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BUENOS AIRES, O 5 JUl 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1855-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~éd¡Ca
'-

(ANMAT), Y

CONSIDERANOO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. solicita la
1

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1074-104, denominado: SISTEMA OE EXPLORACION COMBINA06 DE
I

RESONANCIA MAGNETICA y ESCANER DE TOMOGRAFIA POR EMISIGN DE

PqSITRONES, marca SIEMENS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ;de la

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

1
::Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requlsitosl de la'

normativa aplicable. ¡
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tom~do la

intervención que le compete.

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

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL IDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: .

1
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ARTÍCULO 1°,- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-l074-104, correspondiente al producto médico denom~nadO:
I

SISTEMA DE EXPLORACION COMBINADO DE RESONANCIA MAGNETlCA y

I
ESCANER DE TOMOGRAFIA POR EMISION DE POSITRONES, marca SIETENS,

propiedad de la firma SIEMENS S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT

N° 7112 de fecha 5 de Diciembre de 2012, según lo establecido en el Anexl que

forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

2

¡
ji

I
Dr. ROBERTO LEOE
Sulladmlnlstrador Nacional

"'.N.M.A.T.

RPPTM N° PM-1074-104, denominado: SISTEMA DE EXPLORACION COMBI~ADO

DE RESONANCIA MAGNETlCA y ESCANER DE TOMOGRAFIA POR EMISION DE
I

POSITRONES, marca SIEMENS. l'
• I

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacion'es el,
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que déberá

agre,garse al Certificad,o de Inscripción en el RPPTM N° PM-l074-104, I
ARTICULO 40.- ReglstreSe¡ por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hág~seleentrega de la copia autenticada je la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciond:s de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica !para

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

archívese. t
Expediente NO 1-47-3110-1855-16-3

DISPOSICIÓN NO

RLP,¿;
I
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, -

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSP¿sición

No,7 .....3.....l ....8 los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPc'ón en
1 . I

el RPPTM N° PMM1074-104 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla ~Ipie,

del producto inscripto en RPPTM bajo: ~

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE EXPLORACION COMBINADO DE

RESONANCIA MAGNETICA y ESCANER DE TOMOGRAFIA POR EMISIO~ DE

POSITRONES.

Marca: SIEMENS.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7112/12

Tramitado por expediente N° 1M47M1360S/12-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION

\IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR i
Nombre del l)Siemens AG l)SIEMENS Healthcare GmbH
Fabricante 2)SIEMENS AG i
Proyecto de rótulo Según disposición A foja 6

\7112/12

Proyecto de Según disposición A fojas 7 a 63
1,instrucciones de 7112/12 ,

uso I

3
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I
Lugar de Wittelsbacherplatz 2, DE 1) Magnetic Resonance (MR)
Elaboración

Henkestr. 127 91052 Erltgen80333 Munich -

Alemania. - Alemania. \

2) a) Witlelsbacherplatz 2 DE

80333 Munich - AlemaniJ

I
b) Medical Solutions, Busisness

Unit MR Henkestrabe 12A DE

91052 - Erlangen - Alemlnia.
I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

antes mencionado.

A
l.utonzaclon
I

t,

I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la,
firma SIEMENSS.A., Titular del Certificado de Insc~r'Jt1L eZ516TM NO!,PM-
1074-104, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas................................ i
Expediente N0 1-47-3110-1855-16-3

DISPOSICIÓNNO

'7 31 8
Dr. ROaERTO L
Subadmlnlstradof Nacional

A.N.M.A.T.

4



Anexo 111.6de la Disposición 2318/02

Rótulo de 6iograph mMR

Fabricante 1) Siemens Healthcare GmbH

2) Siemens AG

Dirección 1) Henkestr. 127.91052 - Erlangen Alemania

2) Ma9netic Resonance (MR) Henkestr. 127. 91052-
Erlangen - Alemania

Importador Calle 122 (ex Gral Roca) 4785. Localidad de Villa Ballest r,
Partido de San Martin M Provincia de Buenos Aires - Argentina

Marca Siemens

Modelo Biograph mMR

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

N~de Serie: 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: 10 años

CE
0123 ':H:
¿jSV=
2010 IVK

Dirección Técnica Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565
/

PM 1074-104

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariaCondición de Venta

Autorizado or ANMAT



Anexo III.B dela Disposición 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

1) Siemens Healthcare GmbH

2) Siemens AG

1) Henkestr. 127, 91052 - Erlangen Alemania

2) Magnetic Resonance (MR) Henkestr. 127, 91052-
Erlangen • Alemania

Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de Buenos
Aires - Argentina

Siemens

Biograph mMR

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

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

Vida útil: 10 años

(E .
0123 :a¿]Sy:
2010 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a pro
sanitarias

PM 1074-104
Césa Albert Díaz

0(\ 2.? .162
Apoderado Legal
S\EMENS S.A.

Manual de instrucciones

\
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3.2. Uso del sistema

El sistema Biograph mMR combina un dispositivo de diagnóstico por resonancia
magnética (MRDD) con un escáner de tomogralia 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 isocénlric8.
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

Componentes principales

- Imán superconductor
Campo magnético: El imán superconductor genera un campo magnético intenso y
homogéneo con una intensidad de campo de 3,0 T.
Sistema de refrigeración: El imán está lleno de helio liquido para refrigerarlo. Tras la
instalación, se ajusta a la intensidad de campo operativa deseada. El imán cargado no
necesita ya más energía eléctrica para mantener el campo magnético. Sin embargo, en
condiciones normales de funcionamiento, el helio liquido se evapora lentamente, por lo
que el Servicio Técnico de Siemens tiene que rellenarto 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).

Página 2 de 57
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Manualde instrueeion~poderadC Legal

SIEMENS S.A.
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La unidad de control ofrece las siguientes funciones:

- Unidad de control



Q Control del desplazamiento de la mesa de paciente
Q Inicio/paro de la medici6n
Q Ajuste del volumen de la música
Q Configuraci6n de la iluminaci6n y la ventilaci6n del túnel
Q Activaci6n/desactivaci6n 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

.\ I
, 1' .
:I~

... .
, - - "

/
(4)

,

(1)

~
; .-_r--~-(2). ,

1 (3'. . ')-. --

r '\,
,---- -

(1) Botón de Paro de la mesa
(2) Botón del Localizador láser
(3) Botones de desplazamiento de la mesa
(4) Botones para la configuraci6n del túnel y la música
(5) Botón de Inlclolparo
Todos los botones tienen un anillo luminoso.

Pantalla de la mesa

íaz
DN. 2
Apoderado Legal

Manunldeinslns4~ NS S. A.

La pantalla de la mesa muestra el estado de las funciones ejecutadas mediante las
unidades de control. I

La pantalla de la mesa está situada sobre la abertura del imán, en la parte frontal de la
cubierta del imán.



(1) (2) (3)
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I \ I I I

(12) (11) (10) (9) (8) (7) (5)

(1) Linea de salida de texto
(2) Posici6n de la mesa (+/-)
(3) Flechas de dirección de desplazamiento horizontal de la mesa
(4) Flechas combinadas de direcci6n (vertical, horizontal)
(5) Colisiones al desplazar la mesa en la dirección vertical
(6) Flechas de dirección de desplazamiento vertical de la mesa
(7) Mecanismo de bloqueo del tablero intercambiable
(8) Tabiero intercambiable (opcional) y camilla (opcional)
(9) Sobrecalentamiento del freno
(10)Paciente sobre la mesa
(11)S610 para el Servicio Técnico de Siemens
(12)Asignaciones de bases de enchufe de bobina

Localizador láser-1' -,-'l:-....'"v'', \
,

El localizador láser facilita el correcto posicionamiento del paciente. El locatizador 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. ~A
,¡El paciente está posicionado en el tablero. /
,¡La mesa de paciente se ha desplazado hasta la a de medición. Form. tgn, '0,0s., r reso
Descripción M'P'19S~9'¿; ;:~~o



'La caja de alarmas tiene las siguientes funciones:
:0 Presentar seflales 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)

/,,

.
..
':'

(10)

(1) LEO LINE POWER
(2) LEO HELlUM LEVEL
(3) LEO de MAG STOP
(4) LEO PRESSURE
(5) LEO COMPRESSOR
(6) LEO BAITERY LOW
(7) LEO EIS
(B) LEO COMMS FAULT
(9) Botón ACKNOWLEDGE
(10) Interruptor Magnel Slop

Comprobación de ios LEO
Los LEO indican mensajes de alarma.

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

Manual dc instrucciones



LEO

UNE POWER

HEUUM LEVEL

MAGSTOP

PRESSURE

COMPRESSOR

BATIERYLOW

EIS

COMMS FAULT

Los LEO se encienden para indicar

la tensión de alimentación del sistema
es correcta

El nivel de helio es demasiado bajo

Interruptor Magnet Stop pulsadofextin.
cl6n disparada
O bien:
Error en el cIrcuIto de Paro del Imán

La presión en el Imán superconductor
es (r!tlca

Error en el compresor

La baterra de la supervisión del Imán se
esUt agotando

Error al restablecer EIS

Error de comunicación

Una situación de alanna se indica con un LEO 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
QAsegurar y situar las bobinas utilizadas en la medición
Q Posicionar al paciente en el isocentro del imán
La mesa de paciente consta de una mesa y un tablero m6vil, 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
extraído completamente del imán, también se puede desplazar verticalmente.
Para ayudar a la orientaci6n, se distingue entre el extremo craneal y el extremo caudal
de la mesa de paciente.

'-



(4) Extremo caudal de la mesa de paciente

-Por/arrollos de papel

'r-I - . !

L"'~

l

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.

- l-~
r '-1:j7-. __ ~ ~ 1y__

- - .
" --L _\_1 --.-] [-------4--'/~_~

-Bases de enchufe de bobina

Las bases de enchufe de bobina 7 a 10 están ubicadas en el
extremo caudal y las bases de enchufe 1, 3, 4 Y6 en el extremo
craneal de la mesa de paciente.

Conexiones

César Alb rto Díal
DNI12.290.162
Apoderado Legal

Manual de inSSQ6;rdrfC.NS S.A.
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Las siguientes conexiones para componentes o funciones están situadas en el extra v~..05 M~~\~)
caudal de la mesa de paciente. "";-:;;__

(1) Conexión del cojín de vacío
(2) Conexión de los auriculares
(3) Conexión de la pera de llamada
l.os 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 señal 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.

