
Se aplica el capítulo 7 de la norma general, con algunas excepciones y adiciones

201.8 Protección contra peligros eléctricos de EQUIPO ME

• Regla fundamental de protección contra choque eléctrico
• Requisitos relativos a las fuentes de energía
• Clasificación de las PARTES APLICABLES
• Limitación de tensión, corriente o energía
• Separación de partes
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201.8 Protección contra peligros eléctricos de EQUIPO ME
• Tierra de protección, tierra funcional y equipotencialidad del EQUIPO ME 

CORRIENTES DE FUGA y CORRIENTES AUXILIARES DE PACIENTE
• Aislamiento
• LÍNEAS DE FUGA y DISTANCIAS EN EL AIRE
• Componentes y cableado
• PARTES DE RED, componentes y disposición
El capítulo 8 de la norma general se aplica, con algunas excepciones.

201.9 Protección contra RIESGOS MECANICOS de EQUIPO ME y SISTEMAS ME
• PELIGROS MECÁNICOS del EQUIPO ME
• PELIGROS asociados con las partes en movimiento
• PELIGROS asociados con superficies, esquinas y bordes
• PELIGROS de inestabilidad
• PELIGRO de partes expelidas
• Energía acústica (incluyendo Infra - y ultrasonidos) y vibración
• Recipientes y partes sometidas a presión neumática e hidráulica
• PELIGROS asociados con sistemas de soporte
Capítulo 9 de la norma general aplica, con algunas excepciones 
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• Radiación X
• Radiaciones alfa, beta, gamma, de neutrones y otras partículas
• Radiación de microondas
• Diodos emisores de luz (LED) y láser
• Otras radiaciones electromagnéticas visibles
• Radiación infrarroja
• Radiación ultravioleta
Aplica el capítulo 10 de la norma general, con algunas excepciones 

201.10 Protección contra PELIGROS de radiación no deseada y excesivos

201.11 Protección contra temperaturas excesivas y otros PELIGROS
• Temperaturas excesivas en el EQUIPO ME
• Prevención contra el fuego
• Requisitos de construcción para las CARCASAS contra el fuego de los EQUIPOS ME
• EQUIPO ME y SISTEMAS ME previstos para uso con anestésicos inflamables
• EQUIPO ME y SISTEMAS ME previstos para uso con agentes inflamables
• Desbordamiento, derrames, fugas, penetración de agua u otras partículas, limpieza, 

desinfección, esterilización y compatibilidad con sustancias usadas con el EQUIPO ME
• Se aplica el capítulo 11 de la norma general.
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201.12 Precisión de controles e instrumentos y protección contra salidas peligrosas

Aplica el capítulo 12 de la norma general.

201.13 SITUACIONES PELIGROSAS y condiciones de fallo para EQUIPO ME

Aplica el capítulo 13 de la norma general.

201.14 SISTEMAS MÉDICO ELÉCTRICO PROGRAMABLES (PEMS)

Aplica el capítulo 14 de la norma general. 

201.15 Construcción de EQUIPO ME

Aplica el capítulo 15 de la norma general, con algunas excepciones

201.16 SISTEMAS ME

El capítulo 16 de la norma general se aplica. 
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201.17 Compatibilidad electromagnética de EQUIPO ME y SISTEMAS ME

El capítulo 17 de la norma general se aplica.

Aplica la norma IEC 60601-1-2:2014, con algunas excepciones

Aplican las normas IEC 60601-1-3:2008 y IEC 60601-1-
3:2008/AMD1:2013, con algunas excepciones

202 Compatibilidad electromagnética – Requisitos y ensayos

203 Protección radiológica en equipos de diagnóstico por rayos X




