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BUENOS AIRES, O 5 O I e 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-13605/12-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Siemens S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro Productores y Productos de 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 N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

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 los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- 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 del producto médico de marca 

Siemens, nombre descriptivo Sistema de exploración combinado de resonancia 

magnética y escáner de tomografía por emisión de positrones y nombre técnico 

Sistemas de Exploración por Tomografía de Emisión de Positrones, de acuerdo a 

lo solicitado, por Siemens S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 35 y 36 a 88 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1074-104, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-1:3605/12-8 

DISPOSICIÓN NO 
Dr. ono A. ORSINGHFR 
SU8-INTERVENTOR 

.4.J."Q' .M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... 1-1-. .)..2 ....... . 

Nombre descriptivo: Sistema de exploración combinado de resonancia magnética 

y escáner de tomografía por emisión de positrones. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de 

Exploración por Tomografía de Emisión de Positrones. 

Marca: Siemens. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicaciones autorizadas: Obtención de imágenes de diagnóstico por resonancia 

magnética combinado con un escáner de tomografía por emisión de positrones. 

El sistema ofrece registro y fusión de información fisiológica y anatómica de alta 

resolución, adquirida de forma simultánea e isocéntrica. 

Modelos: Biograph mMR 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Siemens AG 

Lugar/es de elaboración: Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen, Alemania 

Expediente NO 1-47-13605/12-8 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

,.!::t_ 
.U ..... NTERVENTOR 

.A.l( .lIo[.A.T. 



Anexo III.B de la Disposición 2318/02 

Rótulo de Biograph mMR 

Fabricante 

Dirección 

Importador 

Marca 

Modelo 

W de Serie: 

SiemensAG 

Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen, Alemania. 

Siemens S.A. 
Av. PIe. Julio A. Roca 530 - Capital Federal 

Siemens 

Biograph mMR 

Sistema de exploración combinado de resonancia magnética 
y escáner de tomografía por emisión de positrones 

xxxxxx 
Temperatura de almacenamiento: 15 - 30 oC 
Humedad rel. de 40% a 50% sin condensación 
Tensión: 380-480 a 50 ó 60 Hz 

Vida útil: N/A 

Dirección Técnica Ing. Jorge Euillades - Mal. Copime W 7819 

Condición de Venta . Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Autorizado por ANMAT PM 1074-104 

Jorge Lui uillades 
M •. 1621 

t
Dif tor Técnico 

amens S.A. 

I 



Anexo 111.8 de la Disposición 2318/02 

3. Instrucciones de Uso. 

3.1 

Fabricante SiemensAG 

Dirección Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen, Alemania. 

Importador Siemens S.A. 
Av. Pte. Julio A. Roca 530 - Capital Federal 

Marca Siemens 

Modelo Biograph mMR 

Sistema de exploración combinado de resonancia magnética y escáner de tomografia 
por emisión de positrones 

Tensión: 380-480 a 50 ó 60 Hz 

3.2. Uso del sistema 

El sistema Biograph MR combina un dispositivo de diagnóstico por resonancia 
magnética (MRDD) con un escáner de tomografia por emisión de positrones (PET). El 
sistema RM-PET ofrece registro y fusión de información fisiológica y anatómica de alta 
resolución, adquirida de forma simultánea e isocéntrica. 
El sistema combinado mantiene la funcionalidad independiente de los dispositivos RM y 
PET, lo que permite la formación de imagen de una sola modalidad, RM y/o PET. 

3.3. Componentes principales 

Componente principales 

- Imán supe onductor 
Campo m nético: El imán superconductor genera un campo magnético intenso y 
homogén con una intensidad de campo de 3,0 T. 
Sistema refrigeración: El imán está lleno de helio líquido para refrigerarlo. Tras la 
instalaci ,se ajusta a la intensidad de campo operativa deseada. El imán cargado no 
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necesita ya más energla eléctrica para mantener el campo magnético. Sin embargo, en 
condiciones normales de funcionamiento, el helio líquido se evapora lentamente, por lo 
que el Servicio Técnico de Siemens tiene que rellenarlo aproximadamente cada 10 
años. 
Blindaje: Para minimizar los efectos del campo magnético residual en el entorno, el 
imán del sistema RM está equipado con un blindaje activo superconductor. 
Sistema de gradientes El sistema de gradientes ofrece posiciones de corte localizadas 
con gran precisión. 
Biograph mMR está equipado con el sistema de gradiente de cuerpo entero MQ 
Gradients 

-Sistema de detectores del PET 
El sistema de detectores del PET se usa para detectar fotones. Incluye varios anillos de 
detectores formados por cristales centelleadores acoplados a APD (Fotodiodos de 
avalancha). 

- Unidad de control 

La unidad de control ofrece las siguientes funciones: 
O Control del desplazamiento de la mesa de paciente 
O Inicio/paro de la medición 
O Ajuste del volumen de la música 
O Configuración de la iluminación y la ventilación del túnel 
O Activación/desactivación del localizador láser 
Las unidades de control están situadas a derecha e izquierda de 
la mesa de paciente, en el frontal de la cubierta del imán. 

Botones de control 
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(1) Botón de Paro de la mesa 
(2) Botón del Localizador láser 
(3) Botones de desplazamiento de la mesa 
(4) Botones para la configuración del túnel y la música 
(5) Botón de Inicio/paro 
Todos los botones tienen un anillo luminoso. 

Pantalla de la mesa 

La pantalla de la mesa muestra el estado de las funciones ejecutadas mediante las 
unidades de control. 
La pantalla de la mesa está situada sobre la abertura del imán, en la parte frontal de la 
cubierta del imán. 

(1) Línea de salida de texto 
(2) Posición de la mesa (+/-) 
(3) Flechas de dirección de desplazamiento horizontal de la mesa 
(4) Flechas combinadas de dirección (vertical, horizontal) 
(5) isiones al desplazar la mesa en la dirección vertical 
(6) 1 chas de dirección de desplazamiento vertical de la mesa 
(7) canismo de bloqueo del tablero intercambiable 
(8 T blero intercambiable (opcional) y camilla (opcional) 
( obrecalentamiento del freno 
( O) aciente sobre la mesa 

1 Sólo para el Servicio Técnico de Siemens 
1 Asignaciones de bases de enchufe de bobina 

orJe Luis Euillades 
! M.N.1621 
/Director Técnico J Siemens S.A. 
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Localizador láser 

El localizador láser facilita el correcto posicionamiento del paciente. El localizador láser 
está situado sobre la entrada de la abertura del imán. 
Todos los elementos relativos al láser se identifican en el sistema con etiquetas de 
advertencia fijadas junto a la abertura del láser. 
Uso del localizador láser: A los pacientes anestesiados o a los pacientes que por 
cualquier razón no tengan el reflejo palpebral debe protegérseles contra los efectos del 
rayo láser . 
.1 El paciente está posicionado en el tablero . 
.1 La mesa de paciente se ha desplazado hasta la altura de medición. 
Descripción 
La caja de alarmas tiene las siguientes funciones: 
O Presentar señales de alarma y vigilancia 
O Conectar y desconectar el sistema RM 
O Paro del imán/Extinción del imán 
La caja de alarmas está instalada cerca de syngo Acquisition Workplace. 

(1 ) 
(2) LED HELlUM LEVEL 
(3) LED de MAG STOP 
(4) LE PRESSURE 
(5) L COMPRESSOR 
(6) L BATTERY LOW 

orge Luis EUillades 
. M.N. 1621 

/ OJr~ctor Técnico 
~ S/emens S.A. 
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(7) LEO EIS 
(8) LEO COMMS FAUL T 
(9) Botón ACKNOWLEDGE 
(10) Interruptor Magnet Stop 

Comprobación de los LEO 
Los LEO indican mensajes de alarma. 

~ Compruebe todos los LEO (excepto el de UNE POWER) por si indican alarmas. 

LEO Los LEO se encienden para indicar 

LI NE POWER ~tem¡l~nliea¡jmentaclQn delSistema 
éScorrecta 

HEUUM LEVEL 

MAG.STOP 

PRESSURE 

COMPRESSOR 

BATIERYlOW 

EIS 

COMMS FAULT 

El nivel de helio es demasiado bajo 

In~rrtJptorMágnetStop.pulsado/extln-

clón dlspa rada . 
O~len:.. ... . ..... . 
Error enelclrwltodeParodel·lmán 

La presión en el Imán superconductor 
es critica 

ttroren el compresor 

La baterfa de la supervisión del imán se 
está agotando 

Etr<wal rest¡¡bk!éerEIS 

Error de comunicación 

Una situación de alarma se indica con un LED rojo encendido, un sonido de alarma, o 
ambos. 

-Mesa de paciente 
La mesa de paciente tiene las siguientes funciones: 
O Posicionar al paciente para la medición 
O Asegurar y situar las bobinas utilizadas en la medición 
O Posicionar al paciente en el isocentro del imán 
La mesa de paciente consta de una mesa y un tablero móvil, firmemente acoplado a la 
primera. El bastidor de apoyo está instalado directamente en el imán. 
El tablero se puede desplazar horizontalmente en la abertura del imán. Una vez se ha 
extra Ido completamente del imán, también se puede desplazar verticalmente. 
Para ayudar a la orientación, se distingue entre el extremo craneal y el extremo caudal 
de la mesa de paciente. 

J 9 Luis Eulllades 
M.N.1621 

I ¡rector Técnico 
C:;lemens S.A. 
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(1) Tablero 
(2) Extremo craneal de la mesa de paciente 
(3) Bastidor de apoyo 
(4) Extremo caudal de la mesa de paciente 

-Porlarrollos de papel 

El portarrollos de papel se instala en el extremo caudal de la mesa. Puede girarse. 
Para minimizar los posibles puntos de lesión en la zona de la abertura del imán, el 
portarrollos de papel de la mesa de paciente puede plegarse detrás del extremo caudal 
de la mesa de paciente. 

d<lenc;hufe de bobina 

Luis Euillades 
1621 

1 Técnico 
Siemens S.A. 
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Las bases de enchufe de bobina 7 a 10 están ubicadas en el 
extremo caudal y las bases de enchufe 1, 3, 4 Y 6 en el extremo 
craneal de la mesa de paciente. 

Conexiones 

Las siguientes conexiones para componentes o funciones están situadas en el extremo 
caudal de la mesa de paciente. 

(1) Conexión del cojín de vacío 
(2) Conexión de los auriculares 
(3) Conexión de la pera de llamada 
Los cojines de vacío se usan para conseguir un posicionamiento cómodo y seguro de 
diversas regiones del cuerpo. 
El paciente puede usar los auriculares para escuchar avisos o música durante la 
medición. 
La pera de llamada permite al paciente llamar al personal para que le atienda durante la 
medición. Cuando el paciente aprieta la pera, suena una seiíal en el intercomunicador. 

Manejo: 
La mesa de paciente puede controlarse con los botones de la unidad de mando. 
En algunas mediciones, el tablero se mueve automáticamente. 
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-Armarios técnicos 

711/1 
BotÓ., deParo de la, mel;3: El tablero Sé para InJ1'lí!dlata
J1'lí!ote; ambasfléChas ded;espl~mle!\todeldesPIa2amlento 
a<;t~~lq.etame~ l!a~~eaJ)~ltema.tlvamente en la pantalla 
dél~mll~·· . 

Botón de Elevación/Introducción de la mesa: Elevar la mesa 
de paciente/Introducir en la abertura del Imán 
Botón de Descenso/extracción de la mesa: Bajar la mesa de 
paclentelSacarde la abertura del Imán 

B()t6ndeVelpcldad: Illlsplallilr el tablero con mayor vel()Cl
dad 

Botón de Posición central: El tablero se Introduce en la aber
tura del Imán hasta que el corte a medir quede situado en el 
lsocentro del Imán 
Posición predeterminada: El centro de la mMR HeadlNeck 
está en ellsocentro del Imán 
Posición de la última exploración: 51 el tablero se ha despla
zado desde la última medIción, pero no en dirección vertical, 
el tablero puede devolv .. r> .. a la posIción de la última medi
ción pUlsando el botón Posición central 

P()sIClónl"ldal: Elt<'blero~l<! Cj?mpletamente del Imán y se 
teff!lloalamedl~l~ne!).cII~ . 

" Para desplazar la mesa de paciente, pulse el botón respec
tivo de la unidad de mando. 

Los armarios electrónicos están situados en la sala de ingeniería o en la sala de control. 