I

César Alb oDia"
DNI .90.162
Apoo8rado Lógal
<,",,"NS S.A.Manual de'!tl:m1fCct6ries Página 8 de 57
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Botón de P<uo de la mesa: El tablp.ro se para InmedIata-
mente; ambas flechas dE'desplazarn~nto del desplilZ3mlento
actual de la mesa parpadean alternativamente en la pantalla
de la mesa

BotÓn de Elevación/Introducción de la mesa: Elevar la meSé!
de pactentenntroduclr en la abertura dellm~n
Botón de Descenso/extraccl6n de la mesa: Bajar la mesa de
paciente/Sacar de la abertura del Imán

Botón de Velocidad: Desplazar el tablero con mayor velocl-
dod

,

~

'

"-JI,.,.. ...

Botón de Posición central: Ellablero se Introduce en la aber-
tura del Imán t,asta que el corte a medir Quede situado en el
lsocentro del Imán
Posición predeterminado: El centro de la mMR Head/Neck
está en el tSO<entro del Imén
Posición de fa úflimo exploracl6n: SI el tablelo se ha despla-
zado desde la úlUrna medIciÓn, pero no en dirección venlCélr,
el tablero puede devolverse a la poslc.lón de la última meeli-
ciór' pulsando el botOn Posición central

PosiciÓn Inicial: El tablero sale completamente del Imán y se
termIna la medicIón en c.urso

• Pala desplazar la mesa de paciente. pulse el botón respec.-
tlvo de la unIdad de mando.

-Armarios técnicos
Los annarios electrónicos están situados en la sala de ingenierla o en la sala de control.
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(1) Amplificador de potencia RF
(2) Armario de gradientes
(3) Armario de control
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(4) Separador del sistema
(5) Armarios PET

Armario de gradientes: El armario de gradientes contiene la electrónica de potencia para
generar los 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 categorlas:
O Bobinas transeeptoras (TxRx)
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

BobinCl Basede enc.hufede bobina

mMR HeCld!Neck 3 y 6

Bobinas para la parte superior
del cuerpo y los órganos

Bobina

mMRSpine

mMR Body (extremo caudi'll)

mMR Bo6j (extremo craneal)

16 Ch BodyArrcry Anterior

16 eh BodyArray Posterior

3T Endorectal

Base de enchufe de bobIna

7 y9

7,8.9yl0

l,3,4y6

l,3,4y6

8yl0

,H Interface

•

l
F.mi.' I M~:'o•• ,';" F", ..I 'Técnico

SI eM S.A,
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Bobinas de articulaciones y extremidades

Bobina Base 00 enchufe de bobina

Shoulcler Array 1.3.4y6

8 eh \o'lrist 1.3,4y6

8 Ch FootAnkle 1..3.4y6

PAMatrlx 1. 3. 4 Y6 (Pies ",Imero); 8 y
1O (Cabeza primero)

1S(hTxR'< Knee 1, 4y 6

TxRxCP extremity 1

. Flex Small4 31 Interface
Flex Large 4 3T Inter tace

Loop 3T Interface

3T 1nterface 1,3.4.6,7.8.9y10

Intercomunicador

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
Q Altavoces, auriculares, micrófono y control de volumen en la sala de exploración
Q Sección operativa de syngo Acquisition Workplace syngo Acquisition Workplace

PAgina 11 de 57
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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 CVlCBT
(4) Control del volumen de la Señal de disparo
(5) Botones de Paro de la mesa
(6) Micrófono
(7) LED Escuchar
(8) Botón Escuchar
(9) LED Música activada
(10)Botón Reproducir música
(11)LED Pera de llamada/aviso activos
(12)Botón Hablar
(13)Altavoces

-Sistema de vídeo
Se puede instalar un sistema de video 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 video

Los botones de configuración de la pantalla de video 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.

z.
la Ign},5ióÍ scar Fresa

M~f 9565
Difec rTécnlco, fj' mens S.A.

'g;" 12dJ,César
Manual 19 fin

Apod Legal
SIEMENS S.A.

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 componente adicional de syngo Acquisition Workplace es el intercomunicador.

- pe principal
Entre otras, el procesador principal incluye las siguientes funciones:
Q Gestión de pacientes
QSelección y almacenamiento de imágenes



oGestión de las secuencias de medición

-Grabación de datos
El sistema ofrece los módulos siguientes para grabar datos:
O Grabadora de CD
O Unidad de DVD
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 (grabables) 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.

-Teclado
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 símbolos.
Las teclas de símbolos se usan para acceder a funciones de uso frecuente. Las teclas
de función F4, F5, F6, F7, Y Fa permiten acceder a las diversas tarjetas 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.
O Botón izquierdo del ratón:
O Selección o desplazamiento de objetos
O Inicio de las aplicaciones
O Ejecución de órdenes
el Botón central del ratón:
Cambio de los valores de ventana de las imágenes de paciente
O 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 4D avanzado
de imágenes, dirigiendo eficientemente al usuario a través de las tareas. Permite
evaluar, documentar y postprocesar imágenes medidas anteriormente.

Accesorios
La bobina 2, 4, a eh Breast Coil Sentinelle
Accesorios de biopsia:
Bloque marcador fijo/bloque marcador
Soporte contralateral (para acceso medial)
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Placa de inmovilización
Placa con rejilla

.Accesorios de bobinas:
Conector central
Apoyacabeza
f.poyahombros
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 portarrol1os 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
EspejomMR Spine
mMRBody
Soporte de cojín
2 cintas
4 cinturones
PA Matrix
Shoulder Array
Apoyapiernas
Cojín de cazoleta
Soporte de cabeza especial
Almohadilla
8 Ch Fool Ankle
Cojín de rodilla
Cojín de talón
Cojín de píe
8 Ch Wrist
Almohadilla base
Almohadilla de codo pequeña
Almohadilla de dedo César Ibert DiaL

DN112. .162
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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 ¡PAT pequeño
Cojín iPAT grande
2 correas suaves
3T Endorectal
Cojín endo
TxRx 15 Ch KneelTxRx CP Extremity
Aimohadilla de bobina, 0,25
Almohadilla de bobina, 0,50
Soporte de tobillo
Almohadilla en cuña
16 Ch Body Array AlP
f?osicionador base
2 almohadillas de confort150
2 almohadillas de confort 430
Colchoneta de apoyo del paciente
Cintas velero

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus características para identificar los productos
rryédicDS que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura.

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 prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos portátiles y móviles de comunicación por RF (transmisores) y el
sistema RM, tal como se recomienda a continuación, según la potencia máxima de
salida del equipo de comunicaciones.

César lb rto Díaz
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Pote-ncJa: máxlmCl de Se-par<lcJón S-ll'gúnla fre-cllenclil de-l trbnsmlsor en me-tros (m)
SClJldanomlnaldeJ 150kHza80MHz 80 MHz a 800 MHz 000 MHza2.5GW:
transmisor "n vatios d=1,2\fp 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 ',3

10 3,8 3,' 7,3

lOO 12 " 2l

En{llcaso dq transmisorq~ CUYClpot'?ncia de salida máxinl<1n,~~st4 indkada arriba, puad'? Qstimarw la
dist.;¡ncia ~com~ndadOl d {Ir, f'l'lqtros (m) utilizando la eo:uadón a¡:.lkabl'? a 1<1freCll1!nc:iad-llltransmisor,
dond'? P es la potenda de :alida mMirna d ••llransrnisor '?n vatic'"- (W) 5"'9(ln ,,1fabri(<lllt'?,
Nota 1, A 81)MHz y 800 MHz, ~'?<lplic<lia di,1ancia de ,;",paración d",1ral19(' d", frecuencia más alto,
Nota 2; Estas directrices tal vez no W <lpliqlJe'na toda", \a~ situadoMS. l,l propagación {llecttomagné-
tica se \'e añ!-ctada por la abson:ión y la ~ffexión {Inestructuras, objetv$ y pen.;.nas.

El sistl!ma RMpUl!de Sllfrir intilrf{lrencias proceoontes de otros equi¡:.:.s. aunque ~stos
(limpian los requisitos de erni~ion'?s de CISPR.

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 cerca del imán, así como las distancias de seguridad necesarias.
Respete las distancias mínimas respecto al centro de los ejes x, y, z del imán,

Césa Alber Diaz
DN i ? .162
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Denstda d -de Dtstancl",s minlmas OtsposUlvos. afl?<tados.flujo magn~tlco (x = y - radial, Z - axial)

'mT 1(_2,Om Pequ<;!nosmotores, reic'Jes, ';.3maras,
z- 3,2 m tarjetas de (féelito, sopones magnétio:os

1 mT J( =2.3m O-r;:iloscopios, Pe. unidadesd ••.di9:o,
z=4.0m m.;:.nitores en ,:ol.:,r blinda.;!o:'s

0,5 mT x =2,5m M,)nit'Jl'es", n blan(o y nO!gro,soponO!s
z:4,Sm magnétic"s, marcapasos cardíao:os,

bombas el••.Insulina

0,2mT X =2,8111 Sistemas Te dO!Sienwns
z=5.7m

0,1 mT 1(:3,1111 AC1"letadofo!$IinJ?alesde Sle.mens
z-6.8m

0,05 mT x:3,5m 1.1.ck! rayos X, gamma(jn~aras.
z=8:1111 aceleradores lineales cl<llerceros

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

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

Comprobaciones anuales
Las inspecciones técnicas anuales de seguridad se relacionan en el manual del
propietario del sistema, y sólo puede realizarlas el Servicio Técnico de Siemens.

Comprobaciones de rutina y mantenimiento periódico
Para asegurar un funcionamiento seguro y s
comprobaciones de rutina y tareas periódicas d
En determinados parses, las autoridades xig
tareas.
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- ~_N_""~Las comprobaciones de rutina incluyen: po! '1..>.

