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' BUENOS AIRES, 08 DIC 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-13605/12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Siemens, nombre descriptivo Sistema de exploracion combinado de resonancia
magnética y escaner de tomografia por emisién de positrones y nombre técnico
Sistemas de Exploracidn por Tomografia de Emisién de Positrones, de acuerdo a
lo solicitado, por Siemens S.A., con los Datos Identificatarios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instruccicnes de uso que obran a fojas 35 y 36 a 88 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
teyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1074-104, con exclusién de toda otra
teyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-13605/12-8 Mui.tlk
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ANEXQ I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... Jl ] . 2.......

Nombre descriptivo: Sistema de exploracion combinado de resonancia magnética
y escaner de tomografia por emision de positrones.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de
Exploracion por Tomografia de Emisién de Positrones.

Marca: Siemens.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicaciones autorizadas: Obtencidon de imagenes de diagnostico por resonancia
magnética combinado con un escdner de tomografia por emisién de positrones.
El sistema ofrece registro y fusién de informacion fisiolégica y anatémica de alta
resolucion, adquirida de forma simultanea e isocéntrica.

Modelos: Biograph mMR

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Siemens AG

Lugar/es de elaboracion: Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen, Alemania
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

,,,,,,,,,, P12 AW_,‘
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Anexo lILB de la Disposicion 2318102

Rétulo de Biograph mMR

Fabricante Siemens AG
Direccion 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 exploracién combinado de resonancia magnética
y escaner de tomografia por emisidn de positrones

N° de Serie: p4.6.6.0.0.4

Temperatura de almacenamiento: 15- 30 °C
Humedad rel. de 40% a 50% sin condensacion
Tensidn: 380-480 a 50 6 60 Hz

Vida atil: N/A
CEF . sem *
0123 e E;iﬂ M i
Direccion Técnica Ing. Jorge Euillades — Mat. Copime N° 7819
Condicién de Venta ‘Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-104
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3. Instrucciones de Uso.

3.1
Fabricante Siemens AG
Direccién 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 exploracion combinado de resonancia magnética y escaner de tomografia
por emisién de positrones

SSir
Oty

Tension: 380-480 a 50 6 60 Hz

3.2. Uso del sisterna

El sistema Biograph MR combina un dispositive de diagnostico por resonancia
magnética (MRDD) con un escaner de tomografia por emisidn de positrones (PET). El
sistema RM-PET ofrece registro y fusidn de informacidn fisiolégica y anatémica de alta
resolucién, adquirida de forma simultanea e isocéntrica.

El sistema combinado mantiene la funcionalidad independiente de los dispositivos RM y
PET, lo que permite la formacién de imagen de una sola modalidad, RM y/o PET.

3.3. Componentes principales

Componentey principales é

- Imén supeffonductor

Campo mggnético: E! iman superconductor genera un campo magnético intenso y
homogéneg® con una intensidad de campo de 3,0 T.

Sistema ge refrigeracion: El iman esta lleno de helio liquido para refrigerarlo. Tras la
instalacigh; se ajusta a la intensidad de campo operativa deseada. El iman cargado no
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necesita ya mas energfa eléctrica para mantener el campo magnético. Sin embarga, en
condiciones normales de funcionamiento, el helio liquido se evapora lentamente, por o
que el Servicio Técnico de Siemens tiene que rellenario aproximadamente cada 10
anos.

Blindaje: Para minimizar los efectos del campo magnético residual en el entorno, el
iman del sistema RM esta equipado con un biindaje activo superconductor.

Sistema de gradientes El sistema de gradientes ofrece posiciones de corte localizadas
con gran precision.,

Biograph mMR esta 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:

Q Control del desplazamiento de la mesa de paciente

O Inicio/paro de la medicion

Q Ajuste del volumen de la musica

O Configuracion de la iluminacidn y la ventilacién del tunel

Q Activacién/desactivacién del localizador laser

Las unidades de control estan situadas a derecha e izquierda de
la mesa de paciente, en el frontal de la cubierta del iman.

Botones de control

orge Luls Euillades
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(1) Botén de Paro de la mesa

(2) Boton del Localizador laser

(3) Botones de desplazamiento de la mesa

(4) Botones para la configuracién del tunel y la musica
(5) Botdn de Inicio/paro

Todos los botones tienen un anillo luminoso.

Pantalla de fa mesa

La pantalla de la mesa muestra el estado de las funciones ejecutadas mediante las

unidades de control.

La pantalla de la mesa esta situada sobre la abertura del iman, en la parte frontal de la

cubierta del iman.

a o

(1) Linea de salida de texto

(2) Posicién de la mesa (+/-)

(3) Flechas de direccién de desplazamiento horizontal de la mesa
(4) Flechas combinadas de direccidn (vertical, horizontal)

' , . Manual de instrucciones
otge Luis Euillades
i M.N. 1621
Director Técnico
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Localizador ldser

El localizador 1aser facilita el correcto posicionamiento del paciente. El localizador laser
esta situado sobre la entrada de la abertura del iman.

Todos los elementos relativos al laser se identifican en el sisterna con etiquetas de
advertencia fijadas junto a la abertura del laser.

Uso del localizador laser: A los pacientes anestesiados o a los pacientes que por
cualquier razdn no tengan el reflejo palpebral debe protegérseles contra los efectos del
rayo laser.

v El paciente est4 posicionado en el tablero.

v La mesa de paciente se ha desplazado hasta la altura de medicién.

Descripcicn

La caja de alarmas tiene las siguientes funciones:

Q Presentar sefiales de alarma y vigilancia

Q Conectar y desconectar el sistema RM

Q Paro del iman/Extincion del iman

La caja de alarmas esta instalada cerca de syngo Acquisition Workplace.

(1) LED LINE POWER
(2) LED HELIUM LEVEL
(3) LED de MAG STOP
(4) LEf} PRESSURE

(5) LEAD COMPRESSOR
(6) LED BATTERY LOW

QTQGMLLr:Iis1 Euitiades Manual de instrucciones Pégina 4 d¢ 53
AN 16
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(7) LED EIS

(8) LED COMMS FAULT

(8) Botén ACKNOWLEDGE
{10} Interruptor Magnet Stop

Comprobacién de los LED
Los LED indican mensajes de alarma.

< Compruebe todos ios LED (excepto el de LINE POWER) por si indican alarmas.
LED Los LED s& encienden para indicar

IHEL!UM LEVEL EI nivet de he%lo es demaslado bajo

MAGSTOP tntlermptor Magnet Stop puisadofextin--
- . ciondisparada- _
.;Z-."‘O blerl BRI RN
N -Ermr enal circulto de Paro del Imén

PRESSURE La preston en el imdan sy pen.onductor
es crrtica

COMPRESSOR Error enel compresor

BATTERY LOW La baterls de ia supewisién del imén 5@
es1d agotando

BS . Eroratrestablecer €S
COMMS FAULT Error de comunicacian

Una situacién 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:

L Posicionar al paciente para la medicion

Q Asegurar y situar las bobinas utilizadas en ia medicion

QPosicionar al paciente en el isoceniro del iman

La mesa de paciente consta de una mesa y un tablero mévil, firmemente acoplado a la
primera. El bastidor de apoyo esta instalado directamente en el imén.

Ef tablero se puede desplazar horizontaimente en la abertura del imén. Una vez se ha
extraldo completamente del imén, también se puede desplazar verticalmente.

Para ayudar a la orientacion, se distingue entre el extremo craneal y el extremo caudal
de la mesa de paciente.

Jopgd Luis Euillades . . .

/ M.N, 1821 Manuaf de instrucciones Pagina 5 de 53
Firector Téenico

/ Siemens 5.4,

5



(1) Tablero

(2) Extremo craneal de la mesa de paciente
(3) Bastidor de apoyo

(4) Extremo caudal de la mesa de paciente

-Portarrollos de papel

El portarrollos de papel se instala en el extremo caudal de la mesa. Puede girarse.

Para minimizar los posibles puntos de lesién en la zona de la abertura del iman, el
portarrollos de papel de la mesa de paciente puede plegarse detras del extremo caudal
de la mesa de paciente.

-Bases dg/enchufe de bobina _
dofde tuis Euiliades
L MM, 1621
Hirestor Tecnico Manua! de instrucciones Pagina 6 de 53
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Las bases de enchufe de bobina 7 a 10 estan ubicadas en el

extremo caudal y las bases de enchufe 1, 3, 4 y 6 en el extremo
craneal de la mesa de paciente.

Conexfones

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

(1) Conexién del cojin de vacic

{2) Conexidén de los auriculares

(3) Conexion de la pera de llamada

Los cojines de vacio se usan para conseguir un posicionamiento cémodo y seguro de
diversas regiones del cuerpo.

El paciente puede usar los auriculares para escuchar avisos o musica durante la
medicion.

La pera de llamada permite ai paciente llamar al personal para que ie atienda durante la
medicién. Cuando el paciente aprieta la pera, suena una sefal 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 automaticamente.

Jorne tuis Euillades
J 1821
Cirgctor Técnico

siemens S A,
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‘Ertableso se para inmedlata:
azamiento del desplazamiento
emativamente en 13 pa_;_jf_ta_i_!_a;.;

Botsn de Elevacion/introduccldn de la mesa: Elevarta mesa
de paclenteffntroducir en la abartura del knén

Botén de Descensoiextraccion de ta mesa: Bajar la imesa de
paciento/Sacar de la abertura del Iméan

e Velocidad: Desplazar el tabléro con rriayor veloci-

Botdn de Posicién cantral; £l tablero se introduce enla aber-
tuza del iman hasta gue el corte a imedir guede situado e ¢f
Isocentro det iman

Poskidn predeterminada: £l centre de 12 mMR Head/Neck
esta en 2l isocantto dal iman

Posicidn de la ditima exploracidn: St el tablero se ha despla-
zada desde la ditima medicibn, pero no en direccldn vertical,
&} tablero puede devolverse a la posicién de fa Gittma medi-
cidn puisando el botdn Posicién central

Pos!cién inicial E!-tablero sale mmpietameme delimany se

<+ Para desplazar {a mesa de paclente, pulse el botdn respec-
tivo de la unidad de mando.

-Armarios técnicos
Los armarios electrénicos estan situados en la sala de ingenieria o en i{a sala de control.

(1) Amplificgdor de potencia RF
{2) Armayio/de gradientes
(3) Armgrig de control

d Euillades . , .
NI 16§ .1 Manual de instrucciones Pigina 8 de 53
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(4) Separador del sistema
(5) Armarics PET

Armario de gradientes: E| armario de gradientes contiene la electrénica de potencia para
generar los gradientes del campo magnético.