(1) Amplif~~~d<Dr de potencia RF 
(2) gradientes 
(3) de control 
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(4) Separador del sistema 
(5) Armarios PET 

IYJY'I;;/ ) 
«, 

Armario de gradientes: El armario de gradientes contiene la electrónica de potencia para 
generar 105 gradientes del campo magnético. 
Armario de control: El armario de control incluye distintos componentes electrónicos 
para manejar el sistema. 
El armario de control incluye una salida óptica de señal de disparo programable 
secuencialmente, que se puede hacer accesible exteriormente por el Servicio Técnico 
de Siemens instalando un cable de fibra óptica. 
Amplificador de potencia RF: El amplificador de potencia RF ofrece las señales de 
radiofrecuencia para la medición RM. 
Armarios PET: Los armarios PET contienen todos los componentes electrónicos 
necesarios (p. ej., fuentes de alimentación, procesadores de control) para controlar la 
sección PET del sistema RM-PET. 

-Bobinas RF 
Las bobinas RF están divididas en dos categorías: 
O Bobinas transceptoras (T xRx) 
O Bobinas receptoras puras (Rx) 
Cuando una bobina RF se usa sólo como bobina receptora, el pulso RF lo transmite otra 
bobina que generalmente adquiere un área más grande (p. ej. la bobina Body). 
Durante la recepción, la relación señal-ruido es mayor cuanto más cerca esté la bobina 
RF del área examinada. Esto explica por qué las bobinas RF pequeñas tienen una 
relaciÓn señal-ruido mejor que, p. ej., la bobina Body. En contrapartida, poseen un 
campo de medición más pequeño. 
La bobina Body es una bobina estacionaria instalada en el imán. 

Bobinas de cabeza y cuello B.1 

Bobina Base de enchufe de bobina 

mMR Head/Nedc ;'li6 .. 
Bobinas para la parte superior 
del cuerpo y los órganos 

Bobina Base de enchufe de bobina 

m MR Spine!"ii 

mMRBody (extremo caudal) 7,8. 9y 10 

mMR Body (extremo craneal) 1, 3,4y 6 

16 Ch Body Array Anterior 

16 Ch Bod}l AtrilY Po~I()r .. 

3T Endorec I 

1,3,4y6 

i8yl(! 

n Interface 
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Bobinas de articulaciones y extremidades 

Bobina 

Shoulder Array 

SCh Wrist 

8c1l FOofA"kle 

PA Matrix 

1 SChTxRl< Knee 

TxRx CP Extremity 

Flex Small4 

Flex large 4 

loop 

3T Interface 

Intercomunicador 

Base de en<:hufe de bobina 

.J;ª,~y6 

1.~. 4y6 

1,3.4Y6 
1 , 3, 4 Y 6 (Pies primero); S y 
10 (Cabeza primero) 

h4y.6 

1 

3T I~effa(l! 

3T Interface 

3Tlnterlaoe 

1. 3, 4, 6, 7, 8. 9 Y 10 

El intercomunicador permite que el personal y los pacientes se comuniquen durante el 
examen. El personal pueden dar instrucciones al paciente o reproducir música y salidas 
de voz automáticas en la sala de examen por el altavoz o los auriculares. 
Componentes 
El intercomunicador consta de los siguientes componentes: 
O Unidad central en la parte trasera de syngo Acquisition Workplace 
O Altavoces, auriculares, micrófono y control de volumen en la sala de exploración 
O Sección operativa de syngo Acquisition Workplace syngo Acquisition Workplace 

UlfaOlUrTécnico 
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Componentes de mando del intercomunicador 
(1) Control del volumen de las Instrucciones al paciente 
(2) Control del volumen del Modo escuchar 
(3) Interruptor CV/CBT 
(4) Control del volumen de la Señal de disparo 
(5) Botones de Paro de la mesa 
(6) Micrófono 
(7) LEO Escuchar 
(8) Botón Escuchar 
(9) LEO Música activada 
(10)Botón Reproducir música 
(11) LEO Pera de llamada/aviso activos 
(12)Botón Hablar 
( 13)Altavoces 

-Sistema de vídeo 
Se puede instalar un sistema de vídeo para vigilar al paciente. El sistema de vídeo 
consta de una cámara y una pantalla de vídeo. 
Opcionalmente, pueden conectarse hasta cuatro cámaras. Si se usan más de dos 
cámaras, se necesita un mezclador adicional. 
Cámara de vídeo: La cámara de vídeo puede acoplarse a la pared en la parte trasera 
del imán o, preferiblemente, de cara al sistema RM. 

Pantalla de vídeo 

Los botones de configuración de la pantalla de vídeo y el LEO que indica el modo de 
funcionamiento están situados en la parte posterior de la pantalla. Con las teclas del 
mezclador opcional se pueden ver las imágenes de las distintas cámaras (1-4) o las 
imágenes de las cuatro cámaras a la vez. 

El puesto de trabajo del qUirófano se llama syngo Acquisition Workplace (syngo Acq 
WP). Incluye el procesador principal con los elementos de mando monitor, teclado y 
ratón. 
Un compon nte adicional de syngo Acquisition Workplace es el intercomunicador. 

- PC princi a/ 
Entre otr ,el procesador principal incluye las siguientes funciones: 
O Gestió de pacientes 
O Selee n y almacenamiento de imágenes 
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el Gestión de las secuencias de medición 

-Grabación de datos 
El sistema ofrece los módulos siguientes para grabar datos: 
el Grabadora de CD 
el Unidad de OVO 

7 J 111 

También se dispone de una interfaz (p. ej., una conexión USB) para una impresora en 
papel. 
La grabación y la lectura se inician por medio del software. 

Soporte de datos Sólo los CD-R (graba bies) marcados como "De calidad médica" y con 
una capa dorada son adecuados para almacenar datos con fines médicos. El Servicio 
Técnico de Siemens le ofrecerá los CD-R adecuados. 

-Monitor 
Los monitores se usan para mostrar imágenes y diálogos de usuario. Normalmente, el 
monitor derecho está configurado para mostrar syngo.via. Ambos monitores se 
conectan o desconectan junto con el resto del sistema. 
Los demás ajustes están bloqueados, ya que el Servicio Técnico de Siemens ya ha 
configurado los monitores de forma óptima. 

-Tec/ado 
El sistema está equipado con un teclado original Siemens. Este es un teclado Windows 
modificado en el que las teclas numéricas se han sustituido por teclas de simbolos. 
Las teclas de símbolos se usan para acceder a funciones de uso frecuente. Las teclas 
de función F4, F5, F6, F7, Y F8 permiten acceder a las diversas ta~etas de tareas. La 
tecla de función F1 permite acceder a la Ayuda en línea. 

-Mouse 
El sistema está equipado con un ratón de tres botones. 
el Botón izquierdo del ratón: 
el Selección o desplazamiento de objetos 
el Inicio de las aplicaciones 
el Ejecución de órdenes 
el Botón central del ratón: 
Cambio de los valores de ventana de las imágenes de paciente 
el Botón derecho del ratón: 
Apertura del menú de contexto (dependiendo de la posición del puntero del ratón) 

-Cliente de syngo. via 
El cliente de syngo.via se instala en syngo Acquisition Workplace. syngo.via es un 
sistema de gestión de flujo de trabajo que ofrece postprocesamiento 3D y 40 avanzado 
de imágenes, dirigiendo eficientemente al usuario a través de las tareas. Permite 
evaluar, documentar y postprocesar imágenes medidas anteriormente. 

Acce rios 
La bina 2, 4, 8 Ch Breast Coil Sentinelle 
Acc orios de biopsia: 
Blo e marcador fijo/bloque marcador 
So órte contralateral (para acceso medial) 

, 
, 
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Placa de inmovilización 
Placa con rejilla 
Accesorios de bobinas: 
Conector central 
Apoyacabeza 
Apoyahombros 
Almohadilla de cuerpo del tablero 
Almohadilla de cuerpo en cuña 
Almohadilla apoyacabeza 
Accesorios para el control de calidad: 
Botella de plástico de 1.900 mi 
Soporte de fantoma 2, 4, 
8 Ch Breast Coil Sentinelle 
Colchoneta de mesa 1 
Colchoneta de mesa 2 
Colchoneta de mesa 3 
Colchoneta de mesa 4 
Colchoneta de mesa 5 
Inserción de cabeza 
1 portarrollos de papel 
4 correas 
1 cuña para la rodilla 
1 rodillo de posicionamiento 
1 soporte de nuca 
2 triángulos grandes 
2 triángulos pequeños 
1 cuña 
1 cojín de lordosis mMR HeadlNeck 
Cojín Relax 
Cuña para estabilizar la cabeza 
Almohadilla de cuello 
Apoyacabezas,corto 
Espejo mMR Spine 
mMRBody 
Soporte de cojín 
2 cintas 
4 cinturones 
PA Matrix 
Shoulder Array 
Apoyapiernas 
Cojín de cazoleta 
Soporte de cabeza especial 
Almohadilla 
8 Ch Foot Ankle 
Cojín de rodilla 
Cojín d talón 
Cojín pie 
8 Ch ¡st 
Almo dilla base 
Alm dilla de codo pequeña 
Alm adilla de dedo 
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Almohadilla de palma 
Almohadilla superior 
Almohadilla de muñeca 
Almohadilla de codo fina 
Almohadilla de codo 
Flex /Loop 
Cuña de mano 
4 cinturones 
Cojín iPAT pequeño 
Cojín iPAT grande 
2 correas suaves 
3T Endorectal 
Cojín endo 
TxRx 15 Ch KneelTxRx CP Extremity 
Almohadilla de bobina, 0,25 
Almohadilla de bobina, 0,50 
Soporte de tobillo 
Almohadilla en cuña 
16 Ch Body Array AlP 
Posicionador base 
2 almohadillas de confort150 
2 almohadillas de confort 430 
Colchoneta de apoyo del paciente 
Cintas velero 

3.4. Y 3.9. Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad 

Comprobaciones diarias 
Durante el funcionamiento del sistema, puede que se realicen cambios técnicos y de 
construcción en el sistema y en su entorno. Se debe asegurar que dichos componentes 
funcionen adecuadamente y que no estén en un estado peligroso. 
Después de que el cliente ha aceptado el sistema, se debe realizar una inspección 
visual diaria del sistema con respecto a los siguientes cambios de construcción: 
O Posibles cambios en el entorno de la salida del sistema de escape de gases (p. ej. 
ventanas instaladas con posterioridad, entradas/salidas de aires acondicionados, 
nuevos edificios, contenedores portátiles) 
O Cambios en el sistema de aire acondicionado o de ventilación (p. ej. tOmas o salidas 
de aire en las habitaciones vecinas) 
O Instalación de sistemas RM adicionales (p. ej. uso inadmisible de un solo sistema de 
salida de gases para varios sistemas RM) 
O Cambios estructurales dentro y fuera de la sala de examen Debe comprobarse si en 
la sala de examen se han introducido nuevas piezas magnéticas. 

Comprob iones anuales 
Las insp ciones técnicas anuales de seguridad se relacionan en el manual del 
propietar o del sistema, y sólo puede realizarlas el Servicio Técnico de Siemens. 

Compro ciones de rutina y mantenimiento periódico 
Para a e urar un funcionamiento seguro y satisfactorio del sistema son 
compr ciones de rutina y tareas periódicas de mantenimiento. 

uis EuiJ/ades 
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En determinados países, las autoridades exigen un comprobante acreditativo de estas 
tareas. 

Las comprobaciones de rutina incluyen: 
Controles diarios, semanales y mensuales, y las comprobaciones exigidas legalmente 
que se describen en el capítulo «Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad» 
del Manual del operador. Normalmente, el titular del sistema encargará al personal 
clínico (TSID) que lo maneja la realización de estas comprobaciones de rutina. 

Las tareas periódicas de mantenimiento incluyen: 
• Comprobación de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad) 
• Mantenimiento preventivo 
• Pruebas de calidad y de funcionamiento 
• Sustitución de piezas importantes para la seguridad sujetas a desgaste. 
Estos trabajos sólo deben ser efectuados por ingenieros de mantenimiento cualificados 
y autorizados. Cualificado significa en este contexto que los ingenieros han sido 
instruidos para dichas tareas o han adquirido experiencia práctica realizando 
actividades de mantenimiento rutinarias. Autorizado significa que los técnicos han 
recibido del titular del sistema el permiso para realizar las tareas de mantenimiento. 
En la primera puesta en funcionamiento del equipo, designe un miembro de la plantilla 
que se haga responsable de que se realicen las comprobaciones de rutina y las tareas 
preventivas de inspección y de mantenimiento. Este miembro de la plantilla es 
responsable de archivar todos los certificados en el archivador «Manual del propietario 
del sistema». 
Además de nuestro servicio de reparaciones, Siemens también ofrece la gama 
completa de servicios relacionados con la inspección y el mantenimiento preventivos del 
sistema. Estos servicios pueden solicitarse según necesidad o ser acordados en un 
contrato de mantenimiento flexible. 