Controles diarios, semanales y mensuales, y las comprobaciones exigidas legalm nt 10.

que se describen en el capItulo «Comprobaci.ones de fu~cionamiento y d,e segurjd\~~!o," ••:?::4
d~1.Manual del operador.. Normalr:'en~~,el titular del slstem,a encargar~ al persoIJ~í' .... rf"
cllnlco (TSID) que lo maneja la reallzaclon de estas comprobaciones de rutina. ~:!,iV]'FSJf

Las tareas periódicas de mantenimiento incluyen:
• Comprobación de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas Gon 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 adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones. Los puntos que se
deben comprobar están regulados normalmente por diversas leyes y normas.
Las pruebas relacionadas con la seguridad según ~6 MPBetreibV (Alemania) son
obligatorias. I
Las comprobaciones e intervalos especificados corresponden a los requisitos mínim¡/
Endeterminadoscasosse deberáncumplirdisp ici nes nacionalesmásestricta~

Farm Ign~c Osear Fres
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!ObjE'to ofunclón [Motivo [Que se. comprueba: lIntervalo
[pruebas generales

~Siswma ~gurjdadde los plld~llt"'$, InslX!cdón visual del sistema Anual
I el r.ogf'5onal y (11sistema

tablqadovi~ibl"" disp.:-si- seguridad d", los pad9llt95. Illspeo:i6n visual d•• lüs cables, Anual
~ión di¡ 101 cabl'25 !?-Ip¡!rsonal y el $í~tema dispüskióndQ Joscablfls

linán Funcionamiento optimo d",ntro Comprobar presión del imán Anual

\
de las especific,Kiones Comprobar si s", k.rma hielo
Se.guridad de 1"5 padentqs, Comprobar 51hay fugase1iX'f!ional y el sislqm,;¡

•
Inspgcd6n visual del tubo deSistema de quench SEguridad de- 1')5padiwles, Anual

e1iX'rsonaly el sist'?ma quench cI:mpleto

• Comprobarsi hay agua en la
válvula de qu",nch

• Comprobareltubock!qu",nch
yelaislamiento

+ (omprobar,iestaobstnrida
1""S.'llidadel tuoo ¡jq quqnch

• Comprobarla1:ubierta contra
la lluvia dE'la salida

• Comprobar la rejilla
N';.t 'Kto rOl

• Comprobar la salida 0.181tubo
dequeno:h, lazona restringida
y las señales 0.18adwrtencia

Op¿ionlls Seguridad 0.18losl>acientg$, Inspecdón visual de las Anual
1 el pel'$onaly elsistell1a opdones-

,

y;;"':, F
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Objetoo función Motivo Que.~comprueba: Intervalo
,A.cc£s(lrios segundado", k.,spac¡'mt'9~. Il1s~C':ión'lisUlll de los aWHOo Anual
, ••1~rsQnaly el sistema dos 1

Mdnua~s del operador SQglllidad d", los p"l(jqntes, Los manual", del o¡:.qrad.:or Anual
",1personal)' el sl.mma I1IKQsari'JS"st~n disponlbli?s

y son I'2Qibllls

Iconos del usuario, ,etl- Sqguridad de los paci>;!ntes, InsJ)llccion visual de los iconos Anual
qWHas de Jos botones, el personal y el sistema del usuario, etiquetas de los
etiquetas de adwrtrmd.'1 boton;,>s y etlqu=i!tas cm adver-

tenda

Zona de exduslon d",1 Prqt,,'en ir riesgo'!>oca slo nados la rona de O.5mT ~tá marcada Anual
campo magn*tico pore! campo magnétiw Lasala de eXanHl'n está ioontifi.,

cada con la adwrtencia ,,111ertll'
campo magnétko~

PruebM eléctricas

CondlKtor de protEcci6n I:.rotecdón di.>pacientes y P9TSO- Resiste nda del conductor de Anual
del MRWP nal dfnkocontra descarga$ prote>:dóndel MRWP

el~trica$. ¡La r~istencia del
o:onductor de ¡:.mtecdón puede
cambiar duranteel funciona-
miento del sis{9ma, p, {I j.. a
causa de la oxidación. corrosión
'i rotura del cable)

Sistema d9 conductor de Protecci6n dq pacientfls}' j)l!rso- ~~Iste nda del o:onductor de Cada
protecc.i6n nal c1inko contra do¡lscargas protección dfll shtemacornpleto 2 aflos

ehktricas, (La resistencia de I
conductor dq prot",cd.:.n pueck!
r~ambiar durante fll funciona-
mientD del sistem.'. p.flj .. a
causa de la ,)'•.id"Kk,n, c':orwsion
y rotura 0:1",1c.~ble)

PlUebas mecánicas

TALES(TransmitAntenna Calibradoll d",1blo(Ju" TALES Sustitución d••l bloque TALES Cada
Level sensor) Seguridad de pacientes y dal 1años

sist;lma

Césa íaz
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ObjQro o fUllclón IMotivo IQUé se-cornpru~ba: llntervalo

Prueba de funcionam1anto

(ircuito de O~$colH!:(i6n Solguridad de los padentl;!s. Fun<ionamient<) del cIrcuito de Anual
de emergancia1 el personal y .;.1sist.;.ma di;!sconexión dl! eme'Yencia

Mesa de padentl! Seguridad de los pací'!nt'!s. Funcionamiento del paro di! Anual
el p,monal y el sistema emerqen(Ía yde los interrupto-

11O!S d@"wguridi3d

Funcionamiento del dispositivo
¡ji¡ d,,"sbloqueo de emergencia
(opción)
Funcionamiento d.;.1desp'laza-
miento de el1lHgencla

Cúmprobaci6n de loslímltes de
tc,lerancia

~i,alizacio)n dl!1area de 1~1i9ro

Intercomunicador, pl<fa Comunicaci6n con el pac1ent@ Funetonamill'nto de-I int",n:omu- Anual
neumatka nkador

Funclonamiellto de la ~ra neu-
mática

(ontrol del imán (r-.1SUP) Pr~'enir riP.sgm <xasionados por Funcionami",nto eh, la "llper.;i- Anual

Función de paro del iman eliman $Io)ndel im3ny d",1pal\:odel

(ERDU)
im¿m

Integridad M RF Protección del paciente Medidóll y ajuste del sistema Anual
flF compll!to
Fundollamiento d,,1 (úntrol del

""
SUpll-r¥istón d'! FUlldonamienb;o óptimo dentro Función de la supef\'isión de Anual

gradientes de las (Ospe(,ificaciom!s gradientes

S'!guridad de los pacientes,
el personal y ,,1sistemCl

Mediciones ee (control Funclonalllienb;o óptimo dentro 1ntera~ciónde todos los (ompo- Anual

de calidad) d'! las espedfi<:aciones Ilentes d"!l slst"ma dI! acuerdo

Protección del padente con las propigdadqsllseguradas
pore-l fabrkante.

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 las reparaciones necesarias. Los intervalos
de mantenimiento especificados corresponden a los requisitos minimos. En
determinados casos se deberán cumplir disposiciones nacionales más estrictas.

Césa Dia,
ManuaUfel s 1Ó '2
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IntervaloQU0 se comprulJlba

Interacciól\ de todos Ic,~(oml:")- Anual
n••ntesd1!1 sistema de a(lIlm!" (ow reCú' (
cc_nlas propi1ldades aseguradas mir¡nda tL
por,,1 fabricanN cada 3 / /

meses) /
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Rellenado de helio .2..6
~I im~n está lleno de helio líq~ido para refrigerarl?, Tras la in,stalación,. se ajusta ~~, .
intensidad de campo operativa deseada. El ImBn no pierde helio durante ~t¡,,, (~
funcionamiento normal. El Servicio Técnico de Siemens tendrá que rellenar el helio .•.,;:~~.:1~:~
líquido en circunstancias especiales (fallo de la alimentación, fallo del cabezal frío 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 Ifquido tiene las siguientes propiedades que, entre otras cosas, pueden
provocar situaciones peligrosas si no se maneja con profesionalidad:
O Extremadamente frío: causa quemaduras por congelación si toca la piel
el El oxígeno 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.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico
N/A

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

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

,
cnlco

S,A, I
I

a 22 deS? I
I

Peligro de lesiones al paciente/muerte del paci
<}> Pregúntele al paciente por los implantes o in
-<> No realice exámenes RM a los pacientes ntes electrónicos o co'il9MP\~~
la electricidad, o con inclusiones magnetiza les. .

Césa Alberto Dlaz
D, '12,290 62

Apo Legal
M~u¡¡~~¡¡o¡¡sA,

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 típicas para los exámenes RM:
el Implantes electrónicos: p. ej., marcapasos, estimuladores, bombas de insulina
Q Válvulas cardiacas artificiales, clips para aneurismas
a Esquirlas de metal en los ojos (peligro de desprendimiento retinal)
el Ano artificial (anus praeter) con cierre magnético
a Parches transdérmicos de medicación con soporte metálico
O Implantes y prótesis conductoras de la electricidad
a Espirales metálicas contraceptivas (DIU = Dispositivos IntraUterinos)
a Implantes transdérmicos y similares para piercings corporales, así como piercings
magnéticos
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~ Asegúrese de que los pacientes que portan tales implantes! inclusiones permane
fuera de la zona de exclusión (línea de 0,5 mT).

PRECAUCIÓN:¡Objetos conductores de electricidad!
El paciente podría sufrir daños por sobrecalentamiento

Diagnóstico incorrecto debido a artefactos
<> 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.
v 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.
-9 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.

Compalibilidad
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
üInterferencia 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":
-9Contacte con el Servicio Técnico de Siemens antes de combinar el sistema RM con
otros dispositivos.

Césa, Albert Díaz
DN.12.29 162
Apo Legal

M,"",' & ¡lisM,Ii\;l/i¡,S. A.

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 elJ
funcionamiento del sistema RM. 1. /
3. 7. Las instrucciones necesarias en caso d ,., ura del envase protector dt¡ la
esterilidad y si corresponde la indicación de los o os adecuados de reesteriliza IZÓ
N/A

Farm. na o scar Fresa
Mili. 9565

Dil(C r Técnico
I ens S.A.
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre o I FO
LtO

"-;-

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, e 2£;
acondi~i?namiento, y, en su caso, ~I m~to?o~.e esterilización si el, producto d~be~?!;: ,,« i

rees/enllzado, aSI como cualqUIer IIml/aelon respecto al numero pos/ble dé /"0" ¡':.FI)""
reutilizaciones.

Limpieza del monitor LeO y de la pantalla de vídeo
El monitor LeO de syngo Acquisition Workplace y la pantalla de vídeo se limpian de la
misma manera.
~ Limpie el monitor LeO y la pantalla de video cada dos meses.
-<¡ Antes de limpiar, apague el monitor LeO/la pantalla de vídeo y desconecte el
conector de alimentación de red.
4- Limpie el monitor y la pantalla de vídeo con un paño de microfibra.
~ Si el monitor LCO/pantalla de vídeo no puede limpiarse eficazmente con el paño de
microfibra: utilice un limpiador de ventanas. No use limpiador de ventanas en la carcasa
del monitor.
~ 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 105 impactos contra el monitor LCO y la pantalla de vídeo.