Armario de control: El armario de control incluye distintos componentes electrénicos
para manejar el sistema.

El armario de control incluye una salida dptica de sefial de disparo programable
secuencialmente, que se puede hacer accesible exteriormente por el Servicio Técnico
de Siemens instalando un ¢able de fibra éptica.

Amplificador de potencia RF: El amplificador de potencia RF ofrece las sefales de
radiofrecuencia para la medicion RM.

Armarios PET. Los armarios PET contienen todos los componentes electrénicos
necesarios (p. ej., fuentes de alimentacién, procesadores de control) para controlar la
seccidn PET del sistema RM-PET.

-Bobinas RF

Las bobinas RF estan divididas en dos categorias:

O Bobinas transceptoras (TxRx)

Q Bobinas receptoras puras (Rx)

Cuando una hobina RF se usa sélo como hobina receptora, el pulso RF lo transmite otra
bobina que generalmente adquiere un area mas grande (p. ej. la bobina Body).

Durante la recepcion, 1a relacidon sefal-ruido es mayor cuanto mas cerca esté la bobina
RF del area examinada. Esto explica por qué las bobinas RF pequefias tienen una
relacion sefal-ruido mejor que, p. €j., la bobina Body. En contrapartida, poseen un
campo de medicion mas pequefio.

La bobina Body es una bobina estacionaria instalada en el iman.

Bobinas de cabeza y cueﬂo B.1

Bobina  Base de enchufede bobina
mMRHeadiNeck - . 3y6. E :
Bobinas para la parte supenor
del cuerpo y !os Organos
Bobina - Base de enchufe de bobina
mMRSpm 7Yg N

mMR Body (extnamo caudal) 7, 8 Qy 10
mMR Body (extremo craneal) 1, 3 4 yja____ |

16 Ch Body Array Arterior  .1 ”?‘.4)!6”

16 Ch Bocty Array Posterior . 8y10
Wendorechl 3 Interface

lorge Lis Euillades
fna. 1821
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Bobhinas de atticulaciones y extremidades

Bobina - Base de enchufe de bobina
'Shguldérzﬁrt@y' P ,

8 € Wrist |

" atthlfddt&nkle __ B

MMatix 1,3 4y 6(Ples primero) 3y

- 10(Cabeza prlmaro)

15ChTaReKnee

TxRx CcP Extren.l.l.ij:

* Flex Small 4. 3T interfac

.Fiex Large 4 | 3?' .I.rmsrfat.t.e

Loop U al 3Minterface .

3 Interface o 346?89;10
Intercomunicador

El intercomunicador permite que el personal y los pacientes se comuniquen durante el
examen. El personal pueden dar instrucciones al paciente o reproducir musica y salidas
de voz automaticas en la sala de examen por el altavoz o los auriculares.

Componentes

El intercomunicador consta de los siguientes componentes:

Q Unidad central en la parte trasera de syngo Acquisition Workplace

Q Altavoces, auriculares, micréfono y control de volumen en la sala de exploracidon

Q Seccién operativa de syngo Acquisition Workplace syngo Acquisition Workplace

!

uig Euillades
f.N. 1621
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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 CVICBT

(4) Control del volumen de la Seiial de disparo
(5) Botones de Paro de la mesa

(6) Microéfono

(7) LED Escuchar

(8) Boton Escuchar

(9) LED Misica activada

(10)Botén Reproducir musica

(11)LED Pera de llamadalaviso activos
(12)Botén Hablar

(13)Altavoces

-Sistema de video

Se puede instalar un sistema de video para vigilar al paciente. El sistema de video
consta de una camara y una pantalla de video.

Opcionalmente, pueden conectarse hasta cuatro cdmaras. Si se usan mas de dos
camaras, se necesita un mezclador adicional.

Céamara de video: La camara de video puede acoplarse a la pared en la parte trasera
del iman o, preferiblemente, de cara al sistema RM.

Pantalla de vid

Los botones de configuracién de la pantalla de video y el LED que indica el modo de
funcionamiento estan situados en la parte posterior de la pantalla. Con las teclas del
mezclador opcional se pueden ver las imagenes de las distintas camaras (1-4) o las
imagenes de las cuatro camaras a la vez.

El puesto de trabajo del quiréfano se llama syngo Acquisition Workplace (syngo Acq
WP). Incluye el procesador principal con los elementos de mando moenitor, teclado v
ratén.

Un compongnte adicional de syngo Acquisition Workplace es el intercomunicador.

- PC princifial
| el procesador principal incluye las siguientes funciones:

Q Gestidgt/de pacientes
D Selec )fm y almacenamiento de imagenes a

J rq{a Luis Euillades Manual de instrucciones Pagina 11 de 53
M.N. 1621
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QGestidon de tas secuencias de medicion

-Grabacién de datos

El sistema ofrece los médules siguientes para grabar datos:

QGrabadora de CD

QUnidad de DVD

También se dispane de una interfaz (p. €]., una conexién USB) para una impresara en

papel.
La grabacion y Ia lectura se inician por medio del software.

Soporte de datos Sélo los CD-R {grabables) marcados como “De calidad médica“ y con
una capa dorada son adecuados para almacenar dates con fines médices. El Servicio
Técnico de Siemens le ofrecera los CD-R adecuados.

-Monitor

Los monitores se usan para mostrar imagenes y dialogos de usuario. Normalmente, el
monitor derecho estd configurado para mostrar syngo.via. Ambos monitores se
conectan o desconectan junto con el resto del sistema.

Los demas ajustes estdn blogueados, ya que el Servicio Técnico de Siemens ya ha
configurado los monitores de forma optima.

-Teclado

El sistema esta equipado con un teclado original Siemens. Este es un teclado Windows
madificado en el que las teclas numeéricas se han sustituido por teclas de simboios.

Las tectas de simbolos se usan para acceder a funciones de uso frecuente. Las teclas
de funcién F4, F5, F8, F7, v F8 permiten acceder a las diversas tarjetas de tareas. La
tecla de funcidn F1 permite acceder a la Ayuda en linea.

-Mouse

El sistema esta equipado con un ratén de tres hotones.

0 Botdn izquierdo del ratén:

1 Seleccidn o desplazamiento de objetos

QInicio de las aplicaciones

UJEjecucién de dérdenes

U Botén central del raton:

Cambio de los valores de ventana de las imagenes de paciente

QBotdn derecho del raton:

Apertura del menu de contexto (dependiendo de la posicion del puntero del ratén)

-Cliente de syngo.via

El cliente de syngo.via se instala en syngo Acquisition Workplace. syngo.via es un
sistema de gestion de flujo de trabajo que ofrece postprocesamiento 3D y 4D avanzado
de imagenes, dirigiendo eficientemente al usuario a través de las tareas. Permite
evaluar, documentar y postprocesar imagenes medidas anteriormente.

;
Blogue marcador fijo/bloque marcador
Soperte contralateral (para accesc medial}

Manual de instrucciones Piégina 12 de 33



Placa de inmovilizacion

Placa con rejilla

Accesorios de bobinas:
Conector central

Apoyacabeza

Apoyahombros

Almohadilla de cuerpo del tablero
Almohadilla de cuerpo en cufia
Almohadilla apoyacabeza
Accesonos para el control de calidad:
Botella de pléastico de 1.900 ml
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 &
Insercion de cabeza

1 portarrollos de papel

4 correas

1 cufia para la rodilla

1 rodillo de posicionamiento

1 soporte de nuca

2 triangulos grandes

2 triangulos pequeios

1 cuiia

1 cojin de lordosis mMR Head/Neck
Cojin Relax

Cunia para estabilizar la cabeza
Almohadilla de cuello
Apoyacabezas, corto

Espejo mMR Spine

mMR Body

Soporte de cojin

2 cintas

4 cinturones

PA Matrix

Shoulder Array

Apoyapiernas

Cojin de cazoleta

Soporte de cabeza especial
Almohadilla

8 Ch Foof Ankle

Cojin de rodilla

Manual de instrucciones
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Almohadilla de palma
Almohadilla superior
Almohadilla de murfieca
Almohadilla de codo fina
Almohadilla de codo

Flex / Loop

Cufia de mano

4 cinturones

Cojin iPAT pequefio

Cojin iPAT grande

2 correas suaves

3T Endorectal

Cojin endo

TxFx 15 Ch Knee/TxRx CP Extremity
Almohadilla de bobina, 0,25
Almohadilla de bobina, 0,50
Soporte de tobillo
Almohadilla en cuiia

16 Ch Body Array A/P
Posicionador base

2 almohadillas de confort150
2 almohadillas de confort 430
Colchoneta de apoyo del paciente
Cintas velcro

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
construccién 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 inspeccién
visual diaria del sistema con respecto a los siguientes cambios de construccién:

Q Posibles cambios en el entorno de |a salida del sistema de escape de gases (p. e].
ventanas instaladas con posterioridad, entradas/salidas de aires acondicionados,
nuevos edificios, contenedores portatiles)

Q Cambios en el sistema de aire acondicionado o de ventilacién (p. ej. tomas 0 salidas
de aire en las habitaciones vecinas)

Q Instalacion de sistemas RM adicionales (p. ej. uso inadmisible de un solo sistema de
salida de gases para varios sistemas RM)

Q Cambios estructurales dentro y fuera de la sala de examen Debe comprobarse si en
la sala de examen se han introducido nuevas piezas magnéticas.

ciones de rutina y tareas periédicas de mantenimiento. &
Jorde Luis Euillades
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En determinados paises, las autoridades exigen un comprobante acreditativo de estas
tareas.

Las comprobaciones de rutina incluyen:

Controles diarios, semanales y mensuales, y las comprobaciones exigidas Iegalmente
que se describen en el capltulo «Comprobaciones de funcionamiento y de seguridad»
del Manual del operador. Normalments, el titular del sistema encargara al personal
clinico (TSID) que 1o maneja la realizacidén de estas comprobaciones de rutina,

Las tareas peribdicas de manienimiento incluyen:

+ Comprobacion de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad)

+ Mantenimiento preventivo

* Pruebas de calidad y de funcionamiento

» Sustitucidn de piezas importantes para la seguridad sujetas a desgaste.

Estos trabajos sdlo deben ser efectuados por ingenieros de mantenimiento cualificados
y autorizados. Cualificado significa en este contexto que los ingenieros han sido
instruidos para dichas tareas ¢ han adquirido experiencia practica 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 det equipo, designe un miembro de la plantilla
que se haga responsable de que se realicen las comprobaciones de rutina y las tareas
preventivas de inspeccidn y de mantenimiento, Este miembro de la plantila es
responsable de archivar todos los certificados en el archivador «Manual del propietario
del sisteman.