Plan de mantenimiento de Biograph mMR 
Este plan de mantenimiento muestra en forma tabular las actividades que deben realizar 
los ingenieros de mantenimiento cualificados y autorizados en el marco de las tareas 
periódicas de mantenimiento. Las tareas de mantenimiento se subdividen en: 
• Comprobaciones de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad) 
• Mantenimiento preventivo 
• Pruebas de calidad y de funcionamiento 
• Sustitución de piezas importantes para la seguridad sujetas a desgaste. 
Cada tabla contiene una explicación a modo de introducción. 
Encontrará instrucciones detalladas de trabajo para todas las tareas de mantenimiento 
en la documentación de mantenimiento de este sistema. Estos documentos no son 
parte integrante del volumen de suministro del equipo. 

Comprobaciones de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad) 
Las siguientes comprobaciones contribuyen a la seguridad del sistema. Si es necesario, 
se deben a optar medidas preventivas o realizar reparaciones. Los puntos que se 
deben com obar están regulados normalmente por diversas leyes y normas. 
Las prueb relacionadas con la seguridad según §6 MPBetreibV (Alemania) son 
obligatoria . 
Las comp baciones e intervalos especificados corresponden a los requisitos mínimos. 
En deter nados casos se deberán cumplir disposiciones nacionales más estrictas. 

Jorge is Euillades 
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Objato o fundón Motivo 

Sistema ~9uridad dolos p.d.nms. 
.1 pollio""lyol .i,Nma 

Cabloado ,,;,ib19, dlsposl· Se¡¡urldad dolos paclenll!s. 
ci6n do los cables .1 pollion.1 y.1 .I,mm. 

Imán Fundonamionlo óptimo dontro 
do las .'p.dficacionos 
~gurid.d do los pacionms. 
01 pollion.ly.1 si,mma 

Sistema do queneh ~guridad dolos pacient.s, 
el pollional y 01 sismm. 

Opciones /1 

/; 
~gurldad do los pacient!!s, 
.1 po Ilional y el sisll>ma 

e Luis Euillades 
M.N. 1621 

Director lécnlco 
Siemens S.A. 

Qué SIl comprueba: 

Inspocdónvi,ual del si,mm. 

Inspea:lón visual de los cablos, 
disposición de los e .ble, 

Comprobar presión dollm~n 
Comprobar si ,. forma hielo 
Comprobar si hay fugas 

Inspecci6n visual del tubo de 
queneh completo 

• Comprobarsihayagu •• n la 
válvula do quench 

• ComprobarollUbo do quench 
yelaislami<!nto 

• Comproba"i.stá obstruida 
la salida d,,¡ turo do qu<>nch 

• Comprobarla cubierta contra 
la lluvia de la sa i da 

• Comprobarla rejilla 
protectora 

• Comprobar la saUda dal tubo 
d"quonch,lazo"" ~strin9ida 
y las .. tialos do a¡M¡rtoncla 

Inspocclón visual da las 
OpciOM'S 

Manual de instrucciones 

Intervalo 

Anual 

Anual 

Anual 

Anual 

Anual 
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Obj&1O o función 

Accesorios 

Manual .. dol op9rador 

ICOrlOS def U5uartoJ eti· 
quetas do los botones, 
.tiquet.s do adwrtenci. 

Zona do exclusión dol 
campo ll139nético 

Prueba. eléctricas 

Conductor de prat.cción 
del MRWP 

Sistema de conductor de 
prClte'cción 

Pru9bas rnecán(cas 

TALES (TransmitAntenna 
Levol Sensor) 

[¡ire 
Si 

Motivo Qué se comprueba: Intervalo 

Seguridad da lo. pacientes. InsP.'!cci6nvlsual da los acceso- Anual 
el p9rsonal y ,,1 sistema rios1 

Seguridad di> los pacient.s. Los manuak" del op9rador Anual 
el p9Bonal y.1 si.IQm. n~sarios esttm disponibles 

y son le9ibl'" 

s..guridad dI> los pacientes, Insp9cclÓn visual d"los iconos Anual 
el p9Bonal y el sistema dol usuario. etiquetas da lo, 

botonosy.tiquetas do a<lv .... 
tenc:ia 

Prw'inir ri'2Sgos oca sio nadC6 La zona de 0.5 mT está ma"ad. Anual 
porel campo magn.tico La sala deexamen "'tá ido ntifi· 

cada con la adwrtenda <fuer'" 
campo magnótic"" 

Protección da pad.ntes y p9rso' Resiste ncia dol conductor do Anual 
nal cllnko contra descargas protección del MRWP 
elOctoca>. (la r",lsIQnda del 
conductor de protecdón puedo 
cambiar durant@e-I funciona-
miento d.lslsIQma. p."i .. a 
causa d4 la oxidación, corrosión 
y rotura del cabla) 

PrCill!cción de podontes y p9rso- Resistencia del conductor do cada 
nal dinico contra descargas proté<:ci6n d@-15ist~ma completo 2 años 
alQ.=tricas, (la I"Qsistenda d91 
conduelo r de prot"cción puedo 
cambiar durante el funciona-
miento do! sistsma. p.oj .. a 
causa d~ la oxidación. corrosión 
y rotura del cable) 

C.libración del bloquo TALES Sustituciónd.1 bloquo TALES C.d. 
Seguridad d .. pacientos y dol 2 afias 
sistema 
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ObjQto o fundón I Motivo I Qué se complUQba: hnwlVillo 

Prueba do fundonamlento 

Cin:uito do OlISco_ión Seguridad do los p.cien~s, Funcionamiento d@l tin:uito de Anual 
de emorgond.2 el personalyel si!~ma desconoxi6nd"emergoncia 

Mesa de paciente Seguridad de los p.den~s, Fundonamil!nto del paro de Anual 
~I personal y el sistema .. mergenda y de los interrupto-

mI de so9uridad 

Funcionamiento del dispOSitivo 
de de,bloqueo d. "m"rgencia 
(opción) 

Funcionamiento del desplaza-
miento de <!m.rgoncia 

Comprobación de los limites de 
toleranda 

Señalización del á, ... de peligro 

Inten:omunicador, pera Comunicación con el pac;,nte Funcionamiento ",1 intqn:omu- Anual 
neumática nieador 

Funcionamiento d.g la pera nEU-

mática 

Control del imán (MSUP) Prwqnir ri;-sgos o:asionados por Funcionamiento de la slIp9-rvi- Anual 

Función d. paro del imán .llman slón del imán y del paro dol 

(ERDU) Imán 

Integridad de RF Prot""ción del paciente Medidón y ajuste "'1 sistema Anual 
RF completo 

Funcionamionto dol control del 
SAR 

Supervisión d. Funclonamienlll óptimo dantro Función dela supervisión ele Anual 
gradientes do las .,p""l~cacjones gradientes 

Seguridad da los pacientes. 
si personal y el siswma 

Mediciones ce (control Fundon.m~nlll óptimo dantro Int"racción de todos lo> compo- Anual 
de calidad) d~ las ",p""l~cacjone, n"ntes del sistema do acuerdo 

Protección dgl paci.QcnN con la. propiedades aseguradas 
porel fabricanlo. 

Pruebas de calidad y de funcionamiento 
Las pruebas de calidad y de funcionamiento se usan para comprobar si el sistema 
cumple las propiedades garantizadas por el fabricante, Las pruebas de calidad de 
imagen determinan las desviaciones del estado original. Si hay desviaciones, se deben 
adoptar las medidas preventivas o realizar lasreparaciones necesarias, Los intervalos 
de mantenimiento especificados corresponden a los requisitos mlnlmOS, En 
determinados casos se deberán cumplir disposiciones nacionales más estrictas. 

Obloto o fundón Motivo Qué ... comprueba Intervalo 

Mediciones el Fundonamienro óptimo diUltro Int~racció" d. todos los compo- Anual 

• Calidad el< ¡lnagen de-Ias 9Spedfkadones. nQnws dql sistQ<ma dli! acugrdo ('" rll<O-
con las propiodad ••• "'9 uradas n1te:nda 

• Constan porel fabricante cada 3 
meses) 

~ 
~ r Luis Euillades 
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Rellenado de helio 
El imán está lleno de helio líquido para refrigerarlo. Tras la instalación, se ajusta a la 
intensidad de campo operativa deseada. El imán no pierde helio durante el 
funcionamiento normal. El Servicio Técnico de Siemens tendrá que rellenar el helio 
liquido en circunstancias especiales (fallo de la alimentación, fallo del cabezal frlo y 
actividades de mantenimiento). Al rellenar el imán con helio, realice las tareas 
necesarias con cuidado y precisión, cumpliendo todas las disposiciones pertinentes. 
Utilice ropa protectora para prevenir la congelación. 

Riesgos relacionados con el helio 
El helio liquido tiene las siguientes propiedades que, entre otras cosas, pueden 
provocar situaciones peligrosas si no se maneja con profesionalidad: 
el Extremadamente frio: causa quemaduras por congelación si toca la piel 
el El oxigeno del aire se ve desalojado durante la evaporación: riesgo de asfixia 
Si el nivel de helio es demasiado bajo, la caja de alarmas o syngo Acquisition 
Workplace lo indicarán. 
<> En caso de alarma, llame al Servicio Técnico de Siemens y gestione el rellenado sólo 
con personal entrenado y experimentado. 

3.6. Interferencias 

En general, los exámenes RM están contraindicados en pacientes con metales o 
implantes electrónicos o conductores de la electricidad, especialmente aquellos que 
contienen materia extraña ferromagnética. 
Contraindicaciones tfpicas para los exámenes RM: 
el Implantes electrónicos: p. ej., marca pasos, estimuladores, bombas de insulina 
el Válvulas cardiacas artificiales, clips para aneurismas 
el Esquirlas de metal en los ojos (peligro de desprendimiento retinal) 
el Ano artificial (anus praeter) con cierre magnético 
el Parches transdérmicos de medicación con soporte metálico 
el Implantes y prótesis conductoras de la electricidad 
el Espirales metálicas contraceptivas (DIU = Dispositivos IntraUterinos) 
el Implantes transdérmicos y similares para piercings corporales, así como piercings 
magnéticos 

ADVERTENCIA: ilmplantes electrónicos y/o conductores de la electricidad e inclusiones 
magnetizables en campos magnéticos estáticos y de baja frecuencia y campos de RF! 

Peligro de lesiones al paciente/muerte del paciente 
<> Pregúntele al paciente por los implantes o inclusiones. 
<> No realice exámenes RM a los pacientes con implantes electrónicos o conductores de 
la electricida ,o con inclusiones magnetizables. 
<> Asegúre de que los pacientes que portan tales implantes/ inclusiones permanecen 
fuera de la na de exclusión (lfnea de 0,5 mT). 

N: iObjetos conductores de electricidad! 
podria sufrir daños por sobrecalentamiento 

Diagn . s . o incorrecto debido a artefactos 
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~ Pida al paciente que se quite todos los objetos conductores de electricidad, p. ej. 
collares, anillos, tirantes, pasadores del pelo, piercings y toda clase de joyas. 
~ Pida al paciente que se quite toda la ropa que tenga materiales conductores de 
electricidad, por ejemplo, sujetadores, apliques metálicos o fibras metálicas. 
~ Informe a los pacientes de que los delineadores de ojos y los tatuajes pueden 
contener ingredientes que provoquen artefactos o irritaciones de la piel durante los 
exámenes RM. En algunas casos, los pacientes han sufrido quemaduras. 
~ Para prevenir lesiones, pida a los pacientes que se quiten el maquillaje antes del 
examen. 
~ Pida a los pacientes que soliciten atención médica en caso de sentir incomodidad 
durante o después del examen RM. 

Compatibilidad 
Combinaciones con otros sistemas, accesorios 
Entre otras cosas, se pueden producir los siguientes peligros o complicaciones si se 
usan productos de terceros durante los exámenes RM: 
O Calentamiento de los cables del sistema o de los cables de conexión 
O Interferencia con la calidad de la imagen de RM 
O Fallos de los productos de terceros fabricantes Los equipos auxiliares no probados y 
aprobados específicamente para el uso en el entorno del equipo RM pueden provocar 
quemaduras u otras lesiones al paciente. 
Si el sistema RM se combina con otros sistemas o componentes, debe asegurarse de 
que la combinación planificada y la disposición de los cables no afecte a la seguridad de 
los pacientes, el personal, o el entorno. 
Asegúrese de que los dispositivos usados en la sala de examen son compatibles con la 
intensidad de campo del sistema RM. Los dispositivos compatibles con los sistemas de 
1,5 T pueden ser inadecuados para los sistemas de 3T. Consulte también 
"Compatibilidad condicional con RM": 
~ Contacte con el Servicio Técnico de Siemens antes de combinar el sistema RM con 
otros dispositivos. 

