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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NAGICNAL"

pisposicion e 14, 8 ]

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIREs, 2 0 JUL 2076

— —— r—— . n, ..-.—...-.——-N.’..-.-—

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-1857-16-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia I\;Iédica
(ANMAT), vy , : ' - f
| o

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. solicita la
revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM.N? PM-
1074-041, denominado: Sistema de Exploracidon por Resonancia Magnética,
marca SIEMENS. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances [de Ia
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productc;res y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). E

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos}: de la
normativa aplicable. |

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado Ia
intervencién gue le compete.

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

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha del 16 de diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripgion en
el RPPTM NOIPM-1074—041, correspondiente al producto medico denomjnado:
Sistema de Exploracién por Resonancia Magnética, marca SIEMENS, propiedad
de la firma SIEMENS S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NA(T.IONAL"

DISPOSICION N° g

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T

3946/13 de fecha 25 de Junio de 2013, segun lo establecido en el Anex
forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion
RPPTM N°© PM-1074-041, denominado: Sistema de Exploracién por Resor
Magnética, marca SIEMENS.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificacio
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que d
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°® PM=-1074-041.
ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de En
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada

presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccion

0 que

en el

ancia

hes el

ebera

trada,
de la

es de

uso autorizadas; girese a la Direccion de Gestidén de Informacién Técnica para

que efectle la agregacion del Anexo de Madificaciones al certificade. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1857-16-0
DISPOSICION No
RLP

7 8 i 2 | Dr. ROBERTR LEGE

Subadministrader Naclonak
ANMAT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
_ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

N°, J7 8 ’ 2a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpu
el RPPTM N© PM=-1074-041 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS

S.A.,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE EXPLORACION POR RESONANCIA

MAGNETICA.
Marca: SIEMENS

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3946/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-7278/10-9.

autorizdé mediante Disposicidn

on en

i
la medificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

i

P e T S— )

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Nombre del Siemens AG 1)SIEMENS AG
Fabricante

Siemens AG Medical

Solutions

2)SIEMENS AG Medical
Solutions

3)Siemens Healthcare
GmbH

Proyecto de rétulo

Segun disposicion
3946/13

Afoja 6

Proyecto de
instrucciones de
uso

Segun disposicion
3946/13

A fojas 7 a 48

Lugar de
Elaboracion

Wittelsbacherplatz 2 DE-
80333 {(Munich) -

Alemania

1) Wittelsbacherplatz 2
DE-80333 (Munich) -

Alemania

foA
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Business Unit XP
Henkestrasse 127 DE-
91052 Erlangen -

Alemania

2) Business Unit XP
Henkestrasse 127 DE-
91052 Erlangen -
Alemanie;

3} a) X-Ray Productos (X
Henkestr. 127, 91052 -

Erlangen - Alemania

b) X-Ray Productos {XP) '

roentgestr, 19-21 95478 §

Kemnath - Alemania.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma SIEMENS S.A, Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N9 PM-
1074-041, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlBSzOJUL2016

Expediente N® 1-47-3110-1857-16-0
DISPOSICION N©

78772

Dr. ROBERYES L

Subadministrador Nacional
ANM AT




Anexo lIl.B de la Disposicién 2318/02

Rétulo de Magnetom Avanto

Fabricante 1} Siemens Healthcare GmbH
| 2) Siemens AG
Direccion 1) Magnetic Resonance (MR} Henkestr. 127 91052 Erlangen —
Alemania
2) a) Wittelsbacherplatz 2 — DE-80333 Muenchen — Alemania
b} Medical Solutions, Business Unit MR Henkestrabe
127, DE 91052 - Erlangen — Alemania
Importador Calle 122 (ex Gral Roca) 4785, Localidad de Villa Ballester,
Partido de San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Marca Siemens
Modelo Magnetom Avanto

Sistemas de Exploracién por Imagen de Resonancia Magnética

N° de Serie: 1 6.6.9.0.9.4
Temperatura de almacenamiento: 15 - 30 °C
Humedad rel. de 40% a 80% sin condensacién
Tension: 380-480 V +/- 10% a 50 6 60 Hz +/- 1%

| Vida utif: 10 afios

2

Direccion Técnica
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Anexo lI1.B de la Disposicién 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones confempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo fas
que figuranenlos item 2.4y 2.5

Fabricante 1) Siemens Healthcare GmbH
2) Siemens AG

Direccion 1) Magnetic Resonance (MR) Henkestr. 127 91052
Erlangen — Alemania
2) a) Wittelsbacherplatz 2 —~ DE-80333 Muenchen -
Alemania
b) Medical Solutions, Business Unit MR Henkestrabe
127, DE 91052 - Erlangen — Alemania

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

Marca Siemens

Modelo Magnetom Avanto

-

Sistemas de Exploracién por Imagen de Resonancia Magnética

Temperatura de almacenamiento: 15- 30 °C

Humedad rel. de 40% a 80% sin condensacidn ]
Tensidon: 380-480 V +/- 10% a 50 6 60 Hz +/- 1%

Vida dtil: 10 afios i

hiadizal electroal 1‘;&5#%

Eauipment.
- e\FLjus
E’ﬂ System ;ﬂiﬁ%ﬁﬁfﬁfﬁ:&?ﬂ Fazrt *
he e Bzl nee i -

e VK crdhy i e u‘;ﬁﬁ ) e+ 3
Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 1074-04

Farm. gnérps(!:resa
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Dlraét Técnico
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3.2

Uso del sistemna

El sistema MAGNETOM Avanto esta destinado a su uso como dispositivo de
diagnostico por resonancia magnética (MRDD) que produce imagenes de corte
transversal, sagital, coronal y oblicuo, imagenes especiroscopicas y/o espectros, y que
muestra la estructura interna y/o la funcién de cabeza, cuerpo o extremidades.

También se pueden reproducir otros pardmetros fisicos derivados de las imagenes y/o
espectros. Segun la regién de interés, es posible usar medios de contraste. Estas
imagenes y espectros y los parametros fisicos derivados de las imagenes y/o espectros,
interpretados por un médico experto, ofrecen informacion que puede ayudar al
diagnastico.

También es posible usar el sistema MAGNETOM para la formacion de imagen durante
procedimientos intervencionistas, si se realizan con dispositivos compatibles con RM |
{como pantallas en la sala y agujas de biopsia compatibles con RM). |

Componentes principales

iman superconductor

El iman superconductor genera un campo magnético intenso y homogéneo con una
intensidad de campo de 1,5T.