Ademas de nuestro servicio de reparaciones, Siemens también ofrece la gama
completa de servicios relacionados con la inspeccion y el mantenimiento preventivos del
sistema. Estos servicios pueden solicitarse segin 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
periddicas 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

« Sustitucidn de piezas importantes para la sequridad sujetas a desgaste.

Cada tabla contiene una explicaciéon a modo de introduccion.

Encontrara instrucciones detalladas de trabajo para todas las tareas de mantenimiento
en la documentacion de mantenimiento de este sistema. Estos documentos no son
parte integrante del volumen de suministro del equipo.

Comprobaciones de seguridad (incluidas las pruebas reiacionadas con la seguridad)
Las siguientes comprobaciones contribuyen a la seguridad del sistema. Si es necesario,
se deben adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones. Los puntos que se
deben comgrobar estan regulados normalmente por diversas leyes y normas.

&
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Objeto ¢ funcién Motivo Qué 3o comprueha: Intervalo
Pruabas genorales
Sistamia Seguridad de los pacientes, nspeccién visual del sistama  [Anual
el parsonaly £l sistema
Cablzad o visible, disposi-|Seguridad de los pacientes, Inspeccion visual de los cables, [Ancal
LN de los cables el personaly ¢i sistema disposicion de los cables
hmén Funcionamiento ptimo dentro |Comprobar presion del imén  |Anual
de (a5 espacificaciones Comprabar 5i sa forma hielo
Seguridad de los pacientes, i
gl personaly @l sitterna Comprobar si hay fugas
Sigtema de quench Sequridad de los pacientes, Ispeccitn visuad deltubo de  [Anual
¢l parsonaly 2l sistema quench completn
* Comprobarsihay agua en la
vilulade quench
+ Comprobar gl wibo dequench
yelaiglamianto
= Camprebar siesta obstruida
la salida dgl tubo de quench
= Comprobarlacublerta contra
1alluvia de lasaida
+ Comprobarlargjilia
protectora
« Comprobariasalida deltubo
de quench, lazona restingida
ylas sefales de advertencia
sequridad de los pacientes, Inspeceion visual de las Anual

Opcinlies //

glpkrsenaly @i sistema

lopcionas

|

16
& wM.N. 1621

Luis Euillades

Director Técnco

Siemens S.A
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Objeto o funcién |Mottvo Qué s¢ comprugha: intervale
—_—

7
’)

Accesorios Seguridad de los pacientes, Inspaccidn visual de los acceso- [Anual
4| persanaly ¢ sistema FiDs
Manuales del aperader  |Sequridad de los pacientas, Los manuaks del operador Anual
ol personaly ¢l sistena tiecesaios e5tdn disponibles
y sontleglbles
fcwnas dof usuario, eti-  |Segquridadde los pacientss, inspeccién visual da los iconos |Anuat
gquetas de los botonas, [l personaly el sisterna dal usuario, etiquetas de los
stiquetas de advertencia botonas y etiquetas de adwer-
LN

Zona de exclusidn del  |Provenir rizsgos ncasionades  |Lazona de 0,5 mT ostd manada| Anual
CAMpo Magnético por el campo magnitico Lasala de examen estd identifi-

cada con la advertencia sfuerte
CAMpo M¥gnaticae

Pruebas eléctricas
Cendustor de protaccian |Protecdion de pacientes y parso- [Resistencia def conductor de | Anual
del MRAP nal clinico contra desargas prateccién del MRWP

eléctricas. iLa resistenda del

conductor de protaccién puedk

cambiar durante el funciona-
mietita del sistema, p.2j. 3
causa de |a exidacion, cormoslan
y rotura del cable)

Sistema de conductor de (Proteccidn de pacigntes y perso- {Resistencia del conductar de Cada
proteccin nal clinico contra descangas proteccién del sistema completa| 2 afios
elécticas, (Laresistencia dat
conductor de proteceidn puede
cambiar durante gl funcieha-
miento del sistema, p.4j., a
casa Jde la cnidacién, cormosian:
y ratura dal calde)

Prusbas mecanlcas

TALES (Transmit Antenna |Calibracién def bloque TALES | Sustitucidndal biloque TALES | Cada

Level Sensar) Seguridad de pacientes y del 2 afios
sistema

Manua! de instrucciones Pagina 17 de 53
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A
Prueba de funcionamignto
Circulto de Besconexién {Seguridad de los pacientes, Funcionamiento del circuito de |Anual
de emergenda’® el persondl y 2l sistema desconexién de emergencia
Kiosa da padiente Sequridad de ios pacientes, Funcionamiento del paro de Anual
2l persomaly ¢l sistema emergencid y de jos interrupto-
Tes de sequridad
Funcionamiento del dispasitivo
de deshioquec de emergencia
fopcian)
Funcionamiento del desplaza-
miento de emergendia
Comprobacion de fos [imites de
tolerantia
Sefiaiizacion de] drea de paiigro
intercomunicador, pera | Comunicacion conel pacients  [Funcionamiante del interomu- |Anual
neurnatica nicador
Funcionamiento de ia pera ngu-
mética
Control det imén (MSUP) [Prevenir riesgos ocasiahadoes per |[Funcionamianto de a supersi- | Anual
Funcian de paro deiiman 2liman fﬂ'lnde! imdny del pano del
(ERDLS) :
integridad de RF Prefeccisn del paciente Medicidn y ajuste del sisterna | Anual
RE compketo
Funcionamiento del control dei
SAR
Supervision de Funcionamiento optimo dentro |Funcidn de la supervision de Anual
gradientes de las espeeificaionses gradientes
Sequridad de los pacientes,
gl personal y al sistama
Mediciones CC (control  [Funcionamiento éptima dentro |Interaccién de todos los compe- [Anual
de calidadh) oo las especificaciones nentes del sistema de acuerdi
Protecion del pacienta can fas propiedades aseguradas
por &l fabricants.

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 hecesarias. Los intervalos

de mantenimiento especificados corresponden a

los

requisitos minimos,

En

determinados casos se deberan cumplir disposiciones nacionales mas estrictas.

Dhjeto o funcién Mothvo Qué 5@ compmiba Intervala
Medicionas C Funcionamiama Sptime dentro Hnteraccidn de todos ks compo-fAnual
« Calidad defhnagen de ias especHicaciones. nentas del s?stama de aacusrdp (se‘ FRCG-
con kas propiedades aseg wadas imisnda
* Constan por «f fatsicante cada 3
me5es)

siamens S.A.
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Rellenado de helio

El iman esta lleno de helio Hiquido para refrigerario. Tras la instalacion, se ajusta a la
intensidad de campo operativa deseada. El iman no plerde helio durante el
funcionamiento normal. El Servicio Técnico de Siemens tendra gque rellenar el helio
liguido en circunstancias especiales (fallo de la alimentacién, fallo del cabezal frio y
actividades de mantenimiento). Al rellenar el iman con helio, realice las tareas
necesarias con cuidado y precisidén, cumpliendo todas las disposiciones pertinentes.
Utilice ropa protectora para prevenir la congelacién.

Riesgos relacionados con el helio

El helio Hiquido tiene las siguientes propiedades que, entre ofras cosas, pueden
provocar situaciones peligrosas si no se maneja con profesionalidad:

QExtremadamente frio: causa quemaduras por congelacion si {oca la piel

(QEl oxigeno del aire se ve desalojado durante la evaporacion: riesgo de asfixia

Si el nivel de helio es demasiado bajo, 12 caja de alarmas o syngo Acquisition
Workplace lo indicaran.

4 En caso de alarma, llame al Servicio Técnico de Siemens y gestione el relienado s6lo
con personal entrenado y experimentado.

3.8. Interferencias

En general, los examenes RM estan contraindicados en pacientes con metales o
implantes electronicos © conduciores de la electricidad, especialmente aguellos que
contienen materia extrana ferromagnética.

Contraindicaciones tipicas para los exdmenes RM:

Q Implantes electronicos: p. €j., marcapasos, estimuladores, bombas de insulina

Q Valvuias cardiacas artificiales, clips para aneurismas

Q Esquirlas de metal en los 0jos (peligro de desprendimiento retinal)

Q Anc artificial (anus praeter) con cierre magnético

@ Parches transdérmicos de medicacién con soporte metalico

Q Implantes y prétesis conductoras de la electricidad

Q Espirales metalicas contraceptivas (DIU = Dispositivos intralUterinos)

2 Implantes transdérmicos y similares para piercings corporales, asi como piercings
magnéticos

ADVERTENCIA: jImplantes electronicos y/o conductores de la electricidad e inclusiones
magnetizables en campos magnéticos estaticos y de baja frecuencia y campos de RF!

Peligro de lesiones al paciente/muerte del paciente

4 Preguntele al paciente por los implantes o inclusiones.

$ No realice examenes RM a los pacientes con implantes electrdnicos o conductores de
, 0 con inclusiones magnetizables.

de que los pacientes gue portan tales implantes/ inclusiones permanecen
na de exclusién (linea de 0,5 mT).

N:{Objetos conductores de electricidadt
El pacientd podria sufrir dafos por sobrecalentamiento y—‘
D:’agnf(s o incorrecto debido a artefactos

Jorgp Luis Euillades
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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 metalicos o fibras metalicas.

¢ Informe a los pacientes de que los delineadores de ojos y los tatuajes pueden
contener ingredientes que provoquen artefaclos o irritaciones de la piel durante los
examenes RM. En algunas casos, los pacientes han sufrido quemaduras.

4 Para prevenir lesiones, pida a los pacientes que se quiten el maguillaje antes del
gxamen.

< Pida a los pacientes que soliciten atencién médica en caso de sentir incomodidad
durante o después del examen RM,

Compatibilidad

Combinaciones con otros sistemas, accesorios

Entre ofras cosas, se pueden producir los siguientes peligros o complicaciones si se
usan productos de terceros durante los examenes RM:

QO Calentamiento de los cables del sistema o de los cables de conexién

Qlnterferencia con la calidad de |la imagen de RM

Q Fallos de los productos de terceros fabricantes Los equipos auxiliares no probados y
aprobados especificamente para el uso en el entorno del equipe 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 combinacion planificada y la disposicién de los cables no afecte a la seguridad de
los pacientes, el personal, 0 €l entorno.