Interferencias 
El campo RF o el campo magnético periférico del sistema RM pueden perturbar los 
equipos periféricos (p. ej., equipos de vigilancia del paciente, de reanimación o de 
cuidados de urgencia) no especificados o recomendados para su uso en el entorno de 
MRI, incluida el área de acceso controlado. Estos equipos también pueden perturbar el 
funcionamiento del sistema RM. 

3.8. Limpieza 

Limpieza del monitor LCO y de la pantalla de vídeo 
El monitor LCO de syngo Acquisition Workplace y la pantalla de video se limpian de la 
misma manera. 
~ Limpie el mon° or LCO y la pantalla de video cada dos meses. 
~ Antes de li piar, apague el monitor LCOlla pantalla de video y desconecte el 
conector de ali entación de red. 
~ limpie el m itor y la pantalla de vídeo con un pano de microfibra. 
~ Si el moni LCOlpantalla de vídeo no puede limpiarse eficazmente con el pano de 
microfibra: u Ice un limpiador de ventanas. No use limpiador de ventanas en la carcasa 
del monito . 

J r e Luis Euillades 
M.N. 1621 

Director Técnico 
I Slamans S.A. 
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~ Elimine inmediatamente las gotas de agua del monitor LCO y la pantalla de vídeo. 
~ Evite rayar la superficie del monitor LCO y la pantalla de vídeo. 
~ Evite los impactos contra el monitor LCD y la pantalla de vídeo. 

Limpieza de la lente de la cámara 
~ Limpie cuidadosamente la lente de la cámara coI) un paño sin pelusa y limpiador de 
lentes. 

Limpieza de los soportes de datos 
~Limpie los soportes de datos sucios con un paño limpio (de algodón o microfibra). 
~Allimpiar CD o OVO, siga las notas del fabricante. Limpiar los enchufes y conectores 
~ Humedezca un paño suave con agua o con un limpiador doméstico diluido. 
~ Frote cuidadosamente los enchufes y conectores con el paño. No toque los 
contactos. 

Limpieza de las bobinas RF y los accesorios de posiCionamiento 
~ Limpie las bobinas RF y las ayudas para la colocación con limpiadores y 
desinfectantes convencionales. Siga las instrucciones del fabricante. 
~ Para eliminar los residuos no emplee objetos duros o puntiagudos, como cuchillos o 
pinzas. 
No vierta limpiador sobre las superficies; use siempre un paño húmedo para limpiarlas. 

Limpieza de la mesa de paciente y las cintas 
~ Limpie la mesa de paciente con un detergente liquido de uso doméstico. 
~ Lave las cintas de la mesa de paciente a una temperatura de 60 oC. 
~ Use desinfectantes comerciales. Sin embargo, no use soluciones con alcohol o 
acetona. 

Limpieza y desinfección de los receptores 
~ No utilice limpiadores o desinfectantes que contengan alcoholo éter. 
~ Para eliminar los residuos no emplee objetos duros o puntiagudos, como cuchillos o 
pinzas. 
~ Limpie los receptores con un producto de limpieza comercial. Siga las instrucciones 
del fabricante. 
~ Utilice un pano húmedo para la limpieza. No sumerja los receptores en líquido 
limpiador. 
~ Desinfecte los receptores con un desinfectante comercial. Siga las instrucciones del 
fabricante. 

Desinfección de los componentes del sistema 
Los pulverizadores desinfectantes dañan los componentes electrónicos. 
Por este motivo, los componentes deben limpiarse únicamente con un paño casi seco. 
~ Desinfecte los componentes del sistema con desinfectantes comerciales. Sin 
embargo, no use soluciones con alcohol o acetona. Siga las instrucciones del 
fabricante. 
Siemens ha probado los posibles efectos dañinos sobre las superficies de los 
desinfecta tes con alcohol, alcalinos o basados en fenol-alcalinos. Evite desinfectar los 
compone es del sistema con estas sustancias. 

Cuidado limpieza de los suelos 
No uf c los siguientes productos de cuidado o limpieza: 

Jor " u's Euillades 
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Q Pulverizadores 
Q Productos de cuidado o limpieza basados en silicio 
O Productos de cuidado o limpieza con sustancias que liberen amoníaco 
Q Productos de cuidado o limpieza que destruyan las propiedades antiestáticas del 
revestimiento del suelo 
~ Utilice productos de cuidado o limpieza comerciales para el suelo. Siga las 
instrucciones del fabricante. 
Siemens AG está obligada a aceptar la devolución de las baterías y acumuladores. 
~ Póngase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para resolver las cuestiones 
relativas a la devolución y eliminación de las baterías y acumuladores. 
~ Observe la normativa del país. 

3.10. Emisión de radiaciones - Precauciones 

Trazador radioactivo 
Como la formación de imagen PET usa trazadores radioactivos, el paciente y el 
personal están expuestos a la radiación. Por lo tanto, deben tomarse precauciones de 
seguridad especiales. 

ADVERTENCIA: iExPosición a la radiación! Lesiones al personal operativo debidas a 
las fuentes y los fantomas radioactivos 
~ Reduzca al mínimo el tiempo de exposición a la radiación, por ejemplo, use fantomas 
sólo cuando sea necesario. 
~ Asegúrese de que sólo esté en la zona de examen el personal necesario para realizar 
la medición. 

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

En caso de emergencia 
~ Antes de trabajar con el sistema, familiarícese con la función y localización de los 
interruptores de desconexión de emergencia instalados. 
~ Todos los accidentes que produzcan lesiones al personal han de notificarse 
inmediatamente a las autoridades competentes o a la compañía de seguros. 
~ Respete los planes de emergencia establecidos (p. ej., plan de emergencia en caso 
de accidentes con refrigerante, plan de emergencia en caso de incendio l. 

Interruptores de emergencia 
El sistema tiene distintos tipos de interruptores de emergencia. 

rge Luis Euillades 
M.N.1621 
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Inte rruptor Efecto Urgencia 

Paro del. imán Desci>nilíil.6ndél eampoma9- . jI.éj;.~n~Sócieaé(ldent& Coopleras 
nétlco (eXtinción) deme.talatrardas,oencasodelncen

dio 

Desconexión del 
sistema 

Paro de la mesa 

El sistema RM se desconecta 

Seltlrerrumpe eldesplaza, 
miento motorizado de .Ia 

(1) Interruptor de Paro del imán 
(2) Interruptor de Desconexión del sistema 
(3) Botones de Paro de la mesa 

Interruptor de Paro del imán 

P. ej. Incendio 

!!n ta$Od!! accldentes o lesiones debl
dos. al.desplazamiellto de la mesa 

pertinente. 

El Interruptor de Paro del imán provoca una eXtinción controlada del imán (desconexión 
del campo magnético). El sistema RM no está desconectado de la alimentación. 
Hay dos versiones del interruptor de Paro del imán en el sistema RM: como interruptor 
independiente y como componente integral de la caja de alarmas. Los interruptores 
también pueden instalarse en olros lugares del sistema RM. 

Tras pulsar el interruptor de Paro del imán, se dispara una alarma en la caja de alarmas. 
Se encenderá el LEO de Paro del imán, y sonará una señal de alarma. 
Como regla, es necesario llamar al Servicio Técnico de Siemens tras un quench. Sólo el 
Servicio Técnico de Siemens puede volver a poner en servicio el imán. 

Interruptor de Desconexión del sistema 
El interrupto de Desconexión del sistema de la caja de alarmas se usa para 
desconectar odo el sistema RM. 

ro de la mesa 
aro de la mesa se utiliza para interrumpir el desplazamiento a motor de la 
situado en la unidad de control 

rcomunicador. 
is Euillades 

. . 1621 
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Extinción de incendios 
Se pueden usar los siguientes dispositivos/materiales para combatir un incendio: 
O Extintor no magnético de C02 
O Equipo de respiración de aire comprimido autocontenido, antimagnético (o conexión 
de manguera) 
OTraje hermético de protección química 

3.12. Compatibilidad electromagnética (CEM) 

El sistema RM está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado 
más abajo. El cliente o usuario del sistema RM debe asegurarse de que se use en ese 
entorno. En principio, los sistemas RM sólo pueden utilizarse con equipo compatible con 
RM. Un equipo compatible1 con RM es «seguro con RM»2 y, además, no influye 
significativamente en la calidad de la información diagnóstica del sistema RM. Por otro 
lado, el sistema de RM no afecta a las características de los equipos compatibles con 
RM. 
El equipo o sistema RM no debe colocarse al lado de otros equipos; si es necesario 
hacerlo, el equipo o sistema deberá vigilarse para verificar su normal funcionamiento en 
la configuración en que va a usarse. 

PrtWba del -Qmislon-Q5 Conformidad Entorno ,,1"ctmmagn4tlco: gula 

Emisiones d~ RF radiadas a ... AiGrupo2 Elsislem. RM <lobo "mitir energlaeli>ctromagf1Ó-
CISPR 11 oca para cumplir ta función a que95ti1 destinado. 

los .equipos -electrónKos cercanos pueden wrse 
af.ctado •• 

Emisiones de RF condu· a ... AiGrupo 2 El sistema RMQS id6n~ para su uso 90 todo tipo 
cidas d!2 instaracioi'W's. 9X~plO los antornos dom4stlc:os 
CISPR 11 y aquollo, cono<tados dil'Qttamento a la red .1Oc-

trlea públícade baja I.mión utilizada ton finos 
domésticos. 

Emisiones de armónicos No aRlicable El si~ma RM tiene. una corriente de entrada 
lEC 61000-3-2 nomínaldo m.' do 16Aporf.,.. 

Fluctuaciones de No aplicable 
tensiónt.emlslo04s por 
fluctuadollE!s 
lEC 61000-3-3 

El sistema RM está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado 
más abajo. El cliente o usuario del sistema RM debe asegurarse de que se use en ese 
entorno 

Director Técnico 
Slemens S.A. 
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Prueba~dQ Nivel <le p,,,,,ba Nivel dQ conformidad Enlomo oIQ<lromagnitko: 
Inmunidad lEC 60601 guia 

De sea rga so l.ctro5láti· ±6 kV por contacto ±6 kV por contacto El pavimento d"b" "!F coró· 
cas (E~D) ±8kVen aire ±8 kV ~Ilair@ mico, "" m""",. o de hormi· 
lEC 61000·4·2 gón. Si los suolo, Q5lán 

cubio>rto. con algún matorial 
sirMtico, la humodad rolativa 
dQbe $O r al m"nos del 30%. 

Transitorio rapidof ±2 kV para I,naas de ±2 kV para 11". a , de La candad d .. 1 sumInistro "kie' 
ráfaga alln1entadón alimontación trico debe sor l. habiw.1 en 
lEC 61000·4·4 ±1 kV para lí".as d. ±1 kV para lí""a, de entornos hospitalarios o 

sqñal sgñal comerciales. 

Sobn~tQns:ión ±1kV mododif .. rond.1 ±1 kV modo diforond.1 La calidad d,,1 suministro olOc· 
lEC 61QOO·4·5 ±2 kV modo común ~2 kV modo común trico d.bo sor la habiwal en 

.ntornos hospitalarios o 
c:omercial"s. 

PruQbasdé NI",,¡ "" prueba Nlvol dQ conformidad Entorno ,. ... ctrom.gnétlco: 
Inmunidad lEC 60601 gula 

carda, de t .. nslón, <5% UT Noaplic.b ... La calidad del suministro olOc' 
interrupcioll2s b~ves (>95% bajada en Ur) trlco dobe sor la habitualon 
yvatiadones de tfm~ para 0,5 ciclos entornos hospitalarios o 
oión e n las IIn.as de (Oowrcial-es. Si el usuario del 
alimentación e-qUlPO' o sistQma rwcesJta un 
IEC6100iJ.4·11 40%UT funcionamiento continuo 

(60% bajada on UT) durante las inte-rrupcion-Md;!! la 
para 5 ciclos allmQntación. Sq recomi9nda 

usar un sistema d~ alim~nta· 

70'lóUT 
ci6n ininterrumpida. 

(30% bajada on UT) El sistema RM tiene una 
para 25 ciclos corrient~ de Q-ntrada nominal 

de másd. 16A por f ..... 