Sistema de refrigeracién - El iman esta lleno de helio liquido para refrigerarlo. Tras la
instalacion, se ajusta a la intensidad de campo operativa deseada.

'El iman cargado no necesita ya mas energia eléctrica para mantener el campo
Imagnetico. Sin embargo, en condiciones normales de funcionamiento, el helio liquido se
evapora lentamente y por ello el Servicio Técnico de Siemens debe rellenarlo cada 10
anos. i
Blindaje - Para minimizar los efectos del campo magnético residual en el entorno, el
liman del sistema RM esta equipado con un blindaje activo superconductor.

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

Para MAGNETOM Avanto, estan disponibles los sistemas de gradientes de cuerpo
entero Q-engine y SQ-engine (=Manual del propietario del sistema).

Armarios técnicos
Los armarios técnicos estan situados en la sala de ingenieria o en la sala de mando.

Mapmlie iadocdich@!
SIEMENS S.A.
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desconecta junto con el resto del sistema RM.

Los demds ajustes estan bloqueados, ya que el Servicio Técnico de Sieme
configurado el monitor de forma dptima.

E! monitor se usa para visualizar imagenes RM vy dilogos de usuario. Se con/}p:&aiv‘i
Y Rl IO

&

No toque la superficie de la pantalla con objetos afilados o puntiagudos.

No coloque recipientes que contengan liquidos, p. ej. Tazas o vasos, encima g

monitor.
Ademas, han de respetarse las instrucciones generales de limpieza.
Solo el personal del Servicio Técnico de Siemens puede abrir el monitor.

(1) {2} 13
Y -

- -

\

-

I} |

e Ak B* An T 8Y S "YJ

(1) Armario de gradientes
(2) Armario de contro!
(3) Separador del sistema

Armario de gradientes- El armario de gradientes contiene la electrdnica de potencia
para generar los gradientes del campo magnético.

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

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

Tenga en cuenta que Siemens ofrece a los clientes Ia salida dptica de sefial de disparo
s6lo con fines de investigacion.

Siemens no ha probado ningun equipo conectado a esta salida. Por motivos de
seguridad, los equipos deben ser probados por personal entrenado antes de
conectarlos al equipo RM utilizando la salida 6ptica de sefal de disparo.

Se deben confimar ias caracterfsticas antimagneticas y el funcionamiento clinico en el
campo magnético de un equipo antes de usarlo cerca del iman.

El uso de equipos conectados a la salida éptica de sefial de disparo debe cumplir los
requisitos impuestos por las juntas de control institucional {denominadas IRB)
gubernamentales o de! hospital local.

Siemens no serd responsable del uso de ningln equipo ni de las consecuencias
relacionadas con el uso de la salida éptica de seRal de disparo.

Bobinas RF /
La descripcién, manejo y mediciones de control de galidad- de las bobinas RF s

incluyen en un manual del operador aparte (=Manua

- Ratén

Manual de instrﬁgf ﬁ rEahfg é eﬁ at

1
|
|
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El sistema RM esta equipado con un ratén de tres botones.

» Botén izquierdo del ratén:

- Seleccion o desplazamiento de objetos

- Inicio de las aplicaciones

- Ejecucion de ordenes

» Botdn central del ratén:

Cambio de los valores de ventana de las imagenes de paciente

# Botdn derecho del ratén:

Apertura del mentt de contexto (dependiendo de la posicién del puntero del ratén)

syngo MR Workplace (opcional)

syngo MR Workplace permite evaluar, documentar y postprocesar imagenes medidas
previamente mientras se estan adquiriendo imagenes en syngo Acquisition Workplace.
Accede a la base de datos del procesador principal.

No es posible realizar mediciones en syngo MR Workplace. No esta conectado con el
escaner RM ni con el sistema de reconstruccién de imagen.

syngo Acquisition Workplace

El puesto de trabajo de la sala de control se llama syngo Acquisition Workplace (syngo
Acq WP). Incluye el procesador principal con los elementos de mando monitor, teclado y
raton.

El intercomunicador es un componente adicional de syngo Acquisition Workplace.

PC principal

Entre otras, el procesador principal incluye las siguientes funciones:
= Gestion de pacientes

w Seleccion y almacenamiento de imagenes

» Gestidn de las secuencias de medicion

Inicio/paro del procesador del host.

Las imagenes RM medidas pueden transferirse a otros sistemas o PC mediante la
conexion de red (p. €j., sistemas PACS o RIS). También puede recibirse por la red
imagenes RM de otros sistemas o PC.

La informacion sobre las conexiones de red se visualiza en la ventana de didlogo Info....

Grabacién de datos
El sistema de RM ofrece los siguientes médulos para grabar datos: |
m Grabadora de CD/DVD '

m Unidad de DVD

Tambien se dispone de una interfaz (p. ej., una conexién USB) para una impresora en
papel.

La grabacion y la lectura se inician por medio del software.

capa dorada son adecuados para el almacenamiento de datos con fines médicos. El
Servicio Técnico de Siemens le proveera de CD-R/DVD-R.

(=Manual del operador del software)
Soporte de datos- Solo aquellos CD-R/DVD-R (grabables) “de grado médico® y con una /
/

Tenga en cuenta las instrucciones de manejo, Msifidado y almacenamiento de |ds
CD/DVD y CD-R/DVD-R especificadas por los fabficdnte #
/ /g Oscar Fresa
Cé "’

Farm.
Di ¥ Z? . 18565;
» a jirector Técni'co

Apode - c
Manual deg}sg%p mr‘ado iéequr
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El monitor se usa para visualizar imagenes RM y didlogos de usuario. Se conecta
desconecta junto con el resto del sistema RM.

Los demas ajustes estan bloqueados, ya que el Servicio Técnico de Siemens ya
configurado el monitor de forma éptima.

lO

No toque la superficie de ia pantalla con objetos afilados o puntiagudos.
No coloque recipientes que contengan liquidos, p. ). Tazas ¢ vasos, encima del
monitor.

Ademas, han de respetarse las instrucciones generales de limpieza. :
Sélo el personal del Servicio Técnico de Siemens puede abrir el monitor. }
Teclado

El sistema RM esta equipado con un teclado original Siemens.

Este es un teclado Windows modificado en el que las teclas numéricas se han sustituido
por teclas de simbolos.

Las teclas de simbolos se usan para acceder a funciones de uso frecuente, Las teclas
de funcién F4, F5, F6, F7, y F8 permiten acceder a las diversas tarjetas de tareas. La
tecla de funcién F1 permite acceder a la Ayuda en linea.