Asegurese 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 reanimacion o de
cuidados de urgencia) no especificados o recomendados para su uso en el entorno de
MR, incluida el area de acceso controlado. Estos equipos también pueden perturbar el
funcionamiento del sistema RM.

3.8. Limpieza

Limpieza del monitor LCD y de la pantalla de video

El monitor LCD de syngo Acquisition Workplace y la pantalla de video se limpian de la
misma manera.

< Limpie el monifor LCD y Ia pantalla de video cada dos meses.

¢ Antes de linjpiar, apague el monitor LCD/la pantalla de video y desconecte el
conector de aliftentacion de red.

< Limple el mghitor v a pantaila de video con un pafio de microfibra.

< Si el monityr LCD/pantalla de video no puede limpiarse eficazmente con el pafio de

Jgr i i
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< Elimine inmediatamente las gotas de agua del monitor LCD y la pantalla de video.
4 Evite rayar la superficie del monitor LCD y la pantalla de video.
% Evite los impactos contra el monitor LCD y 1a pantalla de video.

Limpieza de la lente de la camara
< Limpie cuidadosamente la lente de la camara con un pafio sin pelusa y limpiador de
lentes.

Limpieza de los soportes de datos

< Limpie los soportes de datos sucios con un pario limpio {de algodén o microfibra).

< Al limpiar CD o DVD, siga las notas del fabricante. Limpiar los enchufes y conectores
< Humedezca un pario suave ¢on agua ¢ con un limpiador doméstico diluido.

¢ Frote cuidadosamente los enchufes y conectores con el pafo. No toque los
contactos.

Limpieza de |as bobinas RF y los accesorios de posicionamiento

< Limpie las bobinas RF y las ayudas para la colocacion con limpiadores y
desinfectantes convencionales. Siga |as instrucciones del fabricante.

< Para eliminar los residuos no emplee objetos duros o puntiagudos, como cuchillos o
pinzas.

No vierta limpiador sobre ias superficies; use siempre un pafio humedo para limpiaras.

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 °C.

¢ Use desinfectantes comerciales. Sin embargo, no use soluciones con alcohol o
acetona.

Limpieza y desinfeccidn de lgs receptares

< No utilice limpiadores o desinfectantes que contengan alcohol o éter.

< Para eliminar 10s residuos no emplee objetos duros o puntiagudos, como cuchillos o
pinzas.

< Limpie los receptares con un producto de limpieza comercial. Siga las instrucciones
del fabricante.

< Utilice un pafio humedo para la limpieza. No sumerja los receptores en liquido
limpiador.

< Desinfecte los receptores con un desinfectante comercial. Siga las instrucciones del
fabricante.

Desinfeccidon de los componentes del sistema

Los pulverizadores desinfectantes dafian los componentes electrdnicos.

Por este motivo, los componentes deben limpiarse (nicamente con un pafio 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 dariinos sobre las superficies de los
desinfectafites con alcohol, alcalinos o basados en fenol-alcalinos. Evite desinfectar los
componeriies del sistema can estas sustancias.

Cuidado y limpieza de los suelos
No utifice los siguientes productos de cuidado o limpieza:

Intde Luis Euillades
L. 1621
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Q Pulverizadores

U Productos de cuidado o limpieza basados en silicio

O Productos de cuidado o limpieza con sustancias que liberen amoniaco

Q Productos de cuidado o limpieza que destruyan las propiedades antiestaticas del
revestimiento del suelo

¢ Utilice productos de cuidado o limpieza comerciales para el suelo. Siga las
instrucciones del fabricante.

Siemens AG esta obligada a aceptar la devolucion de las baterias y acumuladores.

< Pongase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para resolver las cuestiones
relativas a la devolucidn y eliminacion de las baterias y acumuladores.

< Observe la normativa del pais.

3.10. Emision de radiaciones - Precauciones

Trazador radioactivo

Como la formacion de imagen PET usa trazadores radioactivos, el paciente y el
personal estan expuestos a la radiacion. Por lo tanto, deben tomarse precauciones de
seguridad especiales.

ADVERTENCIA: |Exposicion a la radiacion! Lesiones al personal operativo debidas a
las fuentes y los fantomas radioactivos

¢ Reduzca al minimo el tiempo de exposicion a la radiacién, por ejemplo, use fantomas
s6lo cuando sea necesario.

4 Aseglrese de que sélo esté en la zona de examen el personal necesario para realizar
la medicidn.

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, familiaricese con la funcidn y localizacion de los
interruptores de desconexién de emergencia instalados.

¢ Todos los accidentes que produzcan lesiones al personal han de notificarse
inmediatamente a las autoridades competentes o a la comparila de seguros.

< Respete los planes de emergencia establecidos (p. &j., plan de emergencia en caso
de accidentes con refrigerante, plan de emergencia en caso de incendio).

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

M.N. 1621 2 '
Directof Técnico
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interruptor . Efe_cto I - -Urgencia
Paro delimdn . ' o P, “en caso de acgidente con plezas:
Sl _'__nético (extinc_' 1 o d’e "etai atrai‘das oencaso de Incen-
Desconexién del El sister}zia RM se’désco‘necta
Sisterna ' '
Paro de iarnesa S '_Se intermmpe gl despiaza-. en caso tfe été?dentES 0 Iesianes dehl-
- miente metorizadode !3 . dos._a! de.sp!azam_ient_o.d_e fa mesa
=f“mg.s,a_ . o I

En caso de emergencw debe pulsarse eI mterruptor pertmente

(1) Interruptor de Paro del iman
(2) Interruptor de Desconexién de! sistema
(3) Botones de Paro de la mesa

Interruptor de Paro del iman

El interruptor de Paro del iman provoca una extincién controlada del iman (desconexién
del campo magnético). El sistema RM no esta desconectado de la alimentacion.

Hay dos versiones del interruptor de Paro del iman en el sistema RM: como interruptor
independiente y como componente integral de la caja de alarmas. Los interruptores
también pueden instalarse en otros lugares del sistema RM.

Tras pulsar el interruptor de Paro def imén, se dispara una alarma en la caja de alarmas.
Se encendera el LED de Paro del imén, y sonara una sefal de alarma.
Como regla, es necesario llamar al Servicio Técnico de Siemens tras un quench. Sélo el
Servicio Tecnico de Siemens puede volver a poner en servicio el iman.

Interruplor de Desconexion del sistema
El intetruptoy de Dasconexibén del sistema de la caja de alarmas se usa para
desconectarftodo el sistema RM.

Botén de Paro de Ia mesa
El botdn Raro de la mesa se utiliza para interrumpir el desplazamiento a motor de Ia
mesa, Esta situado en la unidad de control

rcomunicador.
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Extincién de incendios

Se pueden usar los siguientes dispositivos/materiales para combatir un incendio:

Q Extintor no magnéetico de CO2

Q Equipo de respiracion de aire comprimido autocontenido, antimagnético (o conexion
de manguera)

QTraje hermético de proteccidn quimica

3.12. Compatibilidad electromagnética (CEM)

El sistema RM esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
mas abajo. El cliente o usuario del sistema RM debe asegurarse de que se use en ese
entorno. En principio, los sistemas RM sélo pueden utilizarse con equipo compatible con
RM. Un equipo compatibler con RM es «seguro con RM»2 y, ademéas, no influye
significativamente en ia calidad de la informacién diagndstica del sistema RM. Por otro
lado, el sistema de RM no afecta a las caracteristicas de los equipos compatibles con
RM.

El equipo o sistema RM no debe colocarse al lado de otros equipos; si es necesario
hacerlo, &l equipo o sistema debera vigilarse para verificar su normal funcionamiento en
la configuracion en que va a usarse.

Prueba de omisiones  [Conformidad Entorno glectromagndtico; quia

Emisiores de RF radiadas| Clase AiGrupo 2 £l sisterna RM debe emitic energia skearomagns-

CISPR 11 1ica para cumplir 1a funclan a que 95ta destinado.
Los equipos electronicos cercanos puedan verse
afectados.

Emislones de RF condu- | Clase AlGrupo 2 £l sistema RM e idénes para su Lso ¢n tede tipo

cicdas de instalaciones, excepto ks enternos doméstloos

CSPR 11 y aquellos conectados dirctaments a ta red alic-
trica publicade baja tensién utilzada con fines
domésticas.

Emiskones de armianicos |No aplicable Bl sisterna RM tiene una cortiente de entrada

IEC 61000-3-2 nominal de mas da 16 A por fase.

Fluctuaciones de No aplicable

wnsibrRmisionss por

fluctuaciones

IEC51000-3-3

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

Jofge Luis Evillades
M.N. 1821
Director Técnico
Siamens S.A.
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Prushas de Nival de prueba Entorno slectromagnético:
inenunidad 1EC 60601 Nival de conformidad 2“1-!

Descargas 2lectrostati- |16 KV por contacty |26 kY por contacta Ef pavimento dabe ser card-
tas {ESD) 18 KV ; +8 W ; mico, de madera ¢ de hormi-
IEC £1000-4-2 Tekvenaim sereenan gdn. Si los suelos estan

cubie rtos con algun matarial
sintético, [a humadad refativa
debe T menos del 30%,

Transitorbo rapide

2 kY para lireas do

22 K para lineas de

La calidad del suministro gkic-

fracuencia eléctrica
{SQIE0 Hz)
iEC 61000-4-8

rifaga alimentacion akmentadan frico debe saria habituat en
IEC 51000-4-4 £1 K paralineas ds |31 K para lineas g |@NTtOrMos hospitalarios o
sefal wfial comerciales,
Scbretensién #1 kv modo diferencial |21 kW modo diforencial|La cabdad del suministno eléc-
IEC 61000-4-5 +2 W modo caman | =2 Y nvado comen | €9 dabe serla habitual en
antornos hospitalaros o
comarciales,
Prugbas de Nivel de prucba Entorno electromagnético:
inmunidad IEC 80601 Nivel de conformidad guia
Caldas de tensidn, 5% Uy No aplicably La calidad dki sunvinistro skéc-
interrupciones breves | (»95% bajadaen by) trica debe ser (a habitusl en
yvadacionas de ten-  jpara 0,5 cicies 2ntomos haspitalarios o
sidn en las iineas de comarciales. Siel usuaric del
alimentagion eQuipy 0 Sistena necesita un
(EC 61000-4-11 40% Ut tuncionamiento continuc
(60% bajada en Uy) durante las interrupciones de
para 5 cicias alimentacidn, se recomienda
usar un sistema de alimenta-
70% Ur (IUI:I ininterrumpida.
{30% bajada en U El sistemna RM tiene una
paR 25 ciclos corriente de entrada nominal
de mds e 16 A por fase.
5% Ly =5% Ut -
(»95% bajada en L)  |{>95% bajada en Ur)
pars 5g parasSs
Campe magneticoda |3 A‘m 3AMmM Los campos maghéticos de la

frecuncia de alimentacion no
debe n excader of nivel tipico de
Ios locales comernciales y hospi-

1alarios.