<5%UT <5'1\ UT -
1;>95% bajad ... n UrJ (>95% bajada on UT) 
para Ss para 5 s 

Campo mag nqti (O de 3Aim 3Afm Lo, campos magn.ticos de la 
fr~cuencia elé<:trka !roeuoncla de alimontaclón no 
(50160 Hz) d .. bonue<>d.,.1 ni"" 1 típico de 
lEC 61000-4-8 los locales com@rcial4SY hospi· 

tararios. 

Nüta: IJT os la tensión .It.,na de alimontación .nt .. de aplicar 01 ni",,1 de prueba. 

Pru~basdQ NIv,,1 d. p""'b. NIV"I de conformidad Entorno oloctromagnétko: 
fnmunldad lEC 60601 guia 

Intlilrferenda de 3 Vrms 3Vrms Los.quipos portátil .. y móvile, 
RF conducida do 150 kHz. 80 MHz dQ comunicación por RF deben 
lEC 61000-4-6 utilizam, slempr ..... jados de 

todo. tos componontos dol 
sistema RM, cables Il1Cluldo~ 
mas allá de la distancia ~co· 
rnendada calculada el partir 
de la .. ,uación aplleabl .. a la 
fr~cuenda dQl transmisor. 

DIstancia <le seguridad roco-

~ 
mendada: 

d= 1,2~P 

.Jo _ e Luis Euillades 
M.N.1621 
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PnI~ba$de N1w1 d~ prueba NIvoI de «>nformldad ~nlOmO elo<tromagnQtko: 
Inmunidad lEC 50601 lQ\lr. 
Inted.Rlnda de 3 \'Il1I 3V1m /lO MHz. llOO MHz: 
RFradiada 80 MHz a2,S GHz d-1,2VP 
lEC 61Ci0().4.3 

/lOO MIlza 2,5 GHz: 
d.2,34P 

<Ionde P H la pottnda nominal 
m.!xlma de solldadal transmi-
sor en vatios (W). segUn su 
fabricante, y d H la distancia 
Rlcomandadun matros 011). 
La Intensidad de campo de los 
transm~f,O$ do RF. delllr-
minad. ~lanlll una .,.d~ 
clón In situ • deba sor monor 
qu •• 11"IIw1 de conrorm~ en 
cada rangodefrecuend . 
Puoden plllduclrso InterfeRln-
cia$ In las proirlmkladts de 
los equipos marcados con el 
sfmbolo sigwnte: 

A 
Nota 1: A OOIvlHz yllOO MHz, SUpli<ulrongo de tRlcuoncla más alto. 

Nota 2: Estas dl .. ctrI<os talvez no .. aplqucln a _las situacloMS. La 1">:>p09"dlln eloctn>magJ1O. 
11< ... veafoClada por la absorción y la RlfI",,1ón on estruct1Jras. objttof y P'O-

1. Lo, ..... '"' .... _po'" ... ".n_""'._Io •• ".d .... buo .. _I4_(rOO.oI""_ .. ~ In 
""1os .. , ...... In(\I .... f~.IOIIImt ... _AMyfLly._.1V.nopuodon¡ifOdtó ... _ ... 
<al _1sIIott Poro."""".I..-.lt<tromagnltloo "'bIdoaun"'nmkor/lf ""' ... "' ............. _1dM In>lll. S¡IoI"'_""Q"PO_'"'''.'Iupr._'''I_ ... RN_''_'''_If.~¡_ 
.... _ .... 4ObtIll __ .. _RN "", ... I\dón.,." .. trkror ... 1IMlcIom1Ol .... ....".L lI ........... "", ... 
Ó<>NIlÚtn"'......,¡ .. d< ... __ IdH odI<foN .... __ ltm,._IJI .. 1o ubbd6nd<I>is ..... 1lLt 

2. &,.1 ""lI"dlfrt""ndM.150iHr.. ilOt.fHz. ",1 ... _.'" __ n ",,",_.d< 3VInI. 

Distancias de seguridad recomendadas entre los equipos portátiles y móviles de 
comunicación por RF y el sistema RM 

El sistema RM está diseñado para su uso en un entorno electromagnético en el que las 
perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El cliente o usuario del sistema RM 
puede prev nir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia mínima 
entre los quipos portátiles y móviles de comunicación por RF (transmisores) y el 
sistema ,tal como se recomienda a continuación, según la potencia máxima de 
salida d equipo de comunicaciones. 

Luis Euillades 
M.N. 1621 

:jirector Técnico 
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PolQnc!a máxima ÓQ 
SIIparaclón según l. f,..cUQnc!a ÓQI transmlser en metro. (m) 

.. ¡¡<Ni nominal del 150 kHz a 80 MHz 80 MHz • 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz 
transmlsor ~n vatios d.l,2'ÍP d= 1,2'¡P d= 2,3~P (W) 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,38 0,38 0,73 

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 

En el caso eJe. transmisortls cuya powncia de salida máxima no >esw indicada arriba.. PlK!de @stinlarse la 
distancia Ncomendad. d ~n metros (m) utilizando ,. "cuadón aplicable a la fr«uo nci. del transmisor, 
don@ P.s la potencia de salida m.!xima del transmlsor.n vatios ¡W}sogún,,1 fabricante, 

Nota 1, A 80 MHzy 800 MHz, $O aplica l. distanda d. separación@lrangod.fr«uonciamás.'to. 

Nota 2: Estas dir«tnces tal vez no so apliquon a todas las situaciones. La propagación eloctrol1lagl1Ó-
tica s. YO afettada por la absorcl6ny la tvft""ión on estructuras, objetos y personas. 

El sistema RM puedo sufrir Interterencias proc"ctenlQs@ot", .. quipos_aunqUQéstos 
cumpran los requisitos de ;-mlsionH de aSpR. 

Compatibilidad con RM 
Los datos y protocolos incluidos en este manual ofrecen al operador los medios para 
evaluar la compatibilidad RM de los productos RM que no Siemens con el sistema RM 
descrito en el Manual del propietario del sistema. 
La compatibilidad RM de los productos RM no Siemens se refiere a los productos de 
ambos fabricantes, la empresa que fabrica el producto RM no Siemens y la empresa 
que fabrica el sistema RM. Al operador se le asegura que funciona con seguridad el 
producto RM no Siemens junto con el sistema RM sólo si ambos fabricantes ofrecen un 
certificado de prueba sobre la «comprobación del efecto que ejercen los productos RM 
no Siemens en los sistemas RM» y la «comprobación del efecto que ejercen los 
sistemas RM en los productos RM no Siemens». En el resto de casos, el operador ha 
de asegurarse de que el uso del producto RM no Siemens no interfiera con las 
funciones del sistema RM, y viceversa. 
Según lEC 60601-2-33, el fabricante del sistema RM está obligado a aportar una hoja 
de datos sobre la compatibilidad con RM del sistema RM. 
A partir de la página 5 de este manual encontrará una representación de los contornos 
isointensos de campo del sistema RM. 

Campo magnético residual y área de control 
En esta tabla se muestran los efectos del campo magnético residual sobre los 
dispositivos situados erca del imán, así como las distancias de seguridad necesarias. 
Respete las distanci mínimas respecto al centro de los ejes x, y, z del imán. 

Jorge is EuilJades 
. 1621 
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7 1 ~'1~} 
Den.ldadda Olstanclas mlnlma. DI.posltlvos a¡"ctados flujo magnOtlco ()<. y. radiaL z. axial) 

3mT x =2,Om P«¡Uéi'lOS motorQS, relojes, cámaras) 
la 3.2 In tarjetas de crédito, soportgs magnéti<os 

, mT x =2,3m Osciloscopio$, pe, unidadl>s dq disco, 
,=4,Om mon~oros en color blindados 

0,5 I11T x =2,5 m Manito ..... n blanco y nogro, soportas 
2=4,5n, magnéticos, moreapasos cardiacos, 

bombas de Insulina 

O,2111T x =2,.8m S;,l2mas re de Slen~ns 
,=5,7m 

0,1 I11T x =3.1 m Aceleradoros lineales de Siomens 
z=6,8m 

0.05 mT x =3,5m 1.1. de rayos X. gammacámaras, 
z=8,l n, a(Q~radorQS lineaf-es de mrmros 

Campo magnético estático disperso 
En las figuras se muestran las líneas de isodensidad del flujo magnético enomiliTesla 
(mT). 
En los gráficos que figuran a continuación se muestra el campo magnético calculado en 
aire. Los materiales magnéticos situados en las proximidades del imán (p. ej., vigas de 
hierro o blindaje de la sala) pueden influir en la forma del campo disperso. 
Las gráficas representan tres planos ortogonales a través de isocentro para ilustrar la 
extensión espacial máxima de los contornos iso magnéticos. 
Cada gráfica contiene los contornos isomagnéticos con valores de 0,5 mT, 1 mT, 3 mT, 
5 mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT y 200 mT, así como una escala de distancia y un perfil 
superpuesto del sistema RM. 
La línea de 0,5 mT marca la zona de exclusión del campo magnético estático (límite de 
marcapasos). 
Nota: El campo magnético es rotacional mente simétrico sobre el eje Z y tiene simetría 
especular sobre el eje horizontal. 
Las diversas gráficas se muestran para ofrecer información sobre el espacio accesible 
en distintas orientaciones. 
Esta nota también se aplica a las otras gráficas relacionadas con el campo magnético. 

Vista en la dirección del eje del imán 
El gráfico está referido al plano z = O. 

Jor e s Euillades 
'1.1. '.1621 
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Distribuciones espaciales 
Esta sección incluye los siguientes diagramas de distribución espacial: 
• Campo magnético estático BO 
• Gradiente espacial de BO 
• Producto del campo magnético estático BO por el gradiente espacial de BO 

Representación gráfica 
Los gráficos siguientes representan un cuarto del imán cada uno, como se indica más 
abajo. 
Las lineas de la gráfica son simétricas respecto al eje y al isocentro del imán. Como 
resultado, los gráficos pueden desplegarse. 

is Euillades 
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Vista sU¡)QrIor VisUllaleral 

Campo magnético estático 80 
A continuación se muestra una gráfica que representa los contornos isomagnéticos de 
0,5 T, 1 T, 1,5 T, Y 2 T en las posiciones accesibles y relevantes para los trabajadores 
de RM (siempre que el campo magnético estático en el isocentro supere alguno de 
estos valores). 

• *-!- •• . . . . . . . 
'",!"'.,!"'.,!.'~!'" ••• ~ . . ., o... . 

< ... ! ... ~ .. ':" ':' ~ ':"':*"'l"'!~" !.~ .... ! .... 
. :. ... ~ .. :~ .. .:.. •. !. •. .:.. •• !- .. !_.- .. _:."_: •.• ~ •.• ~- • .!. •• .!. I."t-··:.··-. . . . . . .. ..... . 
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_ .. : _ .. : .. ~ .. f" f·'~···~·· . . , . , . 

. ,.~., 7. 0 1·'1-' r "1" .... '. _.' .............. ' ." . , ,. . 

!clón. 91 valor MI campo magMliCo 8 •• $ midOlO. 
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Eje Z (m) 

®; En q,ta posición. 41 valor dal campo magrllltlco 80 as máXImo; 

Gradiente espacial del campo magnético estático 80 

Vista superior 

La subida del campo magnético en función de la distancia al imán se expresa mediante 
el gradiente espacial de BO. En las figuras siguientes se muestran lineas de 
isogradiente en T1m. La fuerza de atracción magnética sobre un objeto ferromagnético 
saturado magnéticamente es proporcional a esta cantidad. 
Tenga en cuenta que: A veces esta cantidad se expresa en Glcm (1 Tlm = 100 G/cm). 

/ 
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G: En esta ubiCKlón50 """,!miza .. fuo ..... o)4rc1da S()/) .. Un obJtW Io""magnótlco 
saturado magnótkamor« .. 

«"r~·i··~· 
H-+~+-HS~'"f"¡" .¡ •.• ",'.¡ •.. ".,.; ...... .;. 