\

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

Limpieza de 105 soportes de datos
~ Limpie 105 soportes de datos sucios con un paño limpio (de algodón o microfibra).
~Allimpiar CO 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 105 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 líquido 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 I
acetona.

César Alber Diaz
ManualQJ'1~s1 .162

Apoderado Legal
SIEMENS S.A.

Limpieza y desinfección de los receptores
~ No utilice limpiadores o desinfectantes que contengan alcoholo éter. \
-<? Para eliminar los residuos no emplee objeto ur o puntiagudos, como cuchillos o
pinzas. Farrn. 19~ao¿ ar Fresa
-<? Limpie los receptores con un producto de Ii a comercial. Siga las instrUl."M1.!l" 5
del fabricante.
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' ~ ~tilice un paño húmedo para la limpieza No sumerja los receptores en Ií I o \ ~L:O .
limpiador. ~-o -J-{
, {> D,esinfecte los receptores con un desinfectante comercial. Siga las instrucClones~e"' ,/
,fabricante. <~t?~I:~=..
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 no ha probado los posibles efectos dañinos sobre las superficies de los
desinfectantes con alcohol, alcalinos o basados en fenal-alcalinos. Evite desinfectar los
componentes del sistema con estas sustancias.

Cuidado y limpieza de los suelos
No utilice los siguientes productos de cuidado o limpieza:
el Pulverizadores
el Productos de cuidado o limpieza basados en silicio
el Productos de cuidado o limpieza con sustancias que liberen amoníaco
el 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.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,
entre otros;
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).

!

\

IntefTuptores de emergencia
El sistema RM tiene distintos tipos de interruptores de emergencia.

Cés



Interruptor

Paro del Imán

Efecto

Desconexión del campo mag-
nético (extlncI6n)

Desconexión del
sistema

El sistema RM se desconecta P.ej. Incendio

Paro de la mesa Se Interrumpe el desplaza-
miento motorizado de la
mesa

en caso de accldentes o lesiones debi-
dos al desplazamiento de la mesa

3. 10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta.

Trazador radioactiva
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: ¡Exposición a la radiación! Lesiones al personal operativo debidas a
las fuentes y los fantomas radioactivos
-O-Reduzca al mínimo el tiempo de exposición a la radiación, por ejemplo, use fantomas
sólo cuando sea necesario.
-O-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

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

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

Césa Alberto Diaz
DN 12.290 .62

Manual,d,p' Legal
SIEMENS S.A.



Interruptor

Paro del Imán

Erecto

DesconexIón del campo mag-
nético (extlncI6n)

Desconexión del
sistema

El sistema RMse desconecta P,ej. IncendIo

en caso de accidentes o lesiones debI-
dos al desplazamiento de la mesa

\
\

'1)
I !L/

Paro de la mesa Se Interrumpe el desplaza-
miento motorizado de la
me",

En caso de emergencia, debe pulsarse el interruptor pertinente.

(1) Interruptor de Paro del imán
(2) Interruptor de Dasconexión dalsistama
(3) Botones de Paro de la mesa

Interruptor de Paro del imán
El interruptor de Paro del imán provoca una extinción controlada del imán (desconexión
del campo magnético). El sistema RM no está desconectado de la alimentaci6n.
Hay dos versiones del interruptor de Paro del imán en el sistema RM: como interruptor
independiente y como componente integral de la caja de alannas. Los interruptores
también pueden instalarse en otros lugares del sistema RM.

Tras pulsar el interruptor de Paro del imán, se dispara una atanna 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. S610el
Servicio Técnico de Siemens puede volver a poner en servicio el imán.

Interruptor de Desconexión del sistema
El interruptor de Desconexión del sistema de la caja de alarmas
desconectar todo el sistema RM.

Botón de Paro de la mesa
El bot6n Paro de la mesa se utiliza para i
mesa. Esta situado en la unidad de contra
yen el intercomunicador.

César A berto Díaz
ONl 1 ,290. 62
~'lj~' '1i'ál

SIEMENS S,A.

I
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Extinción de incendios ~ J FT1J
Se pu.eden usar los .s~guientes dispositivos/materiales para combatir un incendio: ~'?Jbs r"if!/
O Extintor no magnetice de C02 _=0-
O Equipo de respiración de aire comprimido autocontenido, antimagnético (o conexión
de manguera)
ClTraje hermético de protección química

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras

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.

P(tJl?ba ~ eml~ionl?s Conformidad

I;.misionesckl RF Hldl<'ldas. daw AfGrup" 2
CISPR'1

Entorno I?ll?Ctromagn~t1c.o: gura

1;.1sist:o>maRM debe emitir ,m;.rgia elQctromagné.
tlea para cumplir la función a qU9 ~~tá dllstin<ldo.

Los equipos electronlcos cercanos pueden verse
afectados.
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1;.1sistema RM I?S idóneo para su use,en todo tipo
de instaladon",s. excepto lo~ entornos ,jolllestims
y aquellos coneclados dirqetam",ntl,' a la rlld elec.
tri':a pública de baja tgnsi6n utilizada con fines
d(lllllÍstlcos.

El~i$U!m<lRM Henl? una corriente ~ entrada
nominal de mas c\<l16 A ¡x.r fase.

Césa Albe o Díaz
D~ 1 90.162
Ap'oder~do legal

M~""ld's1f1¡¡!!'N~s.A.

I;.misiones de P.Fcandu' OaSJeAi'Grupo 2
cidas
(ISPR 11

EmlsioMs d •••armónlccoS No apllcabl •••
lEC 61000.3.2

I=lur:tuaclones de No aplkabfe
tensi6nfemlsion",s por
fluctuaciQn",s
lEC61000-3-3

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.



P'rue1Hls de Nivel de pnu,'Da Nivel de conformidad :Entorno electromagnético;
inmunidad ¡r;:( &0601 'Iaula
Das.:arga s ele<trostáti- :te. kV por contacto ::6 kV JX'r conta<:to El pa.'imento dllbe ser cerá-
(as (ESD) :tB k'\¡' en illr« fa kV 1211aire mie.::,. di!' madera (\ de horrni-
lEC 61000-4-2 gón. Si 105 slK'los están

(lIb~rtos con algún material
sintéttco, la hUf1'Il!dad relativa
debe ser al menos del 30%.

Transitorio ráp(dof :t2 kV paralín::"s de :1:2 kV p..~ralineas ~ La calidad del suministro e\e.c.
ráfaga alime ntao:¡,:.n alin)QntO!lcion tri((> debe ser la h'-'lbitual en
lEC 61000-4-4 i1 kV para lineas dll =1 kV paralfl''Illas ck! entornos hospitalari,)s o

wñal sella! comercial-es.

50brewnsión i::1 kV mod"diflO'l);lnd.,1i :t1 kVmCldc,difer.mcial Lacalidad del suministroelec.
lEC61000.4-$ :t1kV modo cornt.'m ::2 kV mod.) comun tri(o debe 5\!r la habitual en

entornos hospitalarios o
comerciales.

7 ,
":;\1,J

PI'UPbasdp Ni\~1 de prueba Nivel de confonnldad Entorne electromagnetico:
inmunidad lEC 60601 guia

Caídas dl] tensi6n, <5%UT NO'-'lplicabh:! La calidad d:;.l suministro elec-
int>l'rrupci,jll:;'s bl);lws (>95% I:Gjada ell Lfr) tl'küdebi;' ser la habitual •••n
y variaciones de ten' ¡:ara 0,5 ciclos ••nton1o:'5 ho~pitalarios o
si6n en las lini;'as de o:onwrciales. Si el usuario tWl
alimllntación equipo" sistlO'm<lnecesita un
lEC 61000-4'-11 40%UT funcionamilO'nto continu,:.

(.60% bajada en Ur) durante las inwrrupciolll?S dI? la
para 5ci(105 allml?ntación. H' r-l'wlllienda

usar un sistema de alim~mta-

70%Ur
ción inint'í!rrl,mpida.

(30%bajada9nUr) El sisti;'ma RM tiene un,]
jXIralS dclos (ol'l'i ••nte dI? entrada nominal

de mas d", 16 A por fa5e'.

..:.:5%Ur <5%Ur -
(...•95'1. baj .'Ida I?n Ur) (>95!)., bajad,] Qn Ur)
para Ss para 5 <;;

campo magnético dQ 3 Alm ;lA!m L,)\ (ampos magnéticos de la
frecuendi.'l9I4ctri(,3 fl"'~cu!<ncia de ,1limentaci6n no
(50160 Hz;' debe n exceder ••1nivel tfpko de
lEC 61000-4-8 los locall?s cvmerciales y hospi-

talal'los.

Nota: Ures la tensión alterna d•• aliml?ntacióll antes dIl aplkarel nivel de prueba.

Prul!has de
InmunIdad

Inti;lrfenm(ia di
R¡:::(onducida
lEC 61001).-4-6

NIv~1 <1",prueba
lEC 60601

3 \llms
da 150 kI-lza 80 MHz

NI I el f 1I d Entorno Q!ttctrol1l<lgnétlco;Vi! l!<:on orm (" guia

3VIIllS lo)~eqLlipMporUitiles.ymóvih~'S
d", (ollumicllci6n por RFo:\l?lx>n
utilizar5e s.1••mpre alejados de
todos los compe.nentes.dlll
sistema RM. cables Incluidos,
mas alla ck! la distanda re-co.
mendada ca1o:ulada (\ partir
de la ecuación a~,Ii(abl •• a la -
f ecuencia del transmi'¡.or. ~
15 "mdd de seguridad feCO'.
¡;mdada: I rm lO cio Osear Fresa

d"" 1.2.JP / ,P. 19565

/
' ctor Técnico
, Siemens S.A.
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PrUl!obas <W Nlwl d~ prueb<o Nivel ~ conf<»'mldad Entorno ~l•••(trorrmgn~tlco:
Inmunidad lEC 60601 guia

1nw1lu~nd¡¡ di; 3 Vlm 3V!m ro Ml-Iz a 800 MHz:
RF radlad.3 so MHz a2.S GHz. d= 1.24p
IEC>51000-4-3 000 MHz a 2,5 GHt:

O",2.3'VP
donde P~ la pot~ncla oon'linal
maxima do salida dil transml.
ScCoJ' ~n vatios 6'1). segOn su
fabricantQ, y d i!~la distancia
l"Qc<:om~ndadaen metros (m).
l2Jintl1nsir:1.;ldck!campo Ih kls
trat)$lnlsores fijO$<k! RE dqt9r-
mlmda m~13l1tli una medl-
d6n In situ ,de/); sor menor
qu~91 ni'X!l,jq conf«m' en
cada rango de fr~uond .
Puedenprodu<l~ lnll!r1olill-
tias~n las prox1mldad9s de
los equlp)s marcados (00 41
sfmoolo slgul'ilnw:

A
Nota 1: A 80 MHz y 800 MI.fz, se aplica l!1 r./Il'lgO de frtClWnck, más"'.
Nota ~ E$la$dilictrices talvóU noS<) apliql~1l a tOl:la$las situa<lon~ la propagación'\! leetroml\9nil!-
tka sl!ve afectada porla absQrcfón y la l?flexlón en QStruCt1.rllS,obj~V:,sv j'.le'f$rJllas.