Notar Uit es fa tansian alterna de alimentacion antes de aplicar of nivel de prusba.

Prughas de Nive! do prieba Entorno eloctremagndtico:
nmunkdad {EC sosaﬁm‘ Nivel de conformidad guis *

I N N
Interferencia de 3 Vims 3Vems Los equipos partatiles ymavites
RF ronducida de 150 kHz a 80 MHz de cormunicaddn por RF deben
IEC 61000-4-6 utilizarse sig mpre alejados de

todos ks componantesdal
sistema RM, cables incluidos,
mds 3ild de ja distancia mco-
mendada calculada a partir
de [a ecuacién aplicabla a la
fracuencia del transmisor.

Distancia de seguridad reco-
mendada:

d=125p

Jogg eA.uis Euillades

M.N. 1621
Cfrector Técnico
Siemens S.A.
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b

Pruebas de
infaunidad

interfotencia de
RF mecfada
IEC 1000-4-3

Nivel de procha . : - Entorno elactromagnético:
IEC 60601 ""'“’”“‘.""”‘““?‘?l o
Iwm 3Vim - - 180 Mir a 800 MHE:
wMuzazschz | duizie
1 ' 800 MHz 2 2.5 GHE:
duw 2,33 '
doreie P #s la potenda noninat
mdx s de salida del ransmi-
sor @6 vathos (W), segitn su

fabricante, y d es |a distancia

Jrcomandada en metros {m).
© [La intensidad de campo. di-kos

ransmiscres thos do RF, deter-
minhada mediante una medi
cion i site’, debe sor menor
que o} nivel de conformiad en
cada rango de fracuendas®.
Puadon preducirse interferen-
clis en as proximidadas de

" s equipos marcadas con ¢l
 |simbelo siguiante:

Nota 10 A B0 kiH2 y 800 Mk, so apika ¢f rango de frecuancia mids alto.

Nota 2 Estas diractricas tal var nc: se apquen 2 todas las sitbxiongs, La propagackin electromagné-
o) 5o ve sfectnia por a absorckin y ia e flexidn e estructurds, Gbigios y personas.

1. Las Inbensica des de ciom po de Wos tiansialsores (05, como Res estciones base de radicka i fonos imtd st inMimbricos) y s
tadios Wemstres mduiies, radioafichonadot, aiskone s & radio Aldy Fhly emishoivs 82 T, 1o pusder perdiciise Secriamiante
con precisibn Paravakorarel sboino elctoisgnitico debldo  un tiantrior BF flo, de by reaiitarse L nepdicide: nstu,
Si kp inkensbdad del Camape reasida on el ugar de WO del sistama RN excade of et de conbormidad BF sphcable bndicadu
b O ke, oA FH olservar of sisteimad BRE ov atencidn pard weofiear su Fundonaird ento normal. § 3¢ observe un fun
donambentoancinsl, st debin tomar madidat adiclonabes, como recrlentar o cambiar 1a uvbicacion i siswema Rid,

2 Enel rango s fracurncias 0 150 Bz 2 80 BHY, bis infensidedes ta CMNEo daban ser inenotes de 3V,

Distancias de seguridad recomendadas entra los equipos portatiles y mdviles de
comunicacién por RF y el sistema RM

El sistema RM esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El cliente o usuario del sisterna RM
puede prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los gquipos portatiles y mdviles de comunicacién por RF (transmisores) v el

sistema

salida def equipo de comunicaciones.

¢ Luis Euiilades
AN, 1621
Jirector Tecnico

/ Siemens S.A.
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Potancia mixima de Separacion seQidn la frecuancia dol transmisor en metros (m)
salida nominal del 150 kHz a80MKz |80 MHz 2800 MKz | BOD MHz a 2.5 GHz
(t{l:;'tsmlsoronvatlos dw 1,20P d=1,2% du 23VP
- R __
0.01 012 012 0,23
0,1 0,38 038 073
1 12 1.2 2.3
19 38 3.8 73
100 12 12 23

En el zaso de transmisofes cuya patencia de salida méxima no e5t@ indicada arriba, pueds estimarse Ja
distahcia ecomendada d en metros {m) utifizando fa gouacion aplicable a bs frec ue ncia del transmisar,
donda P o5 |a putzncia de salida méxima del transmisar en vatios {W) seq(in et fabricants,

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, s¢ aplica la distancia de 5e paracidn del rango de frecuencia mds alto,

Nota 2: Estas dirgctrlces tal vez na se apliquen a todas las sitvaciones, La propagacion eiectramagig-
tica se ve afectada par la absorcidny R reflexion on astructiras, objetos y personds.

1 Elsistama RM pueda sufrir interferencias procedentes de otras 9quipss, aunque éstas
cumplan los requlsitos de emisiones de C15PR

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 sélo si ambos fabricantes ofrecen un
certificado de prueba sobre la «comprabacidn del efecto que ejercen los productos RM
no Siemens en los sistemas RM» y la «comprobacién 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.

Segun |IEC 60601-2-33, el fabricante del sistema RM esta obligado a aportar una hoja
de datos sobre la compatibilidad con RM del sistema RM.

A partir de la pagina 5 de este manual encontrara una representacion de los contomos
isointensos de campo del sistama RM.

Campo magnético residual y area de controf

En esta tabla se muestran los efectos del campo magnético residual sobre los
dispositivos situados cerca del iman, asi como las distancias de seguridad necesarias.
minimas respecto al centro de |os ejes X, y, Zz del iman.
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Densidadda  |Distancias minimas I

flulo magndtico|{x = ¥ = radlal T « axal Dispositivos af 0%

3ImT x=20m Pequefios moteres, relojes, chmaras,
Za32m tarjetas de crédito, soportes magnéticos

1mT x=2,3m Csciloscogios, PC, unidades de disco,
z=40m monitoras en color blindados

D.5mT x=25m Monitomsen blancoy negro, soportas
2=45m magnéticos, marcapasos candiacos,

bombas de insulina

4.2mT x=28m Sistemas TC de Siemens
2=57m

01 mT ¥=3,7m Aceferadores jinealks de Siemens
I=568m

005 mT x=35m i, de rayos X, gernmacimans,
z=81m aceleradores linsales de terceros

Campo magnético estatico disperso

En las figuras se muestran las lineas de isodensidad del flujo magnético en’miliTesla
{mT).

En los graficos que figuran a continuaciéon se muestra el campo magnético calcutado en
aire. Los materiales magnéticos situados en las proximidades del iman (p. ej., vigas de
hierro © blindaje de la sala} pueden influir en la forma del campo disperso.

Las gréficas representan tres planos ortogonales a través de isocentro para ilustrar la
extension espacial maxima de los contornos isomagneéticos.

Cada grafica contiene los contornos isomagnéticos con valores de 0,6 mT, 1 mT, 3 mT,
5 mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT y 200 mT, asi como una escala de distancia y un perfil
superpuesto del sistema RM.

La linea de 0,5 mT marca la zona de exclusidn del campo magnético estatico (limite de
marcapasos).

Nota: El campo magnético es rotacionalmente simétrico sobre el gje Z y tiene simetria
especular sobre el eje horizontal.

Las diversas gréficas se muestran para ofrecer informacién sobre el espacio accesible
en distintas orientaciones.

Esta nota también se aplica a las otras graficas relacionadas con ef campo magnético.

Vista en la direccion del eje del iman
El gréafico esta referido al planoz = 0.

e Lufs Euillades
A 1821
Di,eéftor Técnico

9} mens S.A, &
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Vista superfor del imdn

€
#

Ejq horirorta {m)

Eje Z (1)

Distribuciones espaciales

Esta seccidn incluye los siguientes diagramas de distribucién espacial:

» Campo magnético estatico BO

« Gradiente espactal de BO

+ Producto del campo magneético estatico BO por el gradiente espacial de BO

Representacion grafica

Los graficos siguientes representan un cuarto del iman cada uno, como se indica mas
abajo.

Las lineas de la grafica son simétricas respecto al eje y al isocentro del iman. Como
resultado, los graficos pueden desplegarse.

Jorg is Euillades
N 1621
rbetor Técnice &
jemans S.A.
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& Envesta posicidn, slvalor del campo magnética B, es maxima.

Gradiente espacial def campo magnetico estédtico B0

La subida del campo magnético en funcion de la distancia al iman se expresa mediante
el gradiente espacial de B0. En las figuras siguientes se muestran lineas de
isogradiente en T/m. La fuerza de atraccién magnética sobre un objeto ferromagnético
saturado magnéticamente es proporcional a esta cantidad.

Tenga en cuenta que: A veces esta cantidad se expresa en G/em (1 T/m = 100 G/em).

4 ée Luis Euillades
T OMUNL 1821

/Director Técnico
/’ / Siemens S.A.
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Producto del campo magnético estético BO por el gradiente espacial de B0

La fuerza de atraccion magnetica sobre un objeto diamagnético/paramagnético o sobre
un material ferromagnético por debajo de su saturacién magnética es proporcional a

esta cantidad.
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los apartados 6.8.3 y 51.105.2.3 del estandar IEC 60601-

un

seg

& en estaubicacion s maximiza 1 fuerza ejercida sobire un objeto dlamagnéticaipars-
MRGIR KO O $0HR LN Maleriy ferromagnético par debajo de su saturachin magnhética,

En el diagrama se muestra la distribucion del campo magnético disperso del sistema de
gradiente a lo largo del eje del paciente de Biograph mMR con el sistema de gradiente

Distribucion del campo disperso de gradiente (relevante para valorar la exposicion de

los trabajadores de RM)
MQ, respectivamente

2-33.

BI(T] ¢

T

-7 — Extromo del imn

06'

A

e w&mﬁa“n gris indica. la longgitud det iman.

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 iman.

La rejilla se define por:

» un patrén de puntos en la superficie de un cilindro virtual de 80 cm de diametro (es
decir, el didmetro max. del tunel);

« puntos en circulos en la superficie del cilindro perpendiculares al eje del cilindro con
una separacién angular de 10 grados (es decir, 36 puntos en la circunferencia)} y una
separacion axial de 4 cm.