.' .. ""'0.' .... ; .o_! •. -?~. f-'"!" 
.. ;_. - :~,.,.........¡"'; ,í··· .• }«. '? .,.} .. + 
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. . 'T' ":" r-r'Y'"1'" '1"" .. "r"« "'r"r >«r' -;"'1 

. "'!"'!"-;"'!"'T"!"'?'" ... :- .. 4>':" 
0,2 0.4 0.6 0.9 1 1.l 

~Z(m) 

Visto suporlor 

2 

®: En.$U! ubico<ión so """,Imlza" luorzuJorclda sobRl un objoto Iorromagnóti«> 
s.1turado magn6t1camorlQ. 
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Producto de/ campo magnético estático 80 por e/ gradiente espacia/ de 80 
La fuerza de atracción magnética sobre un objeto diamagnético/paramagnético o sobre 
un material ferromagnético por debajo de su saturación magnética es proporcional a 
esta cantidad. 
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®: .. n _ ubk:a<:lón l» fM(Í'IIlza la fu.rza tjerclda $Ob .. un objeto dia~C(IIp« ... 
magnético" $Ob .. un ma\QrIaI fonomagné1lco por<kobajo do su satuRldón magnótlca. 
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Vlsla SUPtnor 

~ M U U 1 ~l lA ~ U 2 
EjeZ <rn} 

El< en esta ubicación S<I maximiza la fu.rza ejercida $Ob .. un objeto diama9nótloolpar .. 
magnttko o sob .. 1I1 ",.\frla! t.rromagnttko por debajo da su saturación magnitka. 

Distribución del campo disperso de gradiente (relevante para valorar la exposición de 
los trabajadores de RM) 
En el diagrama se muestra la distribución del campo magnético disperso del sistema de 
gradiente a lo largo del eje del paciente de Biograph mMR con el sistema de gradiente 
MQ, respectivamente, según los apartados 6,8,3 y 51.105.2.3 del estándar lEC 60601-
2-33, 

IBI [TI 

,- Extr9mo dal ~n 

1.0 1.2 1,4 1,6 1 (rnJ 

r e ~\íl.BfIIicIa en grIS Indka la Io~ud dal ~n. 
Director Técnico 

Siemens S.A. 
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Los campos magnéticos generados por cada uno de los tres ejes de gradiente 
ortogonales se calculan en una rejilla de coordenadas en la superficie de un cilindro 
virtual. El cilindro rodea al eje del paciente y comienza en el isocentro del imán. 
La rejilla se define por: 
• un patrón de puntos en la superficie de un cilindro virtual de 60 cm de diámetro (es 
decir, el diámetro máx. del túnel); 
• puntos en círculos en la superficie del cilindro perpendiculares al eje del cilindro con 
una separación angular de 10 grados (es decir, 36 puntos en la circunferencia) y una 
separación axial de 4 cm. 
Los valores del campo se calculan a las corrientes máximas tolerables por los 
amplificadores de gradiente. En cada punto del espacio, se calculan los vectores de 
campo generados por cada gradiente, se superponen y luego se calculan sus 
magnitudes. El valor máximo del campo en cada círculo se selecciona y se representa 
en el eje z. 
Los valores dB/dt se pueden calcular dividiendo los valores del campo entre el tiempo 
de subida mínimo. 

Tlompo do subid. dllldt mlix, min(mo 

Gradiente MQ 225 ~s 39 mT1225 ~s = 173 TI, 

Distribución de /a potencia de RF (re/evante para va/orar /a exposición de los 
trabajadores de RM) 
En el diagrama se muestra la distribución de la potencia de RF a lo largo del eje del 
paciente de Biograph mMR, según los apartados 6.8.3 y 51.105.3.3 del estándar lEC 
60601-2-33. 

i 

1 

0.1 

0.01 

i! 0.001 
j 
i;¡ 0,0001 

;! 0,00001 

lsocontro diellm6n 

- En .. "", d.llmán 

El campo de RF se calcula a lo largo de la línea central que comienza en el isocentro 
del imán. La zona sombreada en gris indica la longitud del imán. 
La relación B1 (z)2/B1 (0)2 ofrece una estimación del peor caso de contribución al SAR a 
una persona posicionada a una distancia z del isocentro. La contribución al SAR es 
relativa al SA aplicado a una persona en el centro del túnel del paciente. 
Por ejemplo. una persona en bipedestación delante del túnel del sistema absorbe 
menos del'!ií1% de la potencia de RF aplicada a un paciente explorado en el centro del 
túnel. r¡ 

/ 

Jorg luis Euillades 
~,N. 1621 
ector Técnico f" lemens S.A. 

Manual de instrucciones Página 36 de 53 



3.14. Eliminación 

Al eliminar el equipo o partes del mismo, debe respetarse la legislación actual de 
protección del medio ambiente. 
Ejemplos de componentes potencialmente peligrosos para el medio ambiente: 
• Acumuladores y baterias 
• Transformadores 
• Condensadores 
• Tubos de rayos catódicos 
• Fantomas 

AVISO: Los componentes del sistema que puedan ser peligrosos para las personas o el 
medio ambiente deben eliminarse cuidadosamente y respetando la legislación vigente. 

3.16 Especificaciones técnicas del equipo 

Sistema del imán 
• Túnel corto, diseño cómodo para el paciente, alta homogeneidad 
• Blindaje activo (AS) para una instalación sencilla 
• El blindaje integrado contra interferencias externas (E.I.S.) ofrece protección 
permanente contra interferencias potenciales provocadas por objetos ferromagnéticos 
cercanos al imán 
• Modo de funcionamiento: Modo de funcionamiento controlado de primer nivel según 
lEC 60601-2-33 

Par'mol,a. ""liman 

Intensidad ck!1 campo ~n funcionamiento 3T",I. 

Tipo di! imán Niobio-ntanro 

Estabilidad temporal MI ,ampo <0,1 ppmlh 

f'ocso (con criógeno,) 6300 kg 

Longitud dl!1 imán 163cm 

Tamaño del tunel 60 cm 

Longitud del sistoma M cubierta 199cm 
a cubierta 

Hotnoge no Ida" dol campo magnolia> 

50 cm 510ppm 

4 5 cm !6 p pm 

40clll 51 ppm 

3ScIll 51 ppm 

22 cm SO,1 ppm 

Desviación estándar nns (raiz cuadrática media del volumen) medida con un método muy preciso de 
gráfica 
de 24 planos (20 ~ tos por plano). Shim activo estándar con 3 canales lineales y 5 no lineales (20 orden) 

l 
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Shlm (/QI campo magMtlco 

• Shiln automátko. spedfico de I pad. nt. 

• Para optimizar la homogen.idaddel campo magn<itko 

T",,"po d. shim I apro>:o 20, 

Blindaje del campo magnético 

• S' generación deteenología d. blindaje activo V'>S) con contrabobinas 

Campo residual O,5mT1 5,9 m x 3.4 m 
,axial x radial) 

0.1 mT 9,2 m x 5,9 In 

SI'tema de ",f"geradón del Imán 

Intel'lalo de ~1I.no (tiplco) 1 10 años 

Tasa de ""aporación (tiplea) 1 0,0 Vano 

capacidad máx. d. helio ap""'. 1500 lit,o, 

Nivel mlnimo de helio 35% 

úiostato Acero inoxidable 

1 para un uso dinlco tfpico sin ptrturbadonts. wgún I.s sel:U!ndiSy i!1 úmpo di! fundooamti:nto 
y si el sisema se· ftlantifM ii Iritewilila I'igulilNS 

Manipulación del paciente 

MesaTim RM 

Peso ma.. del p.d.nt. (desplazamiento ~rtical incluido) 200kg 

Rango d. oxploración máx. 2oo(m 

O.splazamientove,tlcal de la Rango (491,5 mm-922,5 mm} 
mesa ±10mm 

Velocidad máx. 10 clTll. 

Desplazamiento horizontal de la Rango m ... 291,Qcm 
mesa V.locidad máx. 20cmls 

Prscisión del posiciona- ±1.8 mm; ~je- x 
miqnto ±2.5 mm: eje y 

±1,2 rnm;ejez 

Comodidad del paclllnto 

• liuminadóndel túnel (3 ni~les) 

• V.nmación de I t,;nel (3 nlwles) 

• Int>E!rcolnunicadordeJ túnel con altavozy micrófono 

• Espejo 90' 

Datos sobre protección auditiva 

Il[I2 

La presión sono efectiva (evaluada con curva A) se ha medido según lEC 60601-2-33, 
párrafo 26e) y 6g). 

se expone el paciente 
s necesitan protección auditiva con un SNR1 = 23 dB o superior 

Jor e uis Euillades 
.N. 1621 

¡ \rector Técnico 
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Ruido al que se expone el personal en la sala de examen 
Ruido medido: 87,9 dB(A) 
Protección auditiva: SNR = 6 dB o más 

Sistema de gradientes RM (gradientes MO) 

CarattQ,i.tlc/lS genera"" 

Slstoma <k bobina de gradi~ntQ <k cuerpo .ntoro con blindaje activo (AS) 

Corrlo "tos de Foueault Qxtl!!madamel1l!! bajas 

Bobina y amplifICador l!!frl~rados por agua para obtoner las máximas pl!!staoonos 

Longitud <k la bobina <k grad;,nto 159 cm. optimizada para la linoalidad del 
gradi.nto 

Excelente Il!solución espacial y tomporal 

TE y TR más bll!vos para un allO contrasto d. imagen con la mojor reladón señal-
ruido 

Shim espaclfko <kl pae;'nt. 

Compensación acttva mediante 3 canales lineales con 20 bobinas 

Combinado con 5 c.nalo. adicionales no lineales d. 2° orden COn 32 bobinas para 
shim ""anzado do alto orden (estándar) 

Nivel maxÍlno de ruido acústico Lt 15dB(A) 

A mpllflcador de gr.dlont • 

• R.frlg"rado por agua. '"UY compacto. diseño modular 
• TEcnolofJia ultrarrapida de Estado sólido con pQrdidas por cOnlllutaci6n muy bajas 

Tensión max. de salida 1 

Corrionto máx. do ,alíd.' 

Jorg Luis Euillades 
M.N. 1621 

¡rector Técnico 
Slemen. S.A. 
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Sistema de procesamiento digital de la imagen RM 

Gén@,.1 

Amplificador compacto ~fri9"rado por .ir~ 

• ~smodulaclónde,uadratllradi9ital 

• Filtro digital 

• Receptor con gran rango dinámico sin ajustos 

Estabilidad de fréCu"nda (5 min) :!:2 x 10-10 

Control d" frecuéncia 32 bfts (0,015 Hz) 

Control d" fase 16 bits (0,006 grados) 

TraYllclol1. d.o>l transmIsor 

Amplitud dl! la tran,misión Control do 16 bi15 
r.soluclón do 50 ns 

Estabilidad de ganancia (5 min) ;;0,1 dB (tr~octoria do baja señal) 
;;0,15 dB (amplificador d. potencia) 

Amplificador <Iv transmisión 

Ancho do banda del amplificador d" 800kHz 
transmisión 

Pot.ncia do pico 35kW 

Campo RF max. aplicado 23,5 ~T 

Tray",to,I •. d& ~c"pclón 

Ancho d. banda dél ,,,,.ptor 500 Hz-1 MHz (para cada canal) 

Resolución do la sonal dol ",coptor 32 bits 

Número d. ,anal., de ~copción 18/32 
ind[VFJO[IVJ.pond~nl.s 

Número ma., de rocoplores simultáneos 32 
d.e cuadratura 

Ta", do muestreo (,esoludón do 10MHz (100ns) 
m[VFJO[IVJuostr.o) 

Ruido del p",amplificador ~O,S dB 

Ancho do banda del proamplificador 665 kHz 

Ganancia total 31 dB/46 dB con conlrolau1omálico 

Rangodinámico (",'erido a un anchoclo 162 de Instantáneos en.1 "'''''pror 
banda con ",solución do 1 Hz) 

169dBcon conlrolaulomáticocloganancia 
Qf1 QI con"ctor cm la bobina local 

Jorge UIS Euiliades 
1/1.1' ... 1621 
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Detalles del detector PET 

Conjunto cIQl detector 

Material d~ los cristales lSO 

Modida, cIQ los elementos cris!alinos 4x4x20mm 

Elemento' crista6nos por bloque 64 

Fotodiodo, de avalancha lAPO) 9 por bloque 

Oiám"tro d,,1 anillo detector 656 mm 

Bloques por anillo detector 56 

FoV tr. n.axial 594 mm 

Espacio "nt", planos 2.0mm 

Elemento, cristalinos por anillo 448 

Numero de anillos dulel1l1>ntos 64 
detectores 

Total de bloques detecto"" 448 

Número total de elemontos cristalinos 28672 

FoVaxial 25,8 cm 

Planos de ima~n 127 

Adqulslclón/procesamlentod .. dato. 