Funcksa Tecla oeiginl Siemens Tedtd da Vindows
Avrertary reduds ¢f brillo o la ina- ! ! NUM 1

gen

{ustar posichin g2 Laventana)

At ty rouh 3l contiast L.

{(durta ancho o b wentana) ! I

Ajustar aueonadtiaenye nee ¢f befloy o $

contiaste

ALY FHYSOH O #l e &8:7
-4

Avarcary rstrocades poe b yads @ @ Sid

&earmacy voceor inMpEn 2 ima- 1 l

qm .. et 8 - e

Apaird cel reghivo ot padeni '—[ - “—*}I fns
Sabs cckon el Navagador 62 path ntes u Sopr |
]
Funeién Tecla ordgiaz) Siemans Tects di Vindows
Coplarenplacy 1 Eutet (Intio)
!;-
tasattidy 3
Envhat af podo 1" ) ‘l .
el

Vosiel s!mm:nimctm auna ted de Smbito dinkoo Integral HISRISY, Lte Iataum de
tareds Exaneen patd aindan laddp ns 2 owas dite cckorss o4 tod s st nodo

Control del sistema

lg;ﬁ i s'::'eir Fresa
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El control del sistema se usa para manejar el sistema y la mesa de paciente. Con
tas unidades de control y de la pantalla de la mesa.

Unidades de control

Las unidades de control estan situadas a derecha e izquierda de la mesa de paciente,
en el frontal de la cubierta del iman. Opcionalmente, puede haber otra unidad de control
detras del iman.

(1) Botdn de Paro de la mesa

(2) Botén Localizador laser

{3) Botones de desplazamiento de la mesa

(4) Botones para configurar la iluminacién del tdnel, el volumen de la mdsica y de los
auriculares, y la ventilacién del tunel.

(5) Botén de Inicio/paro Todos los botones tienen un anillo luminoso.

Pantalla de la mesa

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

La pantalla de la mesa esta situada sobre la abertura del iman, en la parte frontal de la
cubierta del iman. Puede instalarse una segunda pantalla opcional en la parie posterior
del iman para la unidad de control adicional.

Linea de salida de texto
La linea de salida de texto de la pantalla de la mesa myestra la siguiente informaciop
& Brillo de ia iluminacién de! tinel, ventilador del tye
los auriculares '

Far
e 127280, 162 i
mm;ﬁg@étpécglgnisega’ o}
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» Nombre de la dltima bobina conectada (se visualiza brevemente tras establecer la
conexion)
s Indicaciones de error

Mesa de paciente
La mesa de paciente sirve para posicionar al paciente y a las bobinas. La mesa tien
varias bases de enchufe y conexiones.

(1) Tablero

(2) Bastidor de apoyo

(3) Extremo craneal de la mesa de paciente

{(4) Extremo caudal de la mesa de paciente |
E!l tablero se puede desplazar horizontalmente al interior de la abertura del iman. Una
vez se ha extraido completamente del iman, también se puede desplazar
verticalmente.

Sobre el peso soportado por la mesa de paciente, ver caracteristicas técnicas o llamar
al Servicio Técnico de Siemens. i

Portarrollos de papel

El portarrolios de papel se instala en el extremo cauda! de la mesa. Puede girarse.

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

Bases de enchufe de bobina

/ > 290.162
Manual d& instriseiqngs Legal
SIEMENS S.A.
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mesa de paciente.

-2 -
. 110 6 oy

-
-

(1) Conexion de! cojin de vacio
{(2) Conexién de los auriculares
{(3) Conexién de la pera de llamada
Asegurese de que no entre ningln liquido (como medio de contraste,

Posiciones de la mesa de paciente

Posicidn Inte rior més, Poskcidn fina!
Posicldn intaclot mds, Posictdn final
Postddn nicial La mtsp estd a b altura addcuada para dasplacarse a b aher

tura d¢l imdn, 4| tablaro e std compirtamenta fusra dak imin.
Posicidn d» b (Rtimaaxplora. Sl tatdaro solo 52 ha desplazado an horzontal, 4l thh o

ctén puss da vahver a li posicdn de Iz GRima madicitn,

Posicidn pradetziminada El canto o [ Haad Matrx 25té 2naiisoentio d#l imdn

Posicidn centeal La ragibn anatdmica que s2va 3 medir 25té 2n o isecz ntrodel
iman

Posicién rehifiva Distandia entre <l corte marcado con & lecalizador umind

¥ ¢l secentro 42 im&n

Para manejar la mesa de paciente de forma segura y eficiente, el personal encargado
debe familiarizarse con sus principales posiciones.

L.a posicién relativa y el desplazamiento real del tablero se muestran en la pantalla de la
mesa.

Localizador laser

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

Todas las ubicaciones relativas al laser del sistema RM se identifican con etiquetas de
advertencia fijadas junto a la abertura del laser.

Uso del localizador l&ser - A los pacientes anestesigdps o-a los pacientes que no t
el reflejo palpebral debe protegérseles contra los.g

/ El paciente esta posicionado en el tablero.

gan




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

Caja de alarmas

Descripcion

La caja de alarmas tiene las siguientes funciones:

& Visualiza sefiales de alarma

x Conectar y desconectar el sistema RM

» Paro del iman/Extincién del iman

Dependiendo de la configuracion del sistema, una de las siguientes cajas de alarmas se
encontrara cerca de la estacion de adquisicién syngo Acquisition Workplace.

Intercomunicador

El intercomunicador permite que el personal y los pacientes se comuniquen durante el
examen. Ademas, algunas operaciones importantes (como la parada de la mesa de
paciente) pueden realizarse en el intercomunicador. Opcionalmente, puede reproducirse
musica u érdenes de voz automaticas en la sala de examen mediante el altavoz o los
auriculares.

La unidad operativa del intercomunicador esta en syngo Acquisition Workplace.

Componentes de mando del intercomunicador

(1) Control det volumen de las Instrucciones al paciente
(2) Control del volumen del Modo escuchar

(3) Interruptor CV/CBT

(4) Control del volumen de la Sefal de disparo

(5) Botones de Paro de la mesa

(6) Micréfono

{7) LED Escuchar

(8) Boton Escuchar

(9) LED Musica activada

{(10)Botdn Reproducir misica

(11)LED Pera de llamada/aviso activos
{12)Botdn Hablar

{13)Altavoces




Alerta del paciente

Los pacientes pueden usar |la pera de llamada para alertar al usuario (alerta
paciente):

# Acusticamente:

« Tono continuo en el intercomunicador
- Breve sefal de respuesta en los auriculares del paciente y en el altavoz de la sala
exploracion

» Visualmente:

- LED en &l intercomunicador

Si se produce una alerta, se interrumpira la comunicacion por el intercomunicador.