1.l,.¡oll~ftl~(I~<p'S ~ Cl'llll¡»(f. MI1f.l'lUllis(;~ts 'ij~'S,«IfllQ u.suU>:Y~Il~ 1,.¡,V.der~I!/OO(I. \fll(f,;I!S.'In"ulfltilicM)Y '"
I~ir,s'mHlhl~ nl~¡lu..lNk»fi4:.fl~"'filIsI;;I>Hoj~ 1"'~(l¡l.MyfMy.,mllióIlHd! l\: llOJlvMtnPU!(:\+dM tW¡:¡;m~loN
0Al pltd\.lón Pllro••mOoftl tmo1no<fi@tttomlr!!r,Hk(l&ltl!(h'¡¡(lfltr.iflSllllv..rRffljú,. 4tm. ,~1llhMt+1m. lu<:lld6n lo sla¡.
$í~illt~fI~ dtlofllNIlI~kb~ !I.'" 1l>';'i»lsht«ma RMt»JWHIIl¡"';¡1 d! oX>1lf~m¡(/~dtF ~lil~:ablt ln(ÚQid(J
~nttfk>l"m!nt!. (h~t¡;';'bHI\i"r -elsisHm"nJ C(lni<l~lldÓflP<l""""ifi.:iifW l\tIlo;IOfUnli;¡nt"llollllli. 9 ~ ol>~ mfoo..
d.)lUll1iklllOan«n~» dtbHIMnn mMldn atlklon¡!n.. <:cIItV>1?,'Mllhrfl,,¡¡mbiu l4ub¡';;~lón 4f1 ihtlltrn RM

2, En;¡lt.lV)Od! f1'HulH",lJls<I!1!WI:H:••&llJlU. bs ¡llttns~(jUÚf c.lll'l'l"ldtNn su mthOl$sdt JI/JIU,
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Campo magnético estático disperso
En las figuras se muestran las lineas 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 isomagnéticos.
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 a
marcapasos). ¡
Nota: El campo magnético es rotacionalmente s
especular sobre el eje horizontal.

I



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

5

J 3 118] _=
Las diversas gráficas se muestran para ofrecer información sobre el espacio accesiblM'':0 . .'
en distintas orientaciones. ~~( ....3:"::V

Esta nota también se aplica a las otras gráficas relacionadas con el campo magnético. \~ "''' .., f
" e ,c~os\\1t=I""
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VIsta superior del fman

Representación gráfica
Los gráficos siguientes representan un cuarto del imán cada uno, como se indica más

abajo.
Las líneas de la gráfica son simétricas respecto al eje y al isocentro del imán. Como
resultado, los gráficos pueden desplegarse.

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,
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Campo magnético asIático 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).
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Gradiente espacial del campo magnético estático 80
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 T/m. 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 G/cm (1 T/m = 100 G/cm).
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Producto del campo magnético estático 80 por el gradiente espacial de 80 \~. ~....•..~¿
La fuerza de atracción magnética sobre un objeto diamagnético/paramagnético o solf~ ..s ,,e{,rf
un material ferromagnético por debajo de su saturación magnética es proporcionar a~...-:~
esta cantidad.

VIsta Iatiral

,
e: fn 9Staubk"d6n ~ IlIo.'\l:ml:a la fuma oj9rdd" sobre un objrto di.lIM<}l~t1co!parll-
magnA-tko o sd::lA un matllMl111rrom"9n6tlco potd.~o ~ su SlJ1uOO6n magnOtka.

. . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . ..•. t- •.~.•. ~.•. ~... :-.. -;•.. ~••• ~•.• ~., 'l"'~"'!"'~"'~" -:.•••:••••:. . . . . . . . . . , . . . . . .
1.6 .,: ... ~.•. ~ .•. : .• -:-.• -:-.• : ••• : •.• : •.• : •.• : ••• : ••• :.,.: •. -:-•• -:-•• ~ ""

• o ••••• ~ ••• ~ ••• ; ••• ¡....;... j ... j ... j ... ¡...i...i...~...i...¡_ ... : ..•. ¡". . . . . . . . . . . . . . . . .
1,6 • ':,.,:,. ': •• ,: ".;.' '.;.";"':"';"':"':"':' .,: •• ,:. '.;.' '.;." ~ 1

Cés r Alb rto Diaz
Id D. . 90.162

Manull t"lnstl Iones L I"'¡.Jooeraao ega
SIEMENS S.A.

. . . . . . . . . . . . . .,
••• l •• '~', ,> ••• >, ••~•••• :•.• 1••• 1••• 1••• 1••• J ••• 1••• >••• > ••• :.••• ; .••• ; \. . . : : : : : : : : : : : : : :

1,4 •• ~••• ~ ••• ~ ••• ~•• ~ •• ~ •• :. ,.: ••• :- •• :.": ••• : ••• : ••• :. '~"':"'-:
, , . , . . , , . . . . . . , , ,••• ; ••• ;. ••• > ••• ; •• -:••• -:- •• : ••• : ••• : ••• j ••• j ••• j ••• ; ••• ; •• .;. ••• ~ •• -:. . . . . . . . . . . . . . . . .

1.2 ~'::':;'" .;. .•. ~:7:;'-.--:- •••;:, .• ; •. _~_.-: ..• : ... :' .• ; •.• ; •.• ;. •.• ~•.• ; , ,
:<=:: .:--+-~....•-:-;.,.:~. : : : : : : ; : : :=. . ~._. •.__ .,._ ~. ~ "#' ••••• _••• 0'_' o' ••

5 1 ...¡ ~ 1...r...~.-;~:r::i.:~ .. ¡."¡ ¡ ¡..~..~..~..~~...E .!: ._ _.:..-: ~..~..~ : :.., ~ : :.''':'".''':'"..'':'..~ ~.

:::i¡.¡.Hl:!:.¡l~'.¡.':':.;::r:H::U:LL. . . . . . . . .\ ' , . . . , ,
._.; ... ~... ~... ~.•. ;. .. ~... ;.... : ... J .••.•• ! ~.: .;....;....;...~~........... ~l~' .0.4 .. ; .• ; ... ; ... ;.._.;. .. .;...••.. .;•. /...;_. :, ..••. j •••• ; •• :••• .;. •• .;••• .;••• .;••:.~.,~.~:<--z.~~~;~..J).: .. :.. ¡,..¡. :.~ ...:.~.~ ..

0,2 .. ¡...•..,~':r\"'. f,¥.' ,i:../: .. :.. "'1:' .:..... .:.~..:...¿.•. i..
~ : • :1 1,: ;' ~: : 1 : : : :..., :.;.,.".~.T'~...~ :"""f" ','" .. " .:.. "..? ..< •. ~.•• ~.•.o ..: ;.:f<r-.'~'~t.;...; ; :•..:~.; :..~...;....:....; .;..
: : "lo'~\" "': ¡)",,,: :"::;: :'. : : : :

1 : . J : ,.
~2 ~4 M M I l~ lA 1.0 lA

EjtZ (m)



Vista superior

2l.'1.<1.20.8 "
EjoZ (m)

0.<0.2

o ... ;, .. :.!\!:ilt '!E~..~JI": :;.~~.;Jj'!r~.~.::L.~..L.¿ L.
-0.2 .. ;.~;2t.~..el¿;..0,á..:;,~, 'li. '¡"lA~'~.;..l ..;....:..; !..

:. :. 1 ::.:::::::
•••I~.I ... ~ .:. .~@. .. J •• 1.• l. I ..l. l•..:....:...~...~...
: : : : : : ltat,,: :::.::::::

-O.~ ••¡...I._.:.... ~... :.... :... -..•.. ,.. .1 .• 1•• 1 .•.• ¡ ..l •.•:.•.• :.•. {.•. ~.•

-o.• ::.¡¡TrU:::'0. ...:.:.::::+++tE[
. . . .. .. . . . . . . . .g 48 '-('¡"'~"'~"T"T ..t ..¡.". ~. ¡,. ¡...i...~...¡...t""t ..i...i..

- ••• : ••• : ••• :._.: •• ':" •• ':" •• ':"....... o •••• : ••• : ••• : ••• : •• ":' •• ":" •• ~ ••• ~ •••; ',. . .. ,.,., ..
i5 _1 ..¡ ¡ ~._.~..t ..t ..~..;.' ..: .¡ ¡ ¡ ¡ ¡..t ..t ..~ ~..
~ .;¡, ... , , ...•..•. ~ .~ .. ~' ., ..•.. , ..• , ..• , ..• , ..• , ..• , .. ~ .. ~ .. , , ...