Roscludón ele .norgr. d.1 ,I'lOma 514.5%FWHM 

Modos de adquisición Estatico con múltiplqs posicions-s de 
adquisición. modo do lista 

Si.tema ele adquisición PET Compatible con el hardwa", y el software 
especializado que.I .istem. """eslt. para 
adquirir y procesar datos PET 

Sof'tN'lare e-stándar • Adqui,idón3D 

• Sinograma (posicionosdeadquisición 
e.táticas) 

• Muttiple' posidones de adquisición. 
automatizado 

• Ene' modo de servicio pueden ",.lizar.e 
adquisiciones PETindependienlOs 

SaftwaN opcional • la adquisición tm modo d4lista con 
cálculo de histogramas en diferido admito 
Imágenes dinámicas y sincronizada, 

Jorge uis Euillades 
1.N. 1621 
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IWndlmlonto 

Todas las mediclonos so ~alizan con la configuración LLD 00 fabrica 00 430 ksV 

NEMA. 2007 Resolución QSpadaL FWHM a 1 cm (mm) ~.8 
prOCQsamiento ~stan· 

FWHM a 10 cm (mm) 9,2 dar (344. 344)- axial 

Resoludón QSpada 1- FWHM a 1 cm (mm) ~~.7 
transversal (media de 

FWHM a 10 cm (mm) :55,2 la radial y latangl!n-
dal) (344 x 344) 

Fracción do dispersión ~42% 

Sensibilidad (cpsJkBq) >12 

Tasa NEC máx. (keps) ~155 
Modida 22 kBql<c 

Fundone. PET adicionales 

Al:cesorio, PHS (pm (Estándar) • Fantoma uniform~ para normalización 
• Soponesds. fantomas PET 

• fantoma do agua para calibración 
cruzada 

• Fantoma dq alingamie-nto +4 fu~,nt-QS 
<iI(ndricas 

Bobinas de RM 
Las siguientes bobinas estándar están optimizadas para minimizar la atenuación PET 
y pueden usarse para exámenes RM-PET combinados. 

Bobinas estándar Apll<a<lon". 

mMR HeadiNl!ck. A Tlm coil • Exámen •• oocabozaocu.1l0 

• Exal".n combinado do cabezaycuello 

• TMJ (articulaciof"'les 
temporomandibulares) 

mMR Splm, A TIm coil • Formación d" imagen de alt. resolución 
do lOda la columna 

• DWQ<rsas aplicaCi0n259n combinación 
con otras bobinas 

In MR Bodo¡, A Tim <oil • Tórax (inel. coratón) 

• Abdomen 

• Palvis 

• cadera 
• Cugr(:O-Qn~ro 

Bobina 4-Channel Flex (grande) • Formación d<Q imagen de r~ione5 
granc\l1s, como hombros ~d¡anos 
y grandes, cad.ray rodnla 

Bobina 4-Ch.n""1(pequeña) • Formación d. imagon 00 reglo"", 
pequeñas, como hombros pequeños 
y ~dianos, muñeca, codo y tobillo 

/¡ 
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BobInas adIcionales /APllcacm, 

Las sigu~nt&s bobinas RF adícionalGS e5~n disponib~ para realizar ITlididones 
espedficas de 11M. Estas bobinas no están optimizadas par. minimizar la atenuación 
PETy no s. recomiendan para I!:(amenes RM-PIT combinados. 

Bobina Peripl»ral Angio 

Bobina Loop (grande) 

Bobina Loop (media) 

Bobina Loop (pequofia) 

Bobina Endore<tal 

Bobina 4-Channol Broa,tArray 

Jorge Lui Euillades 
M.~' 1621 

Di or TécnicO 
i mens S.A. 

• Ang iografr. de alta ""oludón do las 
piamas, pelvis incluida, con la mayor 
",laci6n ",fia~ruido 

• Visualización do las art!! ria, iliacas y do la 
aorta 

• Exámonos bilate<ales de los huesos 
largos de las piernas 

• Examen de I ase.tremió.des supe nores 
• inf"riOR" (p .• j .• hombro, axila) 

• Examen deloidointerno .• structuradela 
mufiocay lo,dedos,exámenes 
pediátrkos 

• Examen de pequeñas estructuras caKa 
de la superficie, p. ej .. articula dones de 
lo. dedos de la manoy del pill. muti"" .. 
piel~ articulaciolWs temporomandibula· 
~, (ATM) 

• Vi,ualizacióndopróstata. colon. ",clo 
yc41Vlx 

• Evaluación diagnóstica preoperatoria no 
invasiva y planificación del tratamwnlo 

• Formad6n de imag{m simultán;3 c\g alta 
""olución de ambas mamasen todas las 
direcciono s 

• FormacióndeimagQndaunaoambas 
mamas.ndi",cciónsagital 
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Bobinas adldonalQs Aplicaciones 

Bobinas 4-Channel Shoulder Arril1j • La mejorvlsualizaci6nde lasestructuras 
(pequeñas. grandes) anatómicas pequeñas (p. ej ... 1Iabrum) 

• MiI1jor reladon senal-ruidoy ""'jor 
homog"noidad dol campo 

• Menor grosor del corte Y dem¡;os de 
medición más bre_ 

Bobina 3-Channel Wrist • Formaciónd" imagen de 311a rosolución 
de la muñeca 

Bobina 8-Channel Foot-Anld .. o Formadón d. imagen de alta r.,olución 
de pies y tobillos 

Bobina CP Extr.mity o Rodilla 
o Tobillo 

o Angiogralfa perifé"ca por RM 
o Formadónde imagon p<>diátrica 

Bobina 32-(hann.1 Bcd)' • Tórax (ind. corazón) 
• Abdomen 

• P~tvis 

• (adqra 

Bobina TxlRx CP Extr.mity • Examenesdo la. articuladonos do la.ona 
do I .. extremidados in~rior ... p. ej., 
tobilloy rodilla 

Bobina TxlRx 15-Chonool Kn •• • Exám~nQSde las articulaciones de lalona 
do la."xtremidades in~rlOrQS 

o F crmaclón de imagen de alta r.,oludón 
de la rodilla yol codo 
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BobInas adlclonall!S ApllcacloMs 

Bobina 4-ChannQI 81 B~ast • formación de imagQn simultánq¡¡ básica 
de ambas mamas pn todas las diroccione. 

• Formación d.lmag"n básica unl 
o bilat"ral do las mamas.n diro<dón 
sagital 

• Form.ciónd.lmagonunilateralpa ... 
biopsiadeacO!solateral.mdlal 
o <raneccaudal 

Bobina 16-Channol Al BII!ast • Formadón d. imag.nsimultán.a do 
ambas mamas"n todas las direcdon ... 

• Formadón d. imagon Llnila~ral o 
bIlateral da ~,manla' en dirección 
sagital 

• Formacióndoimag<>n2Dy3Ddoalta 
resolución do la mama 

Senunoll. Vanguaro para Sk!.mns • Formación d. Imag.n simultánq¡¡ da 
ambas mamas en todas las din~cdon,es 

• Formadón d>l! imag.e-n unilatQral 
o bilat;-ral de las mamaSQn dirección 
sagital 

• Formación de imagia-n unilateral para 
biopsia d,e acoa so lateral o I'tWdial 

• Form.ción d. imogon 20 y 3D d. al13 
msoluci6n 

• Parala-espectroscopiacuantitatwa 
«yogo GRP-CEJ .. puodo insertar una 
bomll. d" ",¡.",ncia 

Secuencias 
Familia de secuencias espín-eco 
• Espin eco (SE): sencilla, doble y multieco (hasta 32 ecos); Recuperación de la 
inversión (IR) 
• 20/30 Turbo es pi n-eco (TSE) - Técnica de restauración para tiempos TR más cortos, 
manteniendo un contraste T2 excelente; TurbolR: Recuperación de inversión para STIR, 
OarkFluid T1 y T2, TruelR; Compartición de eco para TSE de contraste dual 
• 20/30 HASTE (Adquisición half-Fourier con turbo espín-eco de toma única): 
Recuperación de la inversión para STIR y contraste de OarkFluid 
• SPACE para formación de imagen 30 con alta resolución isótropa con T1, T2, PO Y 
contraste de OarkFluid 

Familia de secuencias Eco de gradiente 
• 20/30 FLASH (GRE con pérdidas): eco dual para formación de imagen en fase/en 
oposición de f e 
• 30 VIBE (V lume Interpolated Breath-hold Examination): rápida saturación de grasa; 
eco doble ra formación de imagen 30 en faselen oposición de fase; DynaVIBE: 
Corrección lástica del movimiento 30 inline para juegos de datos multifase del 
abdomen' valuación de mama inline 
• 20/30 EOIC (Multi Echo Oata Image Combination) para formación de imagen 
ortopédi ponderada en T2 de alta resolución con un contraste excelente 
• 20/30 urboFLASH - 30 MPRAGE; formación de imagen ponderada en T1 de toma 

. ej. para formación de imagen abdominal con respiración libre 
E para mapeo de campo 

is Euillades 
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• 20/30 FISP (Fast Imaging with Steady State Precession) 
• 20/30 PSIF - Oifusión PSIF 
• Echo Planar Imaging (EPI) - ponderada en difusión; SE y FIO de toma única p. ej. 
Para formación de imagen BOLO y formación de imagen ponderada en perfusión; EPI 
segmentada 20/30 (SE Y FIO) 
• Secuencia ce-MRA con sustracción inline y MIP inline 
• Angiografía Time-of-Flight (ToF) 20/30 - uno o varios bloques; disparada y 
segmentada 
• Angiografía de contraste de fase 20/30 
• syngo BEAT Tool: TrueFISP segmentada; 20 FLASH segmentada; TrueFISP con 
preparación de la magnetización (IR, SR, FS); localizador IR TI; Sincronización 
retros pectiva 

j 
/ 

Jor~.~s Euillades 
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Sistema pe 
syngo MRAcqulsltlon WorkplacQ 

Proa>,.dor 2 x p.,mlum 4"'lInl&l )(Qon'" 

Frecuencia del ~Ioj 2:2.66 GHz 

Memoria principal (RAM) 6 GB 

Discos du ros 1"' disco duro ¡;;w del 146GB 
si.l&ma) 

l disco duro (base de datos) 146GB 

3" disco duro (imágones) 146GB 
(aprox. 220 000 imagones. 
matriz cuadrada de 2562 

Y 5122.in comprimir) 

Grabadora de CO-R Aprox. 4000 imágones 2562,,,standar OICOM. ISO 9660 

Grabadora de DVD-R Aprox. 25000 imágoMS 2 562, .. tándar OICOM. 150 9660 

Unidades de soporl&s de Unidad de (OIOVO 
datos 

Monitor LCD en color Tamano de pantalla 18" 
(diagonal) 

F",cu..nda horizontal 30-82 kHz 

Ff9cuencla wrtical 56-76 kHz 

Matriz de pantalla 1280 x 1024 pixoles 

SI!ít4ma de 'reconstrucción de Imapn RM 

Dos procesadorqs 2 x Inl&l Quad Coro (Linux 64 bits) 

Frecuencia del ~Ioj ~2.83 GHz 

Memoria principal (RAM) 16 GB ODR2 667 

Disco duro (datol de 2:100 GB 
medición) 

V.elocidad de Itlcoostruc- • 8576 reconstrucciones por l"9undo (2562 FFT, 
(ión FoV compl"to) 

• 37728 r<>construcciones por segundo (2562 FFT, 
25% FoV r<>e) 

Exploración y ~constlUc- Hasta 12 juegos de datos on paral.lo + 1 de alta prioridad 
d6n en paralelo 

Unidades de soportes U nldad de OVO-ROM 
d. datos I 

. ui\\ades 
Jorge.

L
, '.1\621 . 
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Slstama da ,Qconslrucdón PET 

OfrKe procesamiento y I1!conslrucdón alÍncronos de los datos PET adquiridos, tanto 
Qn ql instan\!> de la adquisición como mrosp2ctlvamantl>. 