Manejo del intercomunicador
El manejo del intercomunicador se basa, en parte, en software.

In-Room syngo Acquisition Workplace

In-Room syngo Acquisition Workplace (in-Room syngo Acq WP} es una consola de
mando adicional en la sala de exploracién. Se usa para visualizar imagenes y controlar
el sistema RM.

In-Room syngo Acq WP esta conectado al procesador principal y facilita el examen, ya
que permite que el usuario permanezca dentro de la sala de exploracién entre
procedimientos.

In-Room syngo Acq WP se usa de la siguiente forma:

= Visualizar procedimientos guiados de RM

= Ajustar rapidamente el posicionamiento del paciente para mediciones generales

» Iniciar la medicion inmediatamente después de administrar el contraste

La presencia constante del usuario en el interior de Ia sala de exploracién permite un
cuidado ininterrumpido del paciente, y una rapida intervencién en caso de
complicaciones.

In-Room syngo Acq WP consta de los componentes siguientes:

(1) Monitor LCD

(2) Bandeja con esfera de mando y teclas
(3) Interruptor de pedal (opcional)

Como alternativa, el monitor puede suspenderse del techo. La bandeja con esfera de
mando y teclas no esta disponible para esta opcidn.

Otros componentes y accesorios
Supervision de gradientes
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Para evitar que el sistema de RM sufra dafios por un fallo del sistema de gradientes, el
equipo MAGNETOM cuenta con un sistema de supervision especial.

Si se produce un fallo en el sistema de gradientes, se detiene la medicion y se emit vuﬁ'
mensaje de alarma.

Sensor respiratorio y ECG (PERU) N y
La unidad inalambrica PERU adquiere simultdneamente dos canales de ECG y el ca @W
respiratorio del paciente.

(1) Cables ECG con clips

(2) Transmisor

{(3) LED de control

(4) Conector para el cojin respiratorio

(5) Conector, cargador

Los electrodos ECG y el cojin respiratorio se conectan a la unidad PERU.

(1) Cojin de aplicacion

(2) Cojin respiratorio con manguera a presion

(3) Cinturén respiratorio

Debido a la forma de la PERU, el cojin de aplicacién es distinto para la PERU versién 1.
El cojin respiratorio se fija al paciente por medio del cinturén respiratorio.

Sensor de pulso inalambrico (PPU)

La unidad PPU adquiere el pulso periférico del paciente. Consta de una unidad
transmisora. un sensor de fibra ptica (clip de dedo para la version 1) y un adaptador de
dedo extraible (solo para la version 2; disponible en varios tamafios).

Pueden conectarse fuentes de disparo externas (p. €j., un sistema de vigilancia del
paciente) con ayuda de la entrada de disparo para dirigir las secuencias RM.

Para disparar dispositivos externos, la unidad PMU tiene una salida de disparo que [
actualmente no es compatible con el software.

Las conexiones para la entrada/salida de sefiales de disparo estan situadas en la tapa
del sistema RM. La entrada y |a salida de sefiales de disparo estan aisladas del sistema
RM galvanicamente.

Cargador

Tanto la unidad PERU como la unidad PPU se alimentan con acumuladores. El resto de *
componentes de la PMU estdn alimentados con fuentes propias del sistema. El
cargador se instala por separado, pero cerca de syngo Acquisition Workplace, y sirve
para albergar ambas unidades. i
No es necesario que los acumuladores estén completamente descargados antes de
recargarlos. El tiempo maximo de carga es de unas 3 horas. Tras cargarse por
completo, las horas de funcionamiento de las unidades son aprox. 12 horas para la
PMU versién 1 y 24 horas para la PMU version 2.

Para cargar una unidad, coléquela firmemente en la estacién de carga. L.as unidades
PERU y PPU pueden cargarse juntas o por separado en la estacion de carga. PMU
version 1: el LED amarillo se enciende cuando la unidad se coloca correctamente, y el
LED rojo deja de parpadear. PMU versién 2: el LED rojo se apaga cuando la unidad s
coloca correctamente, y el LED verde parpadea. / / '
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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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar fos productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

N/A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as/ como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

Mantenimiento
Mantenimiento a intervalos regulares

'Por el interés de la seguridad de los pacientes, se recomienda que los procedimientos
de mantenimiento prescritos por Siemens sean realizados sélo por personal autorizado.
Si el sistema se maneja en condiciones extremas, el sistema se debe comprobar con
mavyor frecuencia.

@ Si no dispone de un contrato de mantenimiento, informe al Servicio Técnico de
Siemens.

Comprobaciones diarias

Durante el funcionamiento del sistema, puede que se realicen cambios técnicos y de
construcciéon en el sistema RM y en su entorno. Se debe asegurar que dichos
componentes funcionen adecuadamente y que no esten en un estado peligroso.
Después de que el cliente ha aceptado el sistema, se debe realizar una inspeccién
visual diaria del sistema RM con respecto a los siguientes cambios de construccién:

m Posibles cambios en el entorno de la salida del sistema de escape de gases (p. €j. |
ventanas instaladas con posterioridad, entradas/salidas de aires acondicionados,
nuevos edificios, contenedores portatiles)

= Cambios en el sistema de aire acondicionado o de ventilacién (p. €]. tomas o salidas
de aire en las habitaciones vecinas)

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

a Cambios estructurales dentro y fuera de la sala de examen Debe comprobarse si en

fa 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 sélo puede realizarlas el Servicio Técnico de Siemens.

Rellenado de helio
El iman esta lleno de helio liquido para refrigerarlo. Tras la instalacién, se ajusta a la
intensidad de campo operativa deseada.

El iman no pierde helio durante ei funcionamiento normal. EI Servicio Técnico d
Siemens tendra que rellenar el helio liquido en girgunstancias especiales (fallo de la
_alimentacién, fallo del cabezal frio y actividades /

Farm.
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cumpliendo todas las dlsposmlones pertinentes.
Utilice ropa protectora para prevenir la congelacion.
Peligros relacionados con el helio

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

m Extremadamente frio: causa quemaduras por congelacién si toca la piel

m El oxigeno del aire se ve desalojado durante la evaporacion:

riesgo de asfixia

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

€ En caso de alarma, llame al Servicio Técnico de Siemens y gestione el rellenado sélo
con personal entrenado y experimentado.