-1.2 _.¡--~~:':;_'::t::'j'" +..r~ ¡ ¡ ¡ ¡ ¡ ¡..+.. + .. ~ ~..
...¡...;...¡' ••• ¡.•• "" •• .;. •• .;. •••••••••• 1••• 1••• l ••• ; ••• ; •.• ; •. .;. ••• ~- . . .. ..... - -. . . . . . .. ..,...,. '

_1.4 •. ; .•. ; .•. ¡. ••• ¡. •• ~••• ~••• .:- •• , ••••••• ¡...;•..j •••¡•..;•..;.•.~...~ .•••••..~
;:::;::: ::::::::--.-"

••••.•. , •••~•••~••.;. -••:••••:••• ~-•••• ,.\. "1" '1" .} •••~•••~•••:••••:- (
; : : : : : .: ::::::::' A

-1,6 ..).•., ~ ~...: :...~ ¡ "l' "l' "l"'~"'~" .}•.•:.•..:. \ '

...¡ ¡ ~ ;..~, ¡, .. ~ i ¡ ¡ ¡ ; ; ; ¡ ¡. ,. . . . . . .. , ~, . . . . . .. .
-1.6 .. : : •.. ~ ~.• -:--. -:-•. -:-.. : : : : ; ; ; .. -;-.--:- •

; : : : : : ;: :::::;:: ,..
.,. ¡.":"'f''':'' T":" r'l"""':"':"':' "~"':"'~"?" T -"" •.

-20
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magn4t1coo sobrv !SI Olat;ri.!lI1tnornagnOl\o:O por dob3jo de su s.'Jturac¡ro magnOtlca.

Distribución del campo disperso de gradiente (re/evante para va/orar la exposición de
los trabajadoras 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 Biagraph mMR con el sistema de gradiente
MQ. respectivamente. segun los apartados 6.8.3 y 51.105.2.3 del estándar lEC 60601.
2-33.
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Los campos magnéticos generados por cada uno de los tres ejes de gradi te
ortogonales se calculan en una rejilla de coordenadas en la superficie de un cilinl(jr.6. ".~N0~r
virtual. El cilindro rodea al eje del paciente y comienza en el isocentro del imán. ~a I .~

La rejilla se define por: ..::. 'Ost~~
• 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 cfrculas 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 d8/dt se pueden calcular dividiendo los valores del campo entre el tiempo
de subida mínimo.

T~mpo d9 subid••• dB!dt m~x,minlmo

Gfadlont" MO 22SIlS 39 mTr225 1£- '173 Tfs

Distribución de la potencia de RF (relevante para valorar la 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.

0.001

0.00001

- &:tr~rnodellm&l

0.00J00
\),00 0,2 0,4 0.6 0.& 1,0 1.2 1,4 1.6 z 1m)

15oOCfrtro dt Ilmlin

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 81(z)2/81(0)2ofrece 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 SAR aplicado a una persona en el centro del túnel del paciente.
Por ejemplo, una persona en bipedestaci6n delante del túnel del sistema abso
menos del 0,1% de la potencia de RF aplicada a . p ciente explorado en el ce~tr el ]
túnel.

Farm. 9 Osear Fresa
19565

or Téenlc
emens$.A.



3.14. Eliminación

73¡'8~"j FOL •

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el prod (j 1,1 )
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción er\\lª '7"'1!!?.. ~
elección de sustancias que se puedan suministrar "?'('i'; '\l,)rS'
N/A . "~~?~!~~>,,,

\
,

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

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

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.

1
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Param~tm~ del Imán

Intensidad del campo en 1urll:l"namiQnto 3 Tesla

Tipo de iman Niobio-Titanio

Estabilidad t,.mporal <w1 campo <0,1 PPIll1h

Pl;lSO(con criógeMs) 6300 kg

Longitud del imán 16'3 cm

Tamalí,:, del tUtw.1 60 cm

LDngltud del sistema de cubi~rta 199,:m
a cub i,ma

Shlm del campo m:a'gnétlco

• Shim automatkoe'.>pllclfico del paciente

• ParaQptimizar la homogeneidad del campo magnétim

Ti9111POde shim 1 aprox. 20 s

Homogenaldad del camoo magnético

50 cm :::20 ppl11

45(111 9; Ilpm

40cln :>2 ppm

3SClll $1 ppl11

22 <ro ~O,1 ppm
DeSViación estándar Vrms (raíz cuadrática media del volumen) medida con un método muy preciso de

gráfica
de 24 planos (20 puntos por plano). Shim activo estándar con 3 canales lineales y 5 no lineales (20 orden)

Blindaje del campo magnétIco

• Sagel~r¿l(i6n de tecnolc'gia el",blindaj9 3,:H/Q (.AS)(Ol~ colltraboblnas

Campo r",sidual O,SmT1 5.9mx3.4m
(axial x radial) 0.1 I11T 9,2 111x 5,9 111

Slst{'ma de mfrJg~raCl6n d""llman

Int9rvalo dil' retien,) (tIple.») 1 10 alí,)s

TaS3de w<iporao:lc.n (tiplc<i)1 O,OtiaiíO:O

Capacidad mal{, de helio aprox. 1500 litros

Nivelmfnimo de helio "'"
Crio$tato Ao:{'r0 inoxidable

1. pala '"1 I<SPd¡lliwd~,k" sin~~rltllb~<k'n~s.~g(in 1"<",¡wi!tl.;i.sy'i!1~-emp')\l@jU<lckn/lm~Il~)
y sl?1 síst=ma s.i' 1,1.;¡nti~l1~/llnl~r,'/lk~ li!gUJ.•IH

Manipulación del paciente

íaz
12.290. 2

Apode egal
Manual degll:ffi'Mf!lM6 S. A.



Ml!s¿¡ Tlm RM

P'l!SOm~. del paci'l!nt~ (de~ptaz,)m¡ento vertical incluido) 200 kg
Rango d~1?-Xflloración máx. 200o:m

De$plazamj¡¡nto verti(-Jl ¡jq la Rango (491,5 mm-922,'5 mm)
mesa +10 mm

Velocidad moh. 10(01fs

Desplazamiento horizontal de la RolIngomax. 291,00:m
m\!sa Vt>loddad ma~. 200:01ls

Prt'(isi6n .:kil posidona- :1::1.8mm:eje x
I'ni9nto :1::2,5mm; eje y

:t1.2mm;ejez

Comodidad del paciente

• lIun)inad6n dl1l túnel (3 ni\'I1II1$)

• Wnti\aci6n del túrml (3 nf:el2~)

• lntero:o01unkadQrdeltúrwlconaltavozy miClD1ono

• Espejo9<r

Datos sobre protección auditiva
La presión sonora efectiva (evaluada con curva A) se ha medido según lEC 60601-2-33,
párrafo 26e) y 26g).

Ruido al que se expone el paciente
Los pacientes necesitan protección auditiva con un SNR1 = 23 dB o superior
Ruido al que se expone el personal en la sala de examen
Ruido medido: 87,9 dB(A)
Protección auditiva: SNR = 6 dB o másL-~Sistema de gradientes RM (gradientes MQ)

P na42de57



Caranedstlcas genQfal~

Sistema da oobina de gradi.entJ>.da cuerpo t;!ntero COI1b1indaj9 acti\lo (AS)

Carrie ntes d~ Fouc\3l1lt t;!l(tr.!madalrn!nte bajas

Bobina y amplificador mfrigerad.:.s pN agua para obtener la, máximas prestacio:.rw:.

lúngitud de la bobln,JI da gradlflnt", '159 .:m. Clptlm¡zada para la linealidad del
gradi>mtfl

Excfll'mte rasolu.:ion es.pacial 'j t~mporal

TE y TRmas breves r.03ra(1Il alto contrast'2 d•• imagen con la mejor felacion H!'lal.
ruid.)

Shim t;!speClfko del padentfl

compeM"lt:i6n actwa rnooiant9 3 canales lillflalfls wn 20 bobinas

Combinadown 5 carwles adicionales noolIneales d", 2';' orden con 32 b.)binas para
shim avarn:ado ~ alto orden (estandar)

Niwl máxilno da ruido 3((lsti..:o ¡, 15dB(A)

Ampijfj(lldor de gradiente

.: Refrigerado por "gua. muy compacto. disgilO modular
,. Tecnoloia ultrarrápida da estado sólido (O:.n r.'Hdidas por conmutación muy bajas

Tensión max.de salida 1 12(l(IV

Corriflntt;! máx. de salida1 900A

Césa
D~ I 12.290.

ManuaNe' eJ-egal
StEMENS S.A.



Sistema de procesamiento digital de la imagen RM

GQMrlll

Amplifica,j,)r compacto wfriggrado P'X air~

• Dl?slllQdulaci6n dfl cuadratura digital
• F!ltro,jigital

• R1Keptorcon gran rango r.llnamko 51najust"i1s

Estabilidad dI! fr{lcu.gnci.3 (5 min, :t2 x lO-ID

Control de fnlcul!lKia 32 bits (0,0151-11)

Control dI! fasg 16 bits (0,006 grados)

Tra'}'tl-ctorla diO'1 transmisor

Amplitu.j dI! la transmisión Contro,1 ~ 16 bits
resolución cJg50 ns

Estabilidad dI! gananclol (5 min, :::::0,1dB ítray<¡!(tori<'l ~ baja sqi'lal)
:W,1 S dB (amplificador dI? poten,:!a)

AmpllflGldor 00 transmisión

Ancho dl2 banda d~1 amplificador de (1)0 kHz
tran::-rnision

Pot"i1nciade pico 35 k~'"

Campo RF max, aplicado 23,51JT

TrayQctorla de rooepdÓ1'l

Ancho de banda del re,:eptc'r 500 Hz 1 MHz (par.:! cada canal)

Resolución de la serIal d.;.1nlceptor 32 bit::.