Los valores del campo se calculan a las corrientes maximas tolerables por los
amplificadores de gradiente. En cada punto del espacio, se calculan los vectores de
campo generados por cada gradiente, se superponen y iuego se caiculan sus
magnitudes. El valor maxime del campo en cada circulo se selecciona vy se representa
enelejez.

Los valores dB/dt se pueden calcular dividiendo los valores del campo entre el tiempo
de subida minimo.

Tiempo do subida dBidt m.

ninkmo
e
Gradiente MQ 225 us IemTI225ps =173 Tis

Distribucién de la potencia de RF (relevante para valorar la exposicion de [os
trabajadores de RM)

En el diagrama se muestra la distribucién de la potencia de RF a lo largo del eje del
paciente de Biograph mMR, segun los apartados 6.8.3 y 51.105.3.3 del estandar IEC
60601-2-33.

e ExtrOmne del kndn

Relacitn relativa BI{YB1{0)*

_ 00 02 04 05 08 10 12 14 L6z{mf
[socertro datimén '

El campo de RF se caicula a lo largo de la linea central gue comienza en el isocentro
deliman. La zona sombreada en gris indica la fongitud del iman.

La relacién B1(z)?/B1(0)? ofrece una estimacién del peor caso de contribucion al SAR a
una persgna posicionada a una distancia z del isocentro. La contribucidon al SAR es
refativa al SAR/aplicado a una persona en el centro del tinel del paciente.

——
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3.14. Eliminacion

Al eliminar el equipo o partes del mismo, debe respetarse la legisiacién actual de

proteccion del medio ambiente.

Ejemplos de componentes potencialmente peligrosos para el medio ambiente:

» Acumuladeores y baterlas
» Transformadores

» Condensadores

» Tubos de rayos catédicos
* Fantomas

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

3.16 Especificaciones técnicas def equipo

Sistema del imén

» TUnel corto, diseno comodo para el pacienie, alta homogeneidad

+ Blindale activo (AS) para una instalacién senciila
» El blindaje integrade conira interferencias extermas (E.|.S.) ofrece proteccion
permanente contra interferencias potenciales provocadas por objetos ferromagnéticos

cercanos al iman

+ Modo de funcionamiento: Modo de funcionamiento controlado de primer nivel segin

IEC 60601-2-33.

Paramotios def Iman

acubierta

Intansidad del campe en funcionarmisnto] 3 Tesla

Tipa de imdn Nisbio-Titanio
Estabifdad temporal del campo <8,1 ppmth
Peso {con cridgenos} §300 ky
Longitud del iman 163 ¢m
Tamaha del wnel 8 om
Longitud del sisterma de cubierta 199 cm

IHomogemiidad del c&m& mnéﬁm

5G ¢am =20 ppm
453 am 25 ppm
40 cm =2 ppm
35 cm =1 ppm
22 om 20,1 ppm

Desviacion estandar Yms (raiz cuadratica media del volumen) medida con un meétodo muy preciso de

grafica

Manua} dec instruccioncs
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IShIm el campo magn&tko

* Shim automatico especific deipaciente
* Paraaptimizar ly homogeneidad del campo magnétice

Tiernpo de shim

Iaprox.ZUs

Blindaje del campo magnético

» 5° gerwracién de tecnclogia de biindaje acthvo (AS) concontrababinas

Campa residual

0,5 mT!

59mx34m

(aial x radialy

0.1mT

a2mx59m

1. limite de saguridad para marcapasce

Intervala de rallene ttipico)!

Sistema de refrigeracién del iman
L

10 afios

Tasa de evaporacien (tipica)’

0,0 Hafn

Capacidad m&x. de helio

aprax. 1500 litros

Nive! minirya de helio

35%

Criostato

Arero inggidable

1. pasa un use clinlen tipion sin perturhacione s, sagon L s cusncias y & Bampo de funcicaamiens
¥ si4l sisma se mantiene & intervales moularmes

Manipulacién del paciente

Mesa Tim RM
Peso mix. del paciente {desplazamients vertical inciuide) | 200 kg
Rango de @xplorackin max. 200 cm

Despdazamiento vertical de ia  |Range {491,5 mm=922,5 mm)
mesa 110 mm

Velocidad max. 10 Cmis
Desplazamiento horizontat de la |Rango méx, 291,0em
mesa Velocidad mdx. 20cmls

Pracision del posiciona-
mish1o

11.8mimn; e x
Iz.5mm:iepy
12 mmiejez

Cemodidad dal paclente

*

*

Espeje 9C°

« Huminacidndel tinel (3 niveizs)
Ventilacién del tinel (3 nhveles)
+ Imtarcomunicador del tin@i con aitavozy micréfono

Datos sobre proteccion auditiva

La presion sonopé efectiva (evaluada con curva A) se ha medido segln IEC 60601-2-33,

parrafo 26e) y 26g).

Ruido al qugl se expone el paciente

Siemens S.A.

Manual de instrucciones
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Ruido al que se expone ef personal en la sala de examen

Ruido medido: 87,9 dB(A)
Proteccion auditiva: SNR =6 dB o mas

Sistema de gradientes RM (gradientes MQ)
Caractaristices 2emra los }
Sisterna de bobina de gradiente de cuerpo entero ton Hindaje active (AS)

Corrientas de Foucault extmmadamente Dajas
Bobina y ammplificader refrigerados por agua para chiener las miximas pmstacones

Lengiud de 1a bobina de gradiente 159 ¢m, optimizada para la linealidad dei
gradiente

Excelente resolucian sspacial y Wimposal

TE y TR mds breves para un alto contraste de imagen con la mejor relacién sefial-
ruidy

Shim especifico del pacients

Compensacion activa madiante 3 canalkes linzales con 20 bobines

Combinado con 5 canales adiciondles na lineales de 27 orden con 32 babinas para
shirn avanzado de altz orden {estandar}

Hivel mdximao de ruida acustico 115dR(A)

Ampliticador de gradignte

= Refrigerado por agua, muy compacto, disefio modular

¢ Tecnclogia ultrarrépida de estado sdlido con perdidas par conmutacion muy bajas
Tension méx, e salida’ 2200¥

Corriente max, de salida’ 500 A

1. Valcte s encarld uncod@ bas 3 s de gradiante

Jorge’Luis Euillades

M.N. 1621

irector Téenico

Sismens S.A. o

<
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Sistema de procesamiento digital de la imagen RM

Gseneral

» Desmodulacién de cuadraturs digital
» Filtro digital

Aroptificador compacto refrigerado por aire

+ Recaptorcongran rango dindmico sin ajustes

Araphitud de 3 ransmisidn

Estabifidad de frecuandia (5 min) £2x1070

Contral de frecuentia 37 bits (0,015 Hz)
Controld de tase 156 hits {0,006 grados)
Trayactoria dai transmisor

Control de 16 bits
resoluclén de 50 ns

Estabilidad de ganancia (5 inin}

30,1 dB (trayectoria de baja senal)
20,15 dB (ampiiticader de potencia)

Amplficador de transmision

Ancho do banda del amplificador de 800 kHz
transmisién

Potencia de pico 35k
€ampo RF max. aplicada 23,57

Trayectoriz de recepcidn

Ancho de bands del receptor

00 Hr—1 MHz (para cada caml)

Resotucién dz la sehal dal receptor

32 bits

Mimero 4 canales de recepidn
ind{VFiC{ IVlependientes

18i32

MOmaromax, de receptores simuitineos
da cuadratura

32

Tawa de muestreo {resolucian de 10 MHL (100 ns)
m{VFIC[V]uestrao)

Ruido del preamplificador £05de

Ancha da banda del preamplificador 665 ki

Ganancia total

31 dBi44 dB con comtrol automatico

Rango dinsmico (referide a un ancho de
handa con msolucion de 1 Hz)

162 JB Instantdneos en af receptor

169 dB con cantrod avtomatico de ganancia
en @i conector de 1a bobina local

£
r

Manual de instrucciones
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Detalles del detector PET

Conjunto del dotector

Material de los cristaks rI;lt:i
Madidas d2 los elamentos Cristalings |4 x4 x 20mm
Elementos ctistalines por blogus 64
Fotodiodas de avalancha {APD) 9 por blodgus
Didmetro del anillo detector £56 mm
Bloques por anillo detector S6

Fov transaxial 594 mm
Espacio antre plancs 20 mm
Elementos cristaknos por anillo 448
Humero de anilios de glementos 64
detectores

Tatal da- bloques detectores 448

Mumera tatal de elementos eristalines | 28672

FoV axial 25.8<m
Planos da imagen 177

Resolucion de energiadal sistema

Adquisicldn/procesamiento de datas
I

Z14,5% FWHM

Modos de adquisicion

Estdtico con muliples posiciores de
adquisicion, modo delista

Sistema de adquisicisn PET

Compatibk con el hardware y o software
espacializado que ¢ sistema necasita para
adquiriry procesar dates PET

Software estindar

» Adquisicidn 30

* Sinbgrama (posiciones de adquisicion
estaticas)

* Multiplas posiciones de adquisicién,
automatizado

* Enet modo de servicio pueden realizarse
adquisiciones PET independientes

Softwam opcignal

* Laadquisicién enmodo de fistacon
calcula de histogramas en diferido admite

hnégenes dindmicas y sincronizadas

dorgeLuis Euillades
1.N. 1621
geclar Técnico

iemens S.A.
i’
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Medida 222 kBofce

Rendimiento
Todas las mediclones se realizan con |3 configuracidn LLD de fabrica de 430 keV
NER4A 2007 Resolu»:’iép espaci'a!. FWHMa 3 cm imm}  [24,8
g;?%ﬁn;gnﬁﬁfﬁ;' FWHM a 10cmimm) =72
Rasolusidn espacial - [FWHMa femimm)  |=4.7
Earﬁﬁ';a:;?;ﬁd;n‘fé' FWHM a 10 cm émm) [<5,2
dial) {344 x 344)
Fraccidén de dispersion | 242%
Sansibilidad (cpsikBg) (=12
Tasa NEC mani. theps) (2155

Funciones PET adiclonales
Accesorios PHS (PET) {Estandar)

+ Famtomauniforme paranormalizacién
* Soporiesda fantomas PET
» fantomade agua para callbracién

cruzada

+ Fantoma de alingamients + 4 fugntes

cilindricas

Bobinas de RM

%

W

Las siguientes bobinas estandar estan optimizadas para minimizar la atenuacidén PET
y pueden usarse para examenes RM-PET combinados.