Pruebas de rutina y mantenimiento perioédico

Para asegurar un funcionamiento seguro y satisfactorio del sistema son necesarias
comprobaciones de rutina y tareas periddicas de mantenimiento,

En determinados paises, las autoridades exigen un comprobante acreditativo de estas
tareas.

Las comprobaciones de rutina incluyen:

Los controles diarios, semanales y mensuales, asi como las comprobaciones exigidas
legalmente que se describen en el capitulo "Comprobaciones de funcionamiento y de
seguridad” del Manual del operador. Normaimente, el titular dei sistema encargara al
personal clinico que lo maneja la realizacién de estas comprobaciones de rutina.
Las tareas peridédicas de mantenimiento incluyen:

0O Comprobacion de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad)
O Mantenimiento preventivo

O Pruebas de calidad y de funcionamiento

(0 Sustitucién de piezas importantes para la seguridad sujetas a desgaste. .
Estos trabajos solo deben efectuarios ingenieros de mantenimiento cualificados y
autorizados.

Cualificado significa en este contexto que los ingenieros han sido instruidos para dichas
tareas o han adquirido experiencia practica realizando actividades de mantenimiento
rutinarias. Autorizado significa que los técnicos han recibido del titular del sistema el
permiso para realizar |as 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 inspeccidon y de mantenimiento. Este miembro de la plantilla es
responsable de archivar todos los certificados en el archivador del "Manual del
propietario del sistema”.

Ademas de nuestro servicio de reparaciones, Siemens también ofrece la gama
completa de servicios relacionados con la inspeccion y el mantenimiento preventivos del
sistema. Estos servicios pueden solicitarse segun necesidad o ser acordados en un
contrato de mantenimiento flexible. i
Si no ha recibido una oferta de Siemens UPTIME Services, contacte con el
representante de Siemens.

Plan de mantenimiento )
Este plan de mantenimiento muestra en forma d tabla las actividades que deben /
realizar los ingenieros de mantenimiento cuakficatigs y autorizados en el marco de las é

3 SCar

tareas periddicas de mantenimiento. Las tareas Atenimiento se subdlwdénremna:mms

Directtr Técnico
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00 Comprobacion de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con ia segund
[J Mantenimiento preventivo
0 Pruebas de calidad y de funcionamiento

0 Sustitucién de piezas importantes para la seguridad sujetas a desgaste.

Cada tabla contiene una explicacion a modo de introduccion.
Encontrara instrucciones detalladas de trabajo para todas las tareas de mantenlmlento

en la documentacién de mantenimiento de este sistema. Estos documentos no son

parte integrante del volumen de suministro del sistema.

Comprobacién 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 estan regulados normalmente por diversas leyes y normas.

Las "Pruebas relacionadas con la seguridad" segun §6 MPBetreibV (Alemania) son

obligatorias.

Las comprobaciones e intervalos especificados corresponden a los requisitos minimos.
En determinados casos se deberan cumplir disposiciones nacionales mas estrictas.

Olyjeto o funcidn

| Motivo

‘Q@ése compiueba:

|[nter\fa[o

Pruebas generales

Siztermna

Sequridad de los pacienies, del
persongl y del tittemsz

nspeccibn visuat del ststema

Cableadn vizible, disposi-

Seguridsd de ios pacisnies, del

insp=ccitn vizusl de los cables y

cidn de fos cables perzonal vy del gistema sde fa disposicidn de fos cables
Iman Funclonamienio optima dentre [Comprobst presidn del iman
de fas especificaciones Comproba! si 28 forma higle
Seguri-:lgd de !Q_a pecientss, del compiobst si hay fugas
persona’ y del sistemns
Obieta o funcién Motivo Qué se comprueda: intervalo

Sistema de auench

Sequrided de {3 patiantes, det
personst ¥ def sistems

spatcion visus! del wbo da
gusnch completo

+ Comprobar sihay agua2n s
vlvitade guench

s Comprobare’ ubo ce guensh
y el aslamients

= Comprobsrsiests abstraida
Iz zalida deitubo de quench

» Comprobar le cubigriacontra
13 Huvia de |z =alida

» Lomprobarisrejita
ploietiors

» Comprobar {2 zona
restringida v 13 ceffalds

ardvertencia ge o walidadel
tubode guent

ersonat v gel sistema

Opeiones Seguridas de "os pacientes, det |Inspencion visuzl de 135 0paio-
parsona y del sistems nz%
ALTESCHOS sequridad de les pacizntes, del |tnspeccidn visua! de los aceese

rios?

Manua'es d2t operador

Segurided de fos pacizntes, gel
personat y gel sistems

Loy manyvales dei oparador
nacasariys £31an preseries y

son fegibies /
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Objeta o funcidn

Motivo

Qué se compraeba:

Infervale

iconos det uzuario, €3i-
quztas de 135 botones,
sfiquetas de adveranziz

Sequiidad de ot pacientss, gl
persans! v ded o stena

Inspaccidn visusl ge 105 iconos
dst usuaris, stiguetss 42 fos
bawones y etiguetas de adver-
tenca

Anyal

Zona de exclusién det
£amps Mmaghétics

Prevenir Hesgos orazionsdss por
2} campo magnétics

L3 zt;na ge 0.5 mT e3téd manads

1a rala da exgmen estd identife-
czda con la agveriencia 'fusrte
£3mMas maghstico”

Anug

Pruebas eléctricas

Conductor de protecciin
MRSC

Psoneccidn de pacientes y perto-
ral clirics contra cescargas e'ée-
tricas. ¢ia resistencia dai
conductor de protecodn pusde
cambiar durente 2t funcions-
mierio del cistema, . 2., &
tause de fa oxigaclin, corrosidn
y roturz del cabie)

Resistancia del conductor de
protecsitn gel MRSE

Anuzt

Zistems de corgductor de
proteccién

Prciecciin de pacientes v perse-
nal clinics eanira descargas siéi-
tricas. {3 resistencia 4=l
zonductor d2 proteccion pusds
cambiar dursnte £ fundons-
meienio gel cistemid, . 8). 2
causa de la oxidacion, corrasion
v reture del cable)

Resiztencls del cenductor ge
proteccifn del sstems complais

Cada
Z &fios
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Ohbjeta ¢ funcidn

Mot

|Qué se comprueha:

| Intervalo

Pruedas mecanicas

TALES (Transmit Antenna

Lanel Sentory

Laliwacitn del Bloque TALES

Seguridad ge pacientes v
tems

v dz2f 5e5-

Suszituzisn el hlogque TALES

Cada
2afios

Camil'a d=! paciente
{Opcionsf)