N(mHHo dll canal!!s dI! recepción 18132
ind[VF]O[ IV]fl p.;.nd ientl!s

Numflrü máx, de rJ?<P.pt"rl!s sllllultángos "de cuadratura

TaXI cJgmuestrro ('resolllo:!o:.ndo;. lO Ml-lz (100 ns)
m(V F]O [IVJuestrllo)

Ruido d~1 pll;lampli1icadc,r :::O,5dB

Ancho i:Wbanda dQI prQamplifi(ador 655 kHz

Ganancia tútal 31 dB!46 dB con comrol Jut')lllátio:o

ll.3ngo dinálllk f) (l'QfQlido a un ancho d~ 162 dB instanttm2<os Qn'" 1T9(QP'lo)r
banda con re$GllIci6n i:W 1 Hz) 169 dB con control autG>matico dQganancia

QI11!1con~clordQ la t,obill{llocal

Cé ar Albert Día"
I 12.290. 62

Apo egal
Manual de i~sb%~itn~sSS. A.
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Conjunto del detector

Material de los ,rista~~ LSO

Medidas de ¡(JS el2ll'lentos cristalinos 4x4x20mm

Eten19ntos cristaOnos por bloque 64

Fotodiodos de avalancha lAPD¡ 9 peor bloqUé:

blam ••trodel anillo o1",tl:'.::to)r 656 mm

'Bloques por anillo d"te.;lor 56

FoV transaxial 594 mm
•Espadoentr;¡ planos 2,0 mm

Elellil!nti)$ cristalinos por anillo 448

•~lümero de anillos de -l!lernentos 64
detllctofes
rotal de- bloques detc?cto,",s 448

NumlO'ro t(.tal de elementos cristalin.:.;; 28672

F,oVCf.\lal 25,8.:m

fllanos de imagen 127

1
I
Detalles del detector PET
I

~d<lu¡sjd6nf p rOCAsamlento (1e datM

RQ9)luci.:.n ck! f11l'i!ff:;1íad1i'1sistema .s14,5%FWHM

"'lOdOS de adquisición Estático wn Illoltiples poskiones de
ad-:Illisíción. modv de lista

Sistflma ~ adquisíci-:.n PET Compatiblq -:,:>nel hard~~affi y el sco1r..';,ar",
I especializ:ado que el $I'!.tema Mcesita para

I adquíriry prr~(Qsardato5 PET

SbftoMare est.indar •. Adquisición 3D

i •. Sinograma (púsidonesde adquiSición

I
estati.;as)

I
•• Muttip~5i:ú,idones~ •••dquislo:íÓn.

alltc.matiNldl)

I •• Enel m:>dode sqr,:ido pueden r~<'IIi"ars'?

I
adquisiciol1f1s P£T il1d"pendi-8ntf1~

Slftl','are ('pelonal •. la adqulski.:.n 'm modo de lista con
e~lel! le,~ hi<;;togramasen dife ddo admite
Imaga ne s dinamlca5 y sincp;m izadas

¿;I
I



Rtlnt:lfmhmto

Todas las medldQrn!sse fl'alizim con la configuración lLD de fabrico) ~ 430 k-eV

NEMo\ 2007 Resolución espada l. FWI-lM a t cm (mm) :s4,B
proce sam lento -estan-

FWI-lM a 10cl11 (mm) 9,2

I dar (344 x 344) - axial

Rl1sQlud6n espacjal- FWI-lM a 1 cm {mm) ~4.7
tran$'\l~rsal (media de

FWI-lM a 10cl11 (mm) s5,2
la radial y la tangen.
dal)(344x344)

Fracdón de dispersión ::;42%

sensibilidad kp$lkBq) ;.12

Tasa NEC máx. (kcps) 2155
Ml?dida:£12 kBr.¡fc(

Funtlones PET adicIonales

Mcesorios PI-lS(PET) (EsUindar) • Fantomauniforme para normalizadon

• Sopom!sdefantomas PIT

• Fantoma M agua para calibra<ión
cruzada

• Falltoma cIg alillQamlento -4 fuent-es
cilindrkas

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

Bobinas estándar

mMR l-leadiN",ck. A Tim coi!

mMR Spine. A Tim coi!

Bobina 4.Chanrn!1 Fk!x ígrand",)

Bot'ina 4-Cl1allllel FIl!x (pequeña)

I
I

ApliC<lclOlll?S

• Exám",n",sd",cabezaocuello

• Examencomblnado~ cabezaY.:Mllo

• TMJ (articuladones
te InpC'lo mandibulares)

• Formadóllde imagen@altaresolud6n
de lúdalacolumnd

• Dwersa'S apllcdcjon!<sen combillaclóll
con "trasbabinas

• Tóra~ (ind. corazón;

• Abdún)ell

• Cadel'~

• Cuerp:!91ltelD

• FQrm~dón el!! Imagen de reglones
grandEs, comQl1ol11bros medianús
y granch15. cadera y roclUla

• Fo:ormac¡ónde ima'~e el",r .giúnes
pequ~i\as. como hQI rú p9qilgl'10S
y nwclianos, muf o ;.yt<:.biilú

/



Bobinas adicionales lAPllcadCHWs

Las siguientes bobinas RFadicionales ~t3n dispúnibl'2s para rOlalilar medIciones
••specifieas de RM ~1tas bobll1ols no e'>1án optimizada" para minimizar la at ••nu,~clon
P~Ty no SOlrecomienáan para ~3mems RM.PET combinados .

Bobina ~riphqral Angio • Angiografía dealta rqs,:-Iución de las
piernas, (H¡"'is incluida, (ot1la mayor
n;.lación wi'lal.ruido

, • VisualizaciÓn d •• lasartlO'ri<'lsiliacasy de la:
aorta

• Exámel1es bilatqra~s de 1m hllesos
larg':-s de las pie mas

Bot.il)') L,~op (grande) • Exam~n d•• las !!x1r!"midad",s supe riores
e in1erion;.s (p. ej .. hombro, axila!

Bobina Loop (media) • Examen del-:.fdo interno, p.structura de la
I\lufi ••cay los d'2dos. exám ••nes
pediátricos

Bobina Loop \p2quoolia) • Exam en de ~ qUOlñas estructllla" cerca
de la supt'rficie, p, ej .. artkulacionasde
los dedos d<lla manoydel pi!", 1\111ñe.;:a,
pigl, articulaclc,nes temporomandiGlIla-
rqS (.A.TM)

Bóbina ~ndol"{!ctal • Visualización de próstata, colon, meto
y-:-élVix

• ~\'aluadón diaqn,;'sti-:a pnwparatoria no
iry.¡asivay planffk:ación d£'I tratamilO'mú

Bobina 4-Chann",1 Brea~tArray • Formad';'ll de imagen simultanea & alta
~soludón dq ambas mamasen tr)das las
dit~;;.::ionl!s

• Form<ldóndg imag'Hld:< una oamt'as
mamas 1211d irQceion sagital



Bobinas adicJoJlaleo!; ApllcacJoMs

Bobinas 4-Chan~1 ShouldeJ Arrar • La ml<jorvisualizad6n Ó!?lasestructuras

(pequ~jlas. grandes, anatómicas pequeñas (p. ej. ellabrlllll)

• Mayor relación ~ñal-ruido)y m"'jor
ho:mog-eneiddd del campo

• MelK.r grosor del corte 'j tiem¡:Ds dI!
medición másbrews

B.:.t.jna &Channel Wrist • Formación de imagen de al1a resolu<:íón
d", la n1uñe.:a

Bobina 8-(l1an~1 Foot.Ankle • Fl)rlllaci~.n dQ imagen d••alta resolu(ion
de piesy1obili;)s

Bobina CPExtremity • Rodilla

• Tobillo
• Angiografia p9riférica por RM

• Formaci6ndQ imagenPQdiátrka

Bobina 32-Channel Body • Tórax (ind. corazón)

• Abdomen

• P~lvis

• Cadera .

Bobina TxiRx (P Extn!lnity • Exámenes de las artlculadones de lazona
d;¡ lasextrelllldad!!s inferiores. p. ej..
tobilloy rodilla

Bobina TxlP:x 15-Channe\ Knee • Exam¡;>nesde las articu\a<:iQnes dQ I<lZOM
de las extremidades inferk)res

• F,)fl)lacion o11!.imag1!.1lde alta resolución
de la rodiUay€1 codo
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Bob¡lliIslldjciona~s Anlicaclone-s

!lobina 4.Channel Bl !lrl1ast • Formad('11 .:Ie imagen simultan",a baska
dq amb.ls mam as e1110)-:laslasdi rece io nes

• Formadóllde imagenbá~ka uni
" biJat",ral de las malllas~n dirl!cdón
sagit,,1

• Formación de imag;m unilateral para
biopsia de acceso) lateral medial
" aanlWcaudal

Bobina 16-ChannelAI Breast • Forllladónde imagen simultánea de
ambas mamasen todas las direo:d:tI1es

• Formaci,)ndeimagenunilateralo
bilateral de fas Jl1amas ",n diPKción
sagita!

• FNJ11adóJ1de imagen 2D y 3D de alta
rl1sQluci6n~ lilll1am<l

S<:!ntinelie Vanguard para Sil!mens • formación de imagen simultanea ct..-
ambas JiI'-'1lllasen todas las direcciones

• Formadóndeimag-enunil,lteral
';1 bilateral de las mamasen direcd6n
sa9it.:ll

• Formadón de imagen unilateral par>!!
biopsia de a(ceso lateral o medial

. • Formación de Imag;;.n 2D y 3D d'l! alta
I",se.lución

• Para 1., espectroscopia (uantitati .•.a
(sy."'go GRA.CEjse pUE'de insNtaruna
botella de rl1ferl1ncia

Secuencias
Familia de secuencias espín-eco
• Espín eco (SE): sencilla, doble y multieco (hasta 32 ecos); Recuperación de la
inversión (IR)
• 20/30 Turbo espín-eco (TSE) - Técnica de restauración para tiempos TR más cortos,
manteniendo un contraste T2 excelente; TurbolR Recuperación de inversión para STIR,
DarkFluidT1 y T2, TruelR; Compartición de eco para TSE de contraste dual
• 20/30 HASTE (Adquisición half-Fourier con turbo espin-eco de toma única):
Recuperaciónde la inversión para STIR y contraste de OarkFluid
• SPACE para formación de imagen 3D 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 fase
• 3D VISE (Volume Interpolated Breath-hold Examination): rápida saturación de grasa;
eco, doble para formación de imagen 3D en fase/en oposición de fase; OynaVIBE:
Corrección elástica del movimiento 3D inline para juegos de datos multifase del ,
abdomen; Evaluación de mama Inline I '
• 20/30 MEDIC (Multi Echo Data Image Ca bi aban) para formación de imag n'I '
ortopédica ponderada en T2 de alta resolución c, n ntraste excelente ~
• 20/30 TurboFLASH- 3D MPRAGE;form ci' imagenponderadaenFT1rle o a F
, ' f" d bd. . .6 Ib arm li .a~1 car reaunlca p. ej. para ormaClon e Imagen a omm n r plracl n I re M P 1,9ffi ¡¡ ,
• 3D GRE para mapeo de campo " 'ree 1'1 nleo

César !'lIberto Olaz ' SI, 6 S~
DNI12.290.16
Ap.0 rado L al

Manusf\!~ . ~A.