Softwar..,stándar • Proc-esamientofli-construcdón asíncronos 
• Corroed"n de di'parsión 3D basada en imago¡n 
• Reconstrucción ill!ratlva 3D 

• Recombinaci6nda Fouri.r+2D DIFT 

• Prow .. miento HI·REZ 

• R<>conR.tro PET 

Softwa ro opcional • R<>construcción de juogosd. datos dinámicos 
• R<>construcción do juogosd.datos cardiacos 

sincronizados 
• Reconstrucciónd. juegosda datos r.spiratorios 

sincronizados 

• PET cardiaca 

• PET dinámica 
• Sincronizaci6n lasplratoria PEr 

Visualización y exposición de imágenes de syngo MR para RM y PET 
Recuperación de imágenes 

Las imágenes están almacenadas en formato DICOM, lo que permite un rápido acceso 
y recuperación de las imágenes 
• Combina imágenes en una nueva serie, p. ej., imágenes postprocesadas 
• Carga imágenes automáticamente 
• Presentación inline 
Presentación de las imágenes 
• Se pueden seleccionar varios formatos de presentación 
• Puede haber hasta 3 pacientes activos simultáneamente en el Visor 
• Anotación de la imagen y etiquetado 
• Presentación no interpolada 
• Desplazamiento rápido por hasta 500 imágenes, a 15 imágenes/s, con presentación a 
pantalla completa 
Ajuste de la ventana 
• Ancho y centro de ventana seleccionable libremente 
• Ajuste de la ventana de imágenes sucesivas 
• Ajuste de la ventana automático para un contraste optimizado 
• Guarda y envía los valores de ventana 
Cine interactivo/Cine automático para visualización de cine 
Desplazamiento arrastrando el ratón, o modo de Cine automático haciendo clic en el 
icono 
Evaluación 
Evaluación aralela de hasta 40 regiones de interés 
• Círculo 
• Rectán 
• ROl irr ular 
• Valor e píxel con marcador de posición 
• Evalción estadística 

viación estándar 
is Euillades 
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• Media 
• Valores mín.lmáx. 
• Desplazamiento de imágenes 
• Ampliación 
• Distancia 
• Angulo 
Postprocesamiento 20 
Manipulaciones de la imagen 
• Inversión de los valores de escala de grises 
• Rotación de imagen de 90·, o un ángulo definido por el usuario 
• Inversión horizontal/vertical 
• Zoom y encuadre de la imagen 
• Diafragma electrónico 
• Anotación 
Visualización de la posición 
Muestra las posiciones de corte medidas en una imagen de localizador y en las series 
seleccionadas 
Argus Viewer (SÓlo para RM, no puede combinarse con PET) 
Software de visualización para estudios RM cardiacos y grandes juegos de datos 
• Eficiente revisión de cine de los juegos de datos cardiacos y de otros juegos de datos 
dinámicos 
• Diversas opciones de ordenamiento 
• Cine único, así como 2, 4 u 8 cortes simultáneos en el modo de cine 
• Creación rápida y simultánea de avi de 1 a 8 cortes 
• Crea y edita informes estructurados DICOM 
Curva promediO 
Análisis tiempo-intensidad 
• Crea y edita informes estructurados DICOM 
Exposición 
• Conexión a través de DICOM Basic Print 
• Exposición interactiva 
• Exposición en paralelo a otras actividades 
• Exploración y documentación independientes sin tiempos de espera por retrasos de la 
cámara 
• Selección libre del posicionamiento de las imágenes en la placa virtual 
• Pueden seleccionarse diversos formatos de placa 
• Presentación «Madre en hijo» 
• Ajuste de la ventana, zoom y encuadre de imágenes en la placa 
• Texto de imagen configurable 
• Manejo simultáneo de varias tareas de exposición 
• Hasta 100 placas virtuales 
Impresión en papel 
Interfaz y software para imprimir imágenes en papel (impresora láser no incluida) 
• Compatible con impresión en escala de grises y en color 
• Formato de datos Postscript Nivel 2 
Oynamic Analysis (sólo para RM, no puede combinarse con PET) 
Operaciones itméticas en las imágenes o series (p. ej., para la evaluación de estudios 
con medio d contraste) 
• Adición, ustracción, multiplicación, división de imágenes discretas y de series 
completa 
• Media itmética y desviación estándar en un rango de imágenes seleccionadas 

,- tÚ s Euillades 
N. 1621 

',r ctor Técnico 
'pmens S.A. 

Manual de instrucciones Página 49 de 53 



~-")?r~l. r~ !f ¡'Y 
I _ 

• Cálculo de imágenes T1, T2 Y logarítmicas 
• Diferenciación e integración de imágenes seleccionadas 
• Cálculo de una imagen de pendiente media a partir de un rango de imágenes 
seleccionadas 
• Cálculo de imágenes de z-score (prueba t) para la evaluación de datos de formación 
de imagen BOLD (Bload Oxygenation Level Dependent, dependiente del nivel de 
oxigenación de la sangre) 
• Evaluación de tiempo de pico (TTP) 
• MapasADC 
Pueden iniciarse varias funciones de evaluación de forma consecutiva en segundo 
plano. 
Postprocesamiento 3D para exámenes RM y PET 
MPR: Reconstrucción multiplanar para imágenes RM 
Reformateo multiplanar en tiempo real de vistas secundarias 
• Perspectivas de visualización: sagital; coronal; axial; oblicua; doble oblicua; curva 
(irregular) 
• Reconstrucción a lo largo de Ifneas de corte pOligonales y curvas (irregulares) 
• Es posible la reconstrucción basada en planos reconstruidos 
• Reconstrucciones de rangos definidos por el usuario de cortes paralelos, radiales o 
irregulares 
• Se puede seleccionar el grosor de corte y el incremento de corte de las imágenes 
reconstruidas 
• Almacenamiento de protocolos de postprocesamiento 
• Anotaciones y evaluaciones 2D, como distancia y ROl 
MIP: Proyección de máxima intensidad para imágenes RM 
Reconstrucciones vasculares 3D a partir de un juego de datos 3D, o de un juego de 
datos de corte secuencial 2D (adquirido con secuencias específicas para angiografía 
RM) 
• Volumen de interés (Vol) definido para aumentar la velocidad de reconstrucción y para 
mejorar la calidad de imagen 
• MIP irregular: se eliminan virtualmente las superposiciones molestas dibujando a mano 
contornos irregulares en todas las dimensiones 
• Pueden definirse interactivamente vistas arbitrarias en cualquier dirección con la 
esfera de mando virtual controlada con el ratón 
• Diversos ángulos de visión alrededor de cualquier eje ortogonal 
• Proyecciones visualizadas como imágenes discretas, como cine interactivo, o con 
desplazamiento rápido 
• MIP fina/MIP gruesa 
MinlP: Proyección de mínima intensidad para imágenes RM 
Similar a MIP, pero con reconstrucción de la intensidad mínima (p. ej. para técnicas de 
sangre oscura) 
SSO: Visualización sombreada de superficies para imágenes RM 
Visualización tridimensional de superficies, p. ej. vasos 
• Valores umbral variables y seleccionables 
• Diversos ángulos de visión alrededor de cualquier eje ortogonal 
• Pueden der irse volúmenes de interés (Vol) rectangulares e irregulares para mejorar 
la calidad d imagen 
Fusión 
Fusión imágenes de múltiples juegos de datos 3D con fusión alfa, 

ción de dos imágenes con configuración manual de la opacidad. 
s juegos de datos 3D de modalidades distintas (RM, TC, MN, PET) 

Luis Euillades 
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• Alineamiento visual, registro automático, o registro basado en puntos de referencia 
syngo Fused Vision 3D 
Excepcional herramienta de visualización de imágenes fusionadas. Permite la 
visualización fusionada en 3D de datos de volumen anatómicos y funcionales, utilizando 
técnicas avanzadas de renderización. 
• Formato especial 3 x 3 para una completa vista de las imágenes funcionales (p. ej., 
PET, SPECT), morfológicas (p. ej., TC, RM) y fusionadas en una sola presentación. 
• La Proyección de máxima intensidad (MIP) giratoria y correlacionada proporciona una 
vista general y acceso con un solo clic a las regiones sospechosas de los volúmenes 
PETy SPECT. 

Condiciones ambientales 

S.'a de mando 

Temperatura 15-30'( 

Humedad ~I. de41h 60% 

Contonido de agua 11,5 glkg 

Sa,atQcnlca 

Temperatura 18-24 'C 

Hum.dad ",1. de 40. 80% 

Contonido de agua 11.5 glkg 

Sala de axam'>n 

T,qmPQratura 18-22 'C 

Hum.dad ",l. do 40. 60% 

Contenido d2 agua 11,0 glkg 

Tasas de absorción especfflca 
La tasa de absorción específica de la potencia de RF y la tasa de variación de los 
campos de gradiente se comprueban según los requisitos de la norma lEC 60601-2-33. 

Sistema de refrigeración 

Consumo de agua 

Disipación térmica al agua i;70kW 

Alimentación de /{nea 

Variable Valo",. Toloramla 

Tensi6n 380 V. 400 V, 420 V, 440 V. ±10% 
/ 480 V 

Fl'Qcu~ncia ,1 50160 Hz ±1 Hz 

Valor de <on.xi6jf' 110 kVA 

Protección in~ 160A 

Jor is Euillades 
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Para todos los productos, la alimentación de línea debe suministrarse mediante un 
sistema contactor in situ o mediante otro mecanismo de desconexión multipolar. La 
instalación de la sala debe cumplir con VDE 0100-710.1 
1. Se requiere el cumplimiento de las disposiciones legales locales y nacionales de cada 
pais. Sin embargo, se recomienda cumplir las normas aquí descritas (en la medida que 
lo permitan las leyes locales y nacionales) para mayor seguridad del personal, los 
pacientes y terceras personas. 

Consumo de potencia 

Sistema Msconecctado1 ::;12,5 kW 

Modo en .. por. ::;13 klV 

listo para la medición ~22.5kW 

Medidón típica S29.S kW 

1, Sólo ~ff~radot 241\1dfa 

Clasificaciones generales 

adse de protección I 

Component-es utilizados 

• t-.wsa de paciente npoB 

• Bobinaslocak!!s npoBo BF 

• Módulo M ECGIPulso npoBF 

aaso de protección IP"n cumplimi,,"to IPXO 
de lEC 60529 

Protección contra explosioOQ-s El sisblma RM no admiblsu uso .. n amas 
con riesgo d ••• plo,ión (p. "j. "",2CIaS 
altamenw infl.mablQsdegase, .nest4.ko5 
con ai ... u .. [geno. u óxido nitro50) 

Modo M funcionamiento Funclonam!Qnto continuado con carga 
a eo rto plazo 

Tipo de .esterilización (~cg.ptonu) E'blrllización por gas 

[)esinfQcción de I9ceptol'Qsfeomponel1- Oesinfectanbl. con alcoholo éter 
te' del sist<>ma 

Grado d" S09uridad en p",senci. do NOé. un equipo do eablgorf.AP niAPG 
n'lel.clas anestésicas in11amable:s con 
aire; oxfgE,no u óxido nitroW' 

Equipo conecctado a la red.l4:trieo con 
fu.qntes de Ql1Qrgia adicionales 

Ninguna 

Jo e Luis Euillades 
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Medidas 

Anchura Cc>mponont<> Icm) 

Sala do "umon 

Imán 3 resla AS 215 
(h~lio inel.) 

Biograph mMR en 230 
funcionamiento, 
inel bobina do gra-
die 1110, bobil1a do 
cuerpo, detector 
PET. DEA, mo,a do 
padente y cubiertas 

M,esa de paciente 54 (supe-
rior) 

Espacio Iibr41.en 
altura mlll. de la sala 

Dim~nsiorws mm. 230' 
d. transporte 

Sala d. mando 

.yn 90 Ac qui, iti 011 120 
Workplace 
(m os. + monitor) 

pe p I1l1cipal 22 

Sala del.qulpo 

Arll1ariotécnko 160 
RM, inel. cOl1trol dol 
sistema. sist'l?maRF, 
sistema de potvnda 
de gradien~. pro-
cesador d-e imagen 

5i5tol11' do 65 
~frigQrad6n 

Armario t2cni(o 160 
PET, ineL control 
del sistel113. proce-
sador de imagen 

1 , Sin <Uble-ftas ni .le,ctlÓnka 

:2. Sin a~sOfios 

Director Técnico 
Siemens S.A. 

Profundl- Altura I'I>so DIsipaciÓn 
dad [cmJ [kgJ tIInnlca 
[cml [l<W1 

200 222 6300 

335 242 9000 2 

268 49-92 250 0,2 

273 

365' 245 

80 117 
(72+45) 

46 47 

65 1982 1500 $10 

65 1892 sao 

65 1982 800 <2 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-13605/12-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.. 1 .. -1- .. ' .. 2. , y de acuerdo a lo solicitado por Siemens S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de exploración combinado de resonancia magnética 

y escáner de tomograña por emisión de positrones. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de 

Exploración por Tomografía de Emisión de Positrones. 

Marca: Siemens. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicaciones autorizadas: Obtención de imágenes de diagnóstico por resonancia 

magnética combinado con un escáner de tomografía por emisión de positrones. 

El sistema ofrece registro y fusión de información fisiológica y anatómica de alta 

resolución, adquirida de forma simultánea e isocéntrica. 

Modelos: Biograph mMR 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Siemens AG 

Lugar/es de elaboración: Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen, Alemania 

Se extiende j. ~emens S.A. el Certificado PM-1074-104, en la Ciudad de Buenos 

A· CI :> DIe 20'~ . d .. . (5) - t d Ires, a ............................. fi., sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 