Segurided de Pos pacientes y det
persongt

Comprabar ef bastidos v las rue-
dac de |z cemida, y el freno v 155
sistemas hidriulicos

g8 bioquao

Funconzmientodelmecanisms

e- | Anual

Prueba ¢e funcionamiente

interrupior de Besco-

nexion 42 emsrgendis’

Segunded de los pacisntes, gst
personsl y gef ddteme

Z1 sistems se aerta suando s
acuiva el intsrruptor de clerre de
emergendia

Angal

Pueria eléctrca o neu-
matica fogcional

Previens resgos < fata fa 2li-
mentazibn eléctrize

Lz puerta se abre cuando el sis-
tema no tiens afmentacida
eiéctrica

Aragl

Maza de pacients

Segusidad de 105 paciantss, det
perzonal y del sittems

fspeccionar ef desplazamienta
defa mesa yiosinterruptoses de
fin CE C3Irera

Funcionsasiznmo el para d2
emergensis y de los interrupto-
tes de segurided
Funcionamients del disgositive
de geshioquen de emergsncia
fopdién)

Fungianamisnio dsl desolaza-
misnte d= emergenda

Comzrobaciin da Himiss de
twlerzncia

sefalizacisn del dres de riesgo

Arnaa
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Objeto o funcitn Motivo Qué se comprueba: Intervalo
kesa OF (optional Sequridad de los pagientes, del [Inspecdionar el dospiazamiento |Cadz
personal y del sisterme dela mesa ylosinferruptores ge | & meses
f:n ge carrera

Funcionamaeno d2i paro d=
amergencia y de los interupto-
et de sequridad

Lomprobacidn 42 Himites ce
tolerantis

Sefializackhn det dres de rigsgo
Lomprabagitn de funcions-

mienio
mtercomumizador, pera |Conunicacién can ef pacisnte  [Funcionamuenia defintercomu- | Apusi
neumdricz nicadst
Funcionamiento de la gara neu-
mitice
Control dai imadn (MSLP: | Prevenir riesgos acasionados por [Funconanieriz de la supsrvi- [Anusd
Funcibn de paro detimén glimdn ".!a? dei gnar v del pars det
§ERDUY Man
Integridad de KF Proteccion del patiente Medician v ajuste del sistemna 87 |Anual
oonpieta
Fundonamisnie deltontta’ del
SAR
Supendsidn de gradientes| Funcisnamiento denfrode las Funcionamiente da ia supervi- [Anus
espacificacionss sién de gradientes

Sequridsd ge los paciemas, del
perzonat y del sstema

Mediciones 0T icontral  |Funcionamiento &piimo dentro |Fundionamiento interrelacio-  |Anuad
de calidesy de a3 especificacicnes nado ds varios COMponentes
Peaeccidn del pacients deitstzma ;egfm fas caracieris-
ticas gatantizadas el tistema
cor iz madicion CC completa

1 Segun ias recomendacionss del fzbricente
= wakas colo pere Symhphany & Tum Sertam, T ¢ & Tom System, Exores, svant

a

Mantenimiento preventivo
El mantenimiento preventivo contribuye a reducir a un minimo la aparicion de fallos
imprevistos. Esto satisface los requisitos de conformidad del equipo con las
caracteristicas aseguradas a largo plazo.

Se comprueban los efectos de las diferentes condiciones de funcionamiento {régimen
de plena carga o carga parcial, temperatura, tamafo de ias particulas de polvo,
humedad, gases, vapores) y se determina el estado de las piezas de desgaste mediante
la grabacion y el analisis de los valores caracteristicos. Si es necesario, se deben
adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones.

Los intervalos de mantenimiento especificados corresponden a los requisitos minimos.
En determinados casos se deberan cumplir disposiciones nacionales mas estrictas.

IAlperto/Diaz
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{bjeto o funcidn Motivo Qué se comprueba: Intervaio
Wesa de pactente/zamilia |Medida preventiva para Coracrobacian de fraftes de toleranciz  |Anual
g2 pacignta evitar ¢! gesgasia Vimpiat las piezas méviles
Compraase I3 unided de secionamisnio
Comgrabal el funcicnamiento
Comprobar i3 movilided e 1z mess
Limpieza de medios 02 contraste, sam-
qgre v desinfectantes en zonas no actesh
Yies parg 2l <llente
! Comprobat 1a instalacisn de a0 cubizsy-
e
Sustituir 135 baterizs defa camilfa
Fantoma Sequridad ge pagientsr, |Lot fantamas no deben tener defedios Anual
personal cinico, equipo ol burbugas de are Sustituir & raienarsi
) ¥ ERICIT0 25 RECALEria
Pueria e ta sala d= exa- |Medida preverdiva para |° :
e avitsr el dezgaste
imén Funciznamiento dptimo |Comprobaz y fijar fe presidn cel iman y  |Anual
denirg da fas especifica- {dal comprasor
clores Comprabar ia temperatura del blindaje
Sequridad ge \on packen- | Xehvin
tes, del perscr@l Y A8 | o gt ar ef nive) ¢ helin ¥ rellenar 5i
sisems -
25 nECeLario
Rellznas ¢l hetio liquids® n.a.
. Sustitutin del cabezat frio” i
Sustitucién gel desplazador® ;
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Obleto o funcian Motivo Qué se comprueha: Inteivalo

Comaressrds heio Funcizram'enis dptimo | Comprabar st hay dicas Anust
danno de bas espaciics-
tiones

Sdsorbents Funcionanienis &prime | Sustituir adsorbante Cadz
dertio de tas erpacifica- 2 efios
rienes

Tusqgo de contart {ppoio- [Wedida preventiva para | Sustituir g filtro ge 2ire Cads

nall wyitar 2 sobrecsients- 2 efas
mienis

Sistene Inovit (oncional} |Funcionany ente Sptima Suriituir las bateriss #nual

aprs a |55 &~ NI N . . .

ﬁ_‘“'ff dz |55 e2p2Chice- | »natizar fo3 archives da registro de
cignes impacto

8253 OR {opcional} Funcionamienio éptimo | Sustitaiz les baterizs Cadz

e kit

?;rf;i 2 las evpecHics Limpisr compsnentes S anos

Mezids preventiva con- | Guardarfos d3tas dindmicos, Leer ¥ ana-{ Cads
tra pérdide de datos o {Kzar 196 erchivos de registro de 2rrores. |3 meses
fails ot gisco durs Yacuar fos direclanns

Sofivar

1)

1. segdn les recoreandacions: det febticane

2. Fequn |as recormendacicne: def fate'ninte

3, Ta3ecero de avaporanidn de helis #n v uso clinice fpice, se3un le secpEndis y of Tempe de furionanyiento con 2loomare-
sot 0 neIn en M. El sittams necesta mantenoiente & interaios segulares, Refigaradidndliman i perturkacienss
T4 Bores 3t GiE, T SIED A0 LETNATE.