Bobinas estanday

Aplicacinnes

miAR HeadMack. A Tim coil

* Exdmones de cabezaocuello
* Examen combinado de cabezay cuelly

* Th){articulacionas
temparomandibulares)

mMR Spirm, A Tim el

* Farmacién de imagen de alta reselucién
de todala columna

= Diversas aplicaciones en combinacion
con otras bobinas

mMR Body, A Tim <oil

Torax {inch, corazdn)
Abdoman

* Polyls

Cadera

& Cuerpsentens

Bobina 4-Channel Flex (grande)

* Formacidn de imagen de regiones
grandes, coms hombnos madianos
y grandes, caderay rodilla

2obina 4-Channal F

= Formacidn.de imagen de reglones
pequedas, como hOMbros pequenos
y medianes, muneca, codo y tobillko

s Euillades
AriN. 1621
irgctor Técnico
Siamens S.A.
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Bobinas adicionales

Jhpﬂcacim*ms '

Las siguientes bobinas RF adicionales estin disponibles para realizar mediciones
aspeciticas de RM. Estas bobinas no estdn optimizadas para minimizar [a atamsadisn
PETy no Se recamiondan para gamenes RM-PET combinados.

Bobina Paripheral Angio

¢ Angisgrafiade alta resolucidn de ls
piernas, palvis incluida, conla mayor
relacién senakruido

» Visugiizaciéndelasarterias ifacasy de 13
aorfa

» Exdmenes bilatersles da kos huesos
largos delas piemas

Bobina Loop (grande)

» Examendz lasextremidades supe rieres
finferioms (p. 2., hombm, axila}

Bobina Loop {media)

s Examen del aidointerne, estructurade la
mufiecay los dedos, exdmenas
pedidtricos

Bobina Loop (pequeita)

« Examen de pequefias estructuras carca
de la superficie, p. 2j., articulacionesde
l25 dados de la manay dei pie, munexa,
pial, articulaciones tem poromandibul a-
res (ATA)

Bobina Endarectal

» Visualizacion de préstata, colon, Rt
¥ corvix

» Bvaluacion diagndstica preoperatoria no
Wwasiva y pianificacion del tratamlents

Bobina 4-Channe! Breast Array

s Formacion de imagen simultanea de alta
resolucionde ambas mamas entodas las
divecriones

¢ Formacidndeimagendaunaoambas
mamas en direccidn sagital

Manual de instrucciones
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Iwhtnas adiclonales IApllcacwms

Bobinas 4-Channel Shoulder Array » Lamejorvisuakzacion de [asestructuras

(pequedias, grandes) anadmicas pequedas (p, ¢, ol labrum)

* Mayar relacion sefial-ruid oy mejor
homogenaidad del campo

s Menor grosor dal corte y tiempos de
medicion mas breves

Bobing 8-Channel Wrist * Formadénde imagen de alta reselucion
da la muieca
Bobina 8-Channel Foot-Ankle ¢ Formacién de imagen de alta resolucion
de pies y tobillos
Bobina CP Extramity » Rodila
¢ Tobillo

s Angiografia periférica por RM
s Formaciénde imagan pedidtrica

Babina 32-Channgl Body = Torax {inck carazén)

s Apdonen

= Prhvis

& Cadera

Bobina TxRx (P Extremity » Examanas de las articulaciones da fazona

da fas extramidades inferiores, p, @,
toblifoy raditia

Bokina TwRx 15-Channgl Knee « Exémenesde las articulaciones de lazana
de lasextremidades inferiores

» Formacidn de imagen de aita resofuciin
de1a rodiltayel codo
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Boblnas adicionales Aplicaciones

Bobina 4-Channef Bl Braast * Formadién de imagen simultanea basica
de ambas mamas en todas las dineccionss

» Formadien de imagen basica uni
o bilateral dg las mamasendirgccicén
sagital

» Formacion da imagen unllateral para
biopsiade accese lateral, medial
o cranegcaudal

Babira 16-Channal Af Breast * Formacion de imagen simultinea de
ambas mamas en todas ias direcciones

= Formacidnde imagenunilataral o
bilateraide las mamas en direccidn
sagital

» Formaciénde imagen 2Dy 3Dde alta
resolucién de la mama

Santinellz Vanguard para Siemans ¢ Formacién de imagen simuitanga de
ambas mamas en tedas ias direccionses

* Formacion de imagenunilateral
0 bilataral de las mamas en direccion
sagitl

+ Formacién de imagsnunilateral para
biopsia de acca so latgral o medial

» Formaciéndeimagen 2Dy 3Ddealta
nesolucion

» Parala aspectroscopla cuantitativa
{sp1 go GRACE) se puede insertaruna
bivtella de efemncia

Secuencias

Familia de secuencias espin-eco

+ Espin eco (SE). sencilla, doble y multieco (hasta 32 ecos); Recuperacion de la
inversion (iR)

* 2D/3D Turbo espin-eco (TSE) — Técnica de restauracion para tiempos TR més contos,
manteniendo un contraste T2 excelente; TurbolR: Recuperacidn de inversién para STIR,
DarkFluid T1 y T2, TrueiR; Comparticidn de eco para TSE de contraste dual

» 2D/3D HASTE (Adquisicién half-Fourier con turbo espin-eco de toma unica):
Recuperacion de la inversion para STIR y contraste de DarkFluid

» SPACE para formacién de imagen 3D con alta resolucion isétropa con T1, T2, PD y
contraste de DarkFluid

Famifia de secuencias Eco de gradiente

« 2D/3D FLASH {(GRE con perdidas): eco dual para formacidn de imagen en fase/en
oposicion de fase

+ 3D VIBE (Vglume Interpolated Breath-hoid Examination). rapida saturacion de grasa;
ra formacion de imagen 3D en faselen oposicidon de fase; DynaVIBE:
lastica del movimiento 3D inline para juegos de datos multifase del
valuacién de mama inline

/ €. para formacubn de imagen abdommal con respiracion libre
E para mapeo de campo
Aiis Euillades

.H. 1621
igector Técnico . ) ]
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AL |
* 2D/3D FISP (Fast Imaging with Steady State Precession)

« 2D/3D PSIF - Difusién PSIF

« Echo Planar Imaging (EPI) — ponderada en difusién; SE y FID de toma unica p. ej.
Para formacién de imagen BOLD y formacidn de imagen ponderada en perfusién; EP!
segmentada 2D/3D (SE y FID)

* Secuencia ce-MRA con sustraccién inline y MIP inline

+ Angiografia Time-of-Flight (ToF} 2D/3D — uno o varios bloques; disparada y
segmentada

» Angiografia de contraste de fase 2D/3D

+ syngo BEAT Tool: TrueFISP segmentada; 2D FLASH segmentada; TrueFISP con
preparacion de la magnetizacion (IR, SR, FS), localizador IR TI; Sincronizacién
retrospectiva

A t,fiis cuillades
W.N. 1821
D‘l’fector Técnico
;’Biemans S.A.

o
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Sistema PC

syngo MR Acquisition Warkplace

Procasador 2 x Pertium 4™fintal Xeon™
Fracuencia del reloj 22,66 GHz
temotia principat (RAM) |6 GB
Discas duros 1#* disco duro (SW del 146 GB
sistema)
2* disco dura {base de datos) 146 GR
3*" disco duro (imagenss) |[146GB
{aprox. 220000 imdgengs,
matriz cuadrada de 256
y 512% sin comprimiry
Grabadora de (D-R Aprox. 4000 imagenes 256%:estindar DICOM, 150 9660
Grabadora de INVD-R Aprox, 25 000 imdgenss 2567 gstandar DICOM. (SO 9660

Unidades dg soportes de
datos

Unidad de CD/OVD

Monitor LCD en cofor

Tarmafio de pantafla 18

{diagonal)

Frecuencia horizontal 30-82 kH:
Frecuencia vertical 56-76 kHE

Matriz de pantalla 1280 x 1024 pikeles

Sistema de reconstruccidn de bmagen RM

Dos procasadoras 2 % intet Quad Core {Linux 54 bits)
Frecuencia del mlgj 22,83 GHz

Memoris principal (RAM} | 1& GB DDR2 667

Disco duro (datos de z100 GR

e dician

Veipcidad de meonstroc-
Ci

* 8576 reconstrucciones por segunda (256" FFT,
oV compieto)

* 37 72Breconstrucdones por segundo (2562 FFT,
25% FoV rec)

Explsracion y rRconitiie-

Hasta 12 jueqos de datos en paraizio + 1 de alta prioAdad

ckinen paralalo
Unidaides de sopartes Linldad de DVD-ROM
de dats y;

Manual de instruccicnes
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ISlstema de reconstrucclon PET

Ofrece protesamiento y reconstruccibn asincronos de los datos PET adeuirides, tanto
en 2l instante de ka adguisickincome rtrospedivaments,

Software estindar = Procesamiento/ eoonstruccion asincranos

» Correccidn dg dispersidn 3D basada enimagen
* Reconstruccidniterativa 3D

» Racombinacion de Fourer+ 20 BIFT

* Procasamiento Ri-REZ

* RaconRetro PET

Software opcional * Raconstruccin de juegosde datos dindmicos

* Racanstruccion de juegosde datos cardiaces
sincronizadas

* Beconstrucciénde juegosde datos respiratorios
sincranizados

* PET cardiaca
* PET dindmica
* Sincronizacidn respiratoriaPET

Visualizacion y exposicion de imagenes de syngo MR para RM y PET
Recuperacion de imagenes

Las imagenes estdn almacenadas en formato DICOM, o que permite un rapido accese
y recuperacion de las imagenes

» Combina imagenes en una nueva sefie, p. j., imagenes postprocesadas

» Carga imagenes automaticamente

» Presentacion inline

Presentacion de las imégenes

« Se pueden seleccionar varios formatos de presentacion

 Puede haber hasta 3 pacientes activos simultaneamente en el Visor

- Anotacidn de la imagen y etiquetado

* Presentacidén no interpolada

» Desplazamiento rapido por hasta 500 imagenes, a 15 imagenes/s, con presentacion a
pantalla completa

Ajuste de la ventana

» Ancho y centro de ventana seleccionable libremente

+ Ajuste de la ventana de imagenes sucesivas

- Ajuste de la ventana automatico para un contraste optimizade

» Guarda y envia los valores de ventana

Cine interactivo/Cine automético para visualizacién de cine

Desplazamiento arrastrando el ratén, 0 modo de Cine automatico haciendo clic en el
icono

Evaluacion

Evaluacion paralela de hasta 40 regiones de interés

« Circulo
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» Media

* Valores min./max.