• 20/30 FISP (Fastlmaging with Steady State Precession)
• 20/30 PSIF - Difusión 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 YFIO)
• Secuencia ce-MRA con sustracción ¡nl¡na y MIP ¡nlina
• Angiografía Time-of-Flight (ToF) 20/30 - uno o varios bloques; disparada y
segmentada
• Angiografia de contraste de fase 20/30
•• yngo BEAT Tool: TrueFISP segmentada; 20 FLASH segmentada; TrueFISP con
preparación de la magnetización (IR, SR, FS); localizador IR TI; Sincronización
retrospectiva

Césa Alb O Olaz
DNI12.290,162

Mm,"oAP<"d~".g.1
SIEMENS S.A .
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Sistema pe
syngo MR A(qulsltlon Workplace

Proc~~ador 2;,,; P~nt¡um 4••.•llnt'!l XeonTl'

Fre(uenc!a dl?1191oj >2.66GH:.

Melmri" princIpal (RAM) , GS

Discos dmos l~t dís(o duro IJ;oW del 146 GB
sistema)

2' dbcoduro (base d" datosl 146 GB

~r disco duro (imágenes) 146 GB
(apro:<:.220 000 imagellQ$.
matriz cuadrada ck?2562
Y 512.2s(11 wmprin1ir)

Grabadora d" (O.R ,Aprüx. 4COOIma9iHll!S 2562:'lst.im:lar:DICOM. ISO 9660

Grabadora de DVD-P, Aprox. 25 000 imagen~2562:est~ndar DICOM, ISO 9660

Unidades de soportes d9 Unidad~ (DrDVD
dato)s

Monitor LCDen (olor Tamaño de pantalla 1~
(diaqonal)

Frew'meia horizontal 30-82 kHz

Frecuencia 'Illrtical 56-76 kHz

Matriz de pantalla 1280x 1024 plxeles

Sistema de Teconstruc(iol\-c!ll Im",gen RM

Dos procesadores 2 x lntel Quad (ore {Linux 64 biuJ

Frecuencia d~l reloí "2,83 GHz

M-elno:oriaprincipal (RAM) 16 GBDDR2 6&7

Disco duro (dato~ d~ ~100 GB
lll':'di<i6n)

V-elocidad d~ meoMtnl(- •• 8576re((jnstr\ledone~ pon,;¡gund(, {2S€-2 FFT,
dón Fo\! cOl1lpl~to;'

• 37728 reconstrucck.nlls por segundo (2562 FFT.
25%. FeoVI"9c)

Exple-raciélll y mwn1ttUC- Hasta 12 jUl!gús d~ datos -en IXlral~lo + 1 di! alta prioridad
ción en paralel,~

Unidad«s de ~olX'rt"'s Unidad d9 OVO-ROM
dq dato:>~

7 !11

César íaz
D~Jl 1" ,290. 2
h,e.r5!era o Legal

M,"S1~~t¡;¡g¡1;'~A.



Slstemade reronstru((jón PET

Ofrac", proc~amiento 'Yp;lconstrucción 3~íncrollos d:.l los datos PETadquiridos, tanro
1<n,,1 lnstanta- dP la adquhki6n como retrosP9etwamenw,

Software estándar • Proce~amiento¡ rqconstrucción asínw)no~

• Correo:o:!ónde di~pllrsión 3D basada en imagen

• Reconstruü:ión itel'aü;a 3D

• Rl!combinaciónde F.)wier+2D DIFT

;
• ,Pro~sam~nto HI-REZ

• PRcon~tro PET

Softwart! c.pcional • R1l:construcción dI?-JlIEgosda- datos dinamicos

• P.econstrucción el",juoegosde datos cardiacos
sincronizados

• Reconstrucción de jUllgo:;.de datos respiratorios
sinuoni:zados

• PETcardiaca

• PETdinámica
• Sincronizacióllp;lspiratorlaPET

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

Las imagenes están almacenadas en formato DICOM, lo que permite un rápido acceso
y recuperación de las imagenes
• Combina imágenes en una nueva serie, p, el. imágenes postprocesadas
• Carga imagenes 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 envia 105 valores de ventana
Cine interactivo/Cine automático para visualización de cine
Desplazamiento arrastrando el ratón, o modo de Cine automatico haciendo cHc en el
icono
Evaluación
Evaluación paralela de hasta 40 regiones de interés
• Círculo
• Rectángulo
• ROl irregular
• Valor de pixel con marcador de posición
• Evaluación estadistica
• Área
• Desviación estandar

(



• Media
• Valores mín.lmax .
• Desplazamiento de imágenes
• Ampliación
• Distancia
• Ángulo
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
VisualizaCÍón 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
Dynamic Analysis (sólo para RM, no puede combinarse con PET) JI
Operaciones aritméticas en las imágenes o series (p. ej., para la evaluación de estuzi £ /
con medio de contraste) / '
• Adición, sustracción, multiplicación, divisi' . "6genes discretas v de s rias /,

, I Farm.-IQ.r.ac1o¡usoafF r sa
completas jM.P.1956Y :
• Media aritmética y desviación estándar en u e imágenes seleccionadá8rect~¡Jf9~ICO

César Albert Díaz / 57;'TI".'.
Manual '1 ,tt,;b%~.162 Págin 3 de 57

Ap Legal
SIEMENS S.A.



I
\

I
i
1

I

I
I
I
1

• Cálculo de imágenes T1, T2 Y logaritmicas
• 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-seore (prueba t) para la evaluación de datos de formación
de imagen BOLO (Blocd 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 lineas 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 20 (adquirido con secuencias especificas 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 mfnima (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 definirse volúmenes de Interés (Vol) rectangulares e irregulares parale rLr
la calidad de Imagen I

Fusión ~l
Fusión de imágenes de múltiples juegos de da con fusión alf~a Vn~c~:(~ F I
superposición de dos imágenes con configuración 1de la opacidad. 0t ~~j>!~956~arres
• MClltlplesJuegos de datos 3D de modalidades di . a ( , Te, MN, PET) ,~éctbTécnico

:;1 ns S A
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7 3 l' 8J
• Alineamiento visual, registro automático, o registro basado en
syngo Fused Vis ion 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 clie a las regiones sospechosas de los volúmenes
PETy SPECT.

Condiciones ambientales

Sala -de mando

T~mpl<ratur3 15-30'(

Humedad fl!1. dé 40 a 60'!;,

Con1enido de agua 11,5 gik9

sala tlknlca

Tem¡:'eratura 18-24 ~C

Húmedad ~l. M40a80%

Contenido de agua 11,Sgrkg

sala de examen

Templ!l<ltlll'a 18-22 ~c
Humedad re!. de 40 a 60%

Contl;lnid'J el", agua 11.°9Ik9

Tasas de absorción específica
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

(om;umo el¡;.agua

Olsipaclón t!nnka al agua

>90lfmil)1

>70 kW

Alimentación de linea

Pági 55 de 57Manual

Valore-s Tolerancia

300\/,400'/. 420V. 440\1, =10%
480V

5Of60 Hz ::1 I-lz

110 !:VA

160A

Vatiable

Fr<'(lIencla

Valor d'] (olll?xión

Protecdón in situ



,

rr;:NIí0"~~

~

FO£/O •-!' \

!lo ".".0.2.- ';
() ''1'''' 1.

Para todos los productos, la alimentación de linea debe suministrarse median ~P(fIT M ti:(~",
sistema contactar in situ o mediante otro mecanismo de desconexión multipolar. L1(0..- .
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
país. 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 d ••so:ongct<ldo 1 ~12.s kW I,
Modo en ••~pera sl3kW I
Lis'" pa ra la nwd id ón :022,5kW I
Medicio:.ntipica ::.295 kW I

Clasificaciones generales

I

Gase de p!1:ote«(i6n I

Compor~nt"'~lItilizados
• Mesadr,:opad\!nte Tipo:.B

• Bobinas fo(al,,~ npoB(,B~

• Modulade ECGfPulSQ TIpo B~

Clase de protección IPen nJmplimiento IPXO
de lEC60529

Prot"ccion contra explosiones El si5wma RM no admit~ su uso r,:onárEas
con ri<!sgDd" explosi6n (p. ej. l11r,>zdas
altan~nt9.ln11..,mabl9sde gases anE'stéskm
con aire II o:dg•.•no. u ó:<ido nitroso)

Modo de funcionamiento Fundon<lmiE'nl0 continuado con carga
a corto plazo

Tipo di?esteriliuICi6n (ret;E'ptol'\ls) Esterililadon ¡:or gas

~sinfecci6n de recllptol'\ls!;;:ompol1l!ll- Dl<sinfl<ctantl's con ,11':01101o éter
te~ del Si$t"IlHI

Grado de segllridad e n p~:!.encia de. No es un E'quipo de categoría AP ni APG
mezclasallesMskas inflamables con
aire. oxigpn.) u óxido nitro'):)

Equipo <oneetadc. a la red 1l14ctfica con Ninguna
fuentes dll-energia adkionaJgs

César



Medidas

Anchura Profundl- Altura "'o DIsipación
Componl!ntl! [cm] dad

[cm] 1',] 1l?fllllc(l
[cm] {k'N]

s.ata de examen

Imán 3 Ti01slaAS 215 200 222 6300
ih~lio ineL)
Bioqraph mMR en 250 '" 242 9000 2
fu l\Clona m jQnto,
ind bobina cJq qra-
dillnll!, bobina d",
(uerpo, d'iltq,:te,r
PET. DEA, mesa de
padll'ntQ J' ClIbk! Itas
11.4"'$11 d", padentfl 54 (supe- 2'" 49-92 250 0.2

r¡or)

Espacio libn~ en 273
altura min, de la sala

Dimensiom>s mfn. 2301 3651 245
de transpo~

sala de mando

syngo Aequi.ition 120 80 117
Workpla.:", (72-"'45)
(mesa..,. monitor)

pe prllKípal 22 46 47

sala delequlpo

."rmariotécnicv , 60 65 1982 150(1 ~10
RM, indo (ont~)1e1,.1
si.wma, .istQIlMRF,
5jste ma ck>pe.tl! no: la
d€ gradiente. pro-
(€saciar de imafIQl1

Sist<:'mil tk 65 65 1892 500
J9frigqr;;;c(ón

Armari.:> téUlico 160 65 1982 800 "PET,ind control
I~el.istflma, proc",-
sador de imagen

1. Sin (utMrtns ni @~trór'lj¡:"
:t Sin ai:':i1óorivs

C,sar Albe
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