= yEide 100 pars Avarte. Eipres, Vand

% %ighsioten s N 215 CONBCIASD ] Siemens Femats Jarvice (SRS ta Tustitetidn te debe rasliza: agunlaz recomendaiones

Cetizbnramte. L3 rustiuTan s¢ 2alma "bajo demiends” s el sirters 2318 conaniede & Tiemnan: Remals Seove (TRT)

. WEkdo sedn pars temohony 4 7O SyTtem, Trio i Tim System.

- 27 el sisterna nc eatd consetago &l Siermen Semts Service £5RTE I3 susTitudicn te debe raal Tar soplin le S recomendetionss
Celizbrcante. 13 Tuottueitn ¢ reakza "5 ceticdn® of &l Totems a2t c1nECtado af Sremens Serota Sarvide (3R

L

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 deberan cumplir disposiciones nacionales mas estrictas.

{Objeta 5 funcidn Metivo Qué se compiuyeba: Intervale
Medictones ge {C FunCicramients dotiro dentss |interaccidn de todes los cempo-{ Csda
de ey espacificagianes nenie: Jel sivtema d2 acuerdo |2 meses

zon las propiedsdes gsraniiza-
das por & fxbricarae

L
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Objeta o funcidon Motivo Qué se camprueha; mtéwal 0

Fitten de aire, ventiladar |Medida preventiva sara |Sustituir los filtres de sire, comprabas el |Anaal
evitar e sebraczientas  |funcionamients de los ventiladores

mienio
Sistema de refrigeracidn |Medida preventive para | Limpier o sastituir &1 it d= agua Aryat
par agus Bvitar & SOLIRCSRAE | cornignar la presion dat agua y efizcir
nYERts

acusz 5185 Necesar o
1 1

Refrigerador {optiznal  [Medids preveniive para
evitar £l sobracatents-
miento

Mordsar LCD en coler Funcisnamients Sprime | Comprabar y amestar seqan fas sspecidl- |Anual
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3.5. La informacion dtil para evitar cierfos riesgos relacionados con la impiantacion del
producto medico
N/A

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

Combinacién de dispositivos

Cualquier aplicacién al paciente de dispositivos de control fisioldgico y sensores se
realiza bajo la exclusiva direccion y responsabilidad del propietario del sistema.

Para probar de forma general el funcionamiento adecuado del equipo periférico, se
dispone de un protocolo de compatibilidad.

Los fabricantes de equipos periféricos deben usar este protocolo de compatibilidad de
Siemens para probar la funcionalidad de los equipos. (=Manual del propietario del
sistema: Hoja de datos de compatibilidad)

Combinaciones con otros sistemas, accesorios
Entre otras cosas, se pueden producir los siguientes peligros o complicaciones si se
usan productos de terceros durante los examenes RM:

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

s Interferencia con la calidad de la imagen de RM

m Fallos de los productos de terceros fabricantes

Los equipos auxiliares no probados ni aprobados especificamente 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 combinacion planificada y la disposicién de los cables no afecte a la seguridad de
los pacientes, el personal, o el entorno.

& Contacte con el Servicio Técnico de Siemens antes de combinar el sistema RM con
otros dispositivos.

Interferencias
Ef campo RF o el campo magnético periférico del sistem /;-P*,
equipos periféricos (p. €j., equipos de vigilancia del pag 2

cuidados de urgencia) no especificados o recomendados/par

pueden perturbar
de reanimacion
u uso en el e
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MRI, incluida el 4rea de acceso controlado. Estos equipos también puedel’

funcionamiento del sistema RM.

El dispositivo o implante es completamente no magnético, no electrocondtictor,” no
reactivo a la RF, y no supone ningun riesgo conocido en cualquier entorno MRI.

Compatible condicionalmente con RM

El dispositivo 0 implante puede contener componentes magnéticos electroconductores o
reactivos a la RF.

Estos dispositivos son seguros al usarlos en las cercanias de [a MRI, siempre que se
hayan definido y se respeten las condiciones para un funcionamiento seguro.

Los dispositivos "con compatibilidad condicional con RM"(por ejemplo, equipos de
comunicacion por RF) también pueden presentar peligros. Tenga en cuenta el manual
del operador del fabricante para evitar peligros y lesiones potenciales.

No compatible con RM
Un elemento que presenta riesgos conocidos en cualquier entorno RM.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de /a
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
N/A

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

Limpieza

Todas las instrucciones del Manual del operador sobre la limpieza y, en su caso, ia
desinfeccién y esterilizacion, deben observarse en todo momento.

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

& Limpie el monitor LCD y la pantalla de video al menos cada dos meses.

@ Antes de limpiar, apague el monitor LCD/pantalla de video y desconecte el conector
de alimentacion de red.

¥ Limpie el monitor y la pantalla de video con un pafio de microfibra.

4 Si el monitor LCD/la pantalla de video no se puede limpiar eficazmente con el pafio
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 LCD y la pantalla de video.
@ Evite rayar la superficie del monitor LCD y la pantalla de video.

& Evite los impactos contra el monitor LCD y la pantalla de video.

El monitor LCD y la pantalla de video son altamente sensibles al dafio mecanico.

Limpieza de la lente de la camara
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Limpie cuidadosamente la lente de !a camara con un pafio sin pelusa y lirf
lentes.

Limpieza de los soportes de datos

# Limpie los soportes de datos sucios con un pafio limpio (de algoddn o microfibra).

® Al limpiar CD o DVD, siga las notas del fabricante.

Limpiar los enchufes y conectores

& Humedezca un pafio suave con agua o con un limpiador doméstico diluido. No utilice
ningdn disolvente organico (p.ej. alcohol o acetona).

& Frote cuidadosamente los enchufes y conectores con el pafio. No toque los
contactos.

Limpieza de la mesa de paciente y las cintas

# Limpie la mesa de paciente con un detergente liquido de uso doméstico.

& Lave ias cintas de la mesa de paciente a una temperatura de 60 °C.

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

Limpieza y desinfeccién de los receptores

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

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

@ Limpie los receptores con un producto de limpieza comercial. Siga las instrucciones
del fabricante.