+» Desplazamiento de imagenes

+ Ampliacion

+ Distancia

« Angulo

Postprocesamiento 2D

Manipulaciones de la imagen

» Inversién de los valores de escala de grises

+* Rotacion de imagen de 90°, o un angulo definido por el usuario

» Inversion horizontal/vertical

« Zoom y encuadre de laimagen

» Diafragma electrénico

« Anotacién

Visualizacion de la pasicién

Muestra las posiciones de corte medidas en una imagen de localizador y en las series
seleccionadas :
Argus Viewer (s6lo para RM, no puede combinarse con PET)

Software de visualizacion para estudios RM cardiacos y grandes juegos de datos
« Eficiente revision de cine de los juegos de datos cardiacos y de otros juegos de datos
dindmicos

» Diversas opciones de ordenamiento

» Cine Unico, asi como 2, 4 u 8 cortes simultdneos en el modo de cine

» Creacion rapida y simultdnea de avi de 1 a 8 cortes

* Crea y edita informes estructurados DICOM

Curva promedio

Andllsis tiempo-intensidad

+ Crea y edita informes estructurados DICOM

Exposicion

- Conexién a través de DICOM Basic Print

» Exposicién interactiva

» Exposicion en paralelo a otras actividades

» Exploracién y documentacién independientes sin tiempos de espera por retrasos de la
camara

» Seleccidn libre del posicionamiento de las imagenes en la placa virtual

« Pueden seleccionarse diversos formatos de placa

« Presentacion «Madre en hijo»

- Ajuste de la ventana, zoom y encuadre de imagenes en la placa

» Texto de imagen configurable

» Manejo simultaneo de varias tareas de exposicién

+ Hasta 100 placas virtuaies

Impresidn en papel

interfaz y software para imprimir imagenes en papel (impresora laser no incluida)
» Compatible con impresién en escala de grises y en color
+ Formato de datos Postscript Nivel 2

Dynamic Analysis (sélo para RM, no puede combinarse con PET)

Operaciones afitméticas en las imagenes o series (p. ej., para la evaluacion de estudios
con medio d¢f contraste)

« Adicion, /sustraccién, multiplicacién, division de imagenes discretas y de series
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« Célculo de imagenes T1, T2 y logarltmicas

» Diferenciacion e integracién de imagenes seleccionadas

» Célculo de una imagen de pendiente media a partir de un rango de imagenes
seleccionadas

« Célculo de imagenes de z-score (prueba ) para |a evaluacion de datos de formacion
de imagen BOLD (Blood Oxygenation Level Dependent, dependiente del nivel de
oxigenacion de |a sangre)

+ Evaluacidn de tiempo de pico (TTP)

+ Mapas ADC

Pueden iniciarse varias funciones de evaluacion de forma consecutiva en segundo
plano.

Postprocesamiento 3D para examenes RMy PET

MPR: Reconstruccion multiplanar para imagenes RM

Reformateo multiplanar en tiempo real de vistas secundarias

« Perspectivas de visualizacién: sagital; coronal, axial; oblicua; doble oblicua; curva
{irregular)

* Reconstruccion a lo largo de lineas de corte poligonales y curvas (irregulares)

* Es posible la reconstruccién 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 imagenes
reconstruidas

» Almacenamiento de protocolos de postprocesamiento

+ Anotaciones y evaluaciones 2D, como distancia y ROI

MIP: Proyeccion de maéxima intensidad para imagenes RM

Reconstrucciones vasculares 3D a partir de un juego de datos 3D, 0 de un juego de
datos de corte secuencial 2D {adquirido con secuencias especificas para angiografia
RM)

+ Volumen de interés (Vol) definido para aumentar la velocidad de reconstruccién y para
mejorar la calidad de imagen

* MIP irregular: se eliminan virtuaimente las superposiciones molestas dibujando a mano
contomnos irregulares en todas las dimensiones

» Pueden definirse interactivamente vistas arbitrarias en cualquier direccidn con la
esfera de mando virtual controlada con el raton

» Diversos angulos de visidn alrededor de cualquier eje ortogonal

+ Proyecciones visualizadas como imagenes discretas, como cine interactivo, o con
desplazamiento rapido

» MIP flna/MIP gruesa

MiniP: Proyeccién de minima intensidad para iméagenes RM

Similar a MIP, pero con reconstruccién de la intensidad minima (p. ei. para té&cnicas de
sangre oscura)

SSD: Visualizacién sombreada de superficies para imagenes RM
Visualizacion tridimensicnal de superficies, p. ej. vasos ~
+ Valores umbral variables y selecclonables

» Diversos dngulos de visién alrededor de cualquier eje ortogonal

» Pueden defjnirse volimenes de interés (Vol) rectangulares e irregulares para mejorar
la calidad dg¢/imagen

Fusion
Fusidn
superp
» Multi

imagenes de miiltiples juegos de datos 3D con fusién alfa, es decir,
cidon de dos imagenes con configuracién manual de la opacidad.
s juegos de datos 3D de modalidades distintas (RM, TC, MN, PET)

Luis Euillades
M.N. 1621 . .
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« Alineamiento visual, registro automatico, o registro basado en puntos de referencia

syngo Fused Vision 3D

Excepcional herramienta de visuallzacion de Imagenes fusionadas. Permite la
visualizacion fusionada en 3D de datos de volumen anatémicos y funcionales, utilizando
técnicas avanzadas de renderizacién.
* Formato especial 3 x 3 para una completa vista de las imagenes funcionales (p. €j.,
PET, SPECT), morfoldgicas (p. ej., TC, RM) y fusionadas en una sola presentacion.

+ La Proyeccion de maxima intensidad (MIP) giratoria y correlacionada proporciona una
vista general y acceso con un solo clic a las regiones sospechosas de los volimenes

PET y SPECT.
Condiciones ambientales
T-SGIB the mando
Termperatura 15-30*C
Humadad rel. de 40 3 80%
Contenido de agua 11,5 gikg
Sala técnica
Temperatura 18-24°C
Humedad rel. de 40 ¥ B0%
Contenido de agua 11.5 g'kg
Sala de examen
Temparaiira e 18-22*C
Humedad i, de 4G a 60%
Contenidd de agus 11,0 g'kg

Tasas de absorcion especifica

La tasa de absorcion especifica de la potencia de RF y la tasa de varlacion de los
campos de gradiente se comprueban segun los requisitos de la nomrma |IEC 60601-2-33.

Sistema de refrigeracién

Consuimg da agua

90 lfr'nin1

Disipacidn térmica al agua

270 kW

1. Temiparaturs ded aguis: 6=12 oC

Alimentacion de linea

Variahls Vatores Tolkrencla

Tersion 380V, 400V, 420V, 440V, |£10%
, 1480V

Frecuencia / 50160 Hz It

Valor de coanexid 110 KA

Prodeceian in gfu 160 A

Jorg# 1A1is Euillades
N. 1621
ectar Técnico
Siemens S.A. Manual de instrucciones
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Para todos los productos, la alimentacién de linea debe suministrarse mediante un
sistema contactor in situ 0 mediante otro mecanismo de desconexion multipolar. La
instalacién 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 [as normas aqui 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

Sisterna desconectado’ 12,5 W
todo en gspera 213 kW

Liste para la medicen 2225k
Medicién tipica £29,5 kw

]
1. Sobe refrigerador 24 ala

Ciasificaciones generales

Clase de proteczion |

Comporertes utilizados

* hasade pacignts Tipa B

¢ Bobinaslocalks Tipo B o BF

» Miduladg ECG/Puiso Tipo BF

Clasa cle prateccion 1P en cumplimiento [fPXD

de [EC&0529

Prot@ecion contra explosionss Ef sistena RM no admite su use endreas

con riesgo de explasién (p, 2). mezclas
altamenta inflamab ks de gases anestd sicos
con aire u oxigeno, u dxida nitroso)

Modo da funcionamienty FundioramiesTio continuado con carga
a rono plazo
Tipo de esterilizacion {rogptares) Esterilizacién por gas

Desinfeccion de mceptoresicomponan- |Desinfectantes con akohoi o éter
tes delsisterna

Grado de sequridad en prasencia dg No g5 un equipe de categoria AP R APG
mezclas anestésicas inflamables con
aire, oxigeno v dxido nitroso

Equipoconectade a lared eléctrica con |Ninguna
fuentes de energia adicionales

Jopfe Luis Euillades
M.N. 1621

/ Director Técnico
J;”r Siemens S.A.
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Medidas

Profundl- Disipacidn

Lomponente Ar;cul;;;ra dad A[Lt;r}a ?k;? uit?mlte
| [ kW]
.

Sala de examen

Imé&n 3 Tesla AS 215 200 222 63100

{helisingl.)

Biograph mMR en 230 R 242 G000 2

funcisnamiento,

inct bobina de gra-

die e, bobina de

cugrpo, detector
PET, DEA, mesa de
paciente y cubiertas

llesa de paciante 54 (supe- 268 45-92 250 0,2
rior)

Espacia libra 2n 273

altura min. de lasala

Dimenslanes min. 230" 365! 245

de transporte

Sala de mando

syngo Acquisition 120 B0 117

Workplace (72+45)

(mesa + monitor)

FC principal 22 46 47

Sald deleguipo

Armans tecniks 160 65 198t 1500 =16

RM. incl. control del
sistema, sistemaRF,
sisterma de potencia
de gradients, pro-

cesador dg irnagen

Sistema de 65 65 1892 500

refrigerac i&n

Armaric técnice 160 65 1982 800 2
PET, incl. contred

del sistemia, proce-
sador de inlagen

1, Sin cublertas ni e oardnia
2. Sin ancesonics

Josge Luis Euillades
M.N. 1621
Director Téenico
Siemens 5.A.
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“2012 - Aflo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13605/12-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
7112 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Siemens S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de exploracion combinado de resonancia magnética
y escaner de tomografia por emisién de positrones.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-375 - Sistemas de
Exploracion por Tomografia de Emision de Positrones.

Marca: Siemens.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicaciones autorizadas: Obtencidon de imagenes de diagnostico por resonancia
magnética combinado con un escaner de tomografia por emision de positrones.
El sistema ofrece registro y fusion de informacion fisioloégica y anatémica de aita
resolucion, adquirida de forma simultanea e isoceéntrica.

Modelos: Biograph mMR

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Siemens AG

Lugar/es de elaboracion: Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen, Alemania
Se extlendea %lemens S.A. el Certificado PM-1074-104, en la Ciudad de Buenos
la fecha de su emision.
DISPOSICION N© AW‘; L
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