& Utilice un pafio humedo para la limpieza.

& Desinfecte los receptores con un desinfectante comercial.

Siga las instrucciones del fabricante.

Desinfeccion de los componentes del sistema

& Desinfecte los componentes del sistema con desinfectantes comerciales. Sin
embargo, no use soluciones con alcohol o acetona. Siga las instrucciones del
fabricante.

No sumerja los receptores en liquido limpiador.

Los pulverizadores desinfectantes dafian los componentes electronicos. Por este
motivo, los componentes deben limpiarse sélo con un pafio casi seco.

Siemens no ha probado los posibles efectos dafiinos sobre las superficies de los
desinfectantes con alcohol, alcalinos o basados en fenol-alcalinos. Evite desinfectar los
componentes del sistema con estas sustancias.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
enire otro);

Como las condiciones ambientales y el SAR tienen un efecto considerable en la
temperatura corporal del paciente, el usuario debe comprobar regularmente las
condiciones ambientales.

Regulacion de la temperatura de la sala !
La capacidad del paciente para disipar el excegp-de calor se ve afegtada ,
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relativa no exceda el 60 %.

Acceso a la sala de examen- Se debe asegurar siempre el libre acceso y salida de la
sala de exploracién.

& Compruebe regularmente si la puerta de la sala de exploracion funciona
correctamente.

& Asegirese de que la puerta de la sala de exploracitn abra y cierre correctamente.

Cuidado del paciente

Informacion al paciente- Debe informarse a los pacientes sobre los peligros y las
medidas de seguridad durante los exdmenes RM. Antes de hacerlo, debe confirmarse si
el examen RM es factible y comprobar si se necesitan precauciones adicionales.

El paciente podria sufrir lesiones

# Explique al paciente como debe comportarse y cuales son los peligros potenciales en
cada caso.

¢ Informe al paciente sobre el funcionamiento de los equipos de comunicacion, p. ej.,
pera de llamada, intercomunicador.

4 Instruya al paciente sobre la posibilidad de que sienta calor durante el examen RM.

< Informe al paciente sobre el ruido generado durante el examen RM.

& Antes de realizar el examen de RM, informe al paciente sobre la posibilidad de que se
produzcan estimulaciones durante el examen, como espasmos musculares, o sensacion
de hormigueo.

En caso de emergencia

& Antes de trabajar con el sistema, familiaricese con la funcién y localizacién de los
interruptores de desconexién de emergencia instalados.

& Todos los accidentes que produzcan lesiones al personal han de noftificarse
inmediatamente a las autoridades competentes o a la compafiia 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).

Apagar y encender el sistema RM
Existen tres modos de funcionamiento:
» System On (funcionamiento completo) Todos los componentes del sistema RM estan
encendidos. Se pueden realizar examenes.

s System Off (sistema apagado) Todos los componentes del sistema RM (excepto la
refrigeracion) estan desconectados.

= En espera (funcionamiento en espera) Sélo estd conectado el PC principal. El modo
“En espera” resulta Util para realizar evaluaciones de pacientes en el PC tras realizar un
examen.

Los modos de funcionamiento pueden seleccionarse pulsando el botén correspondiente
de la caja de alarmas o con el Administrador del sistema del software syngo MR
(=Manual del operador del software).

Ademas, hay un interruptor automatico principal en la sala de mando que NO se debe
usar si el sistema RM funciona adecuadamente.

Desconecta todo el sistema, incluida la refrigeracion, lo gque_provoca que el helio s
evapore,

Inicio del sistemna (System On)
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El inicio del sistema incluye los siguientes pasos:
x Encender el sistema RM en la caja de alarmas
w Conexion de syngo MR Workplace

s Comprobar los componentes del sistema RM
No realice ningln paso preliminar del examen (p. €]., desplazar la mesa de pacient
conectar bobinas) en el sistema RM mientras se inicia el sistema.

Tras la “desconexion del sistema® o la entrada en modo "En espera”, espere al meno
30 segundos antes de volver a conectar el sistema.

Apagado del sistema (Sistema desconectado)

Cerrar el sistema incluye los siguientes pasos:

m Cerrar el sistema informatico

= Apagar el sistema RM en la caja de alarmas

Cuando se cierra el sistema, también se cierra automaticamente el software de syngo
MR Workplace.

Para evitar posibles pérdidas de datos en syngo MR Workplace, cierre syngo MR
Workplace antes de syngo Acquisition Workplace.

Si el usuario tiene abierta una sesién, debe cerrar el sistema con Sistema > Control... 0
Sistema > Finalizar sesién. Si no, se perderan los datos.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta.

N/A

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

Planes de emergencia

Se deben realizar preparativos especificos para las posibles emergencias. Esto incluye
la creacion de planes de emergencia (instrucciones de comportamiento/situaciones de
rescate) para prevenir un comportamiento incorrecto en circunstancias especiales.

Acceso a la sala de examen

Deben existir rutas de escape de! edificio, y estar bien sefializadas. Las rutas de escape
no deben estar obstruidas.

& Adopte medidas para poder abrir la puerta en caso de que no se pueda acceder al
paciente (p. &j., si la manivela de la puerta falla).

# Asegurese de disponer de herramientas para abrir la puerta en caso de emergencia.
& Asegurese de que la ventana de la sala de exploracion se pueda usar como ruta de A
escape en caso de emergencia.

ADVERTENCIA; La puerta RF no funciona adecuadamente! No es posible acceder a la
sala de examen o abandonarla libremente en caso de emergencia

& Aseglrese de que la puerta RF se compruebe y mantenga regularmente.

Procedimientos de emergencia i
Se deben definir instrucciones de comportamiento en siffiaéiones de emergencia par
asegurar la seguridad de los pacientes. /
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Para ello se deben incluir los peligros especificos de la RM {p. ej., la presenéla d?ﬁ
campo magnético).

Entre ofras cosas, las instrucciones deben indicar la forma mas rapida de alejar al
paciente de la influencia del iman en casos de emergencia (desconectando el iman si
fuese necesario). Las instrucciones deben indicar también las medidas para asegurar
una rapida asistencia médica.

Pacientes y empleados de RM con peligro especial

Como medidas especiales de precaucién, se debe implantar un programa de
supervision médica y un plan de uso de equipos de urgencias fuera de la zona de
influencia del iman, para los pacientes de riesgo superior al normal como:

m Pacientes susceptibles de un colapso cardiovascular

a Pacientes propensos a sufrir un ataque

» Pacientes con un riesgo especialmente alto de ataques al corazén y otros problemas
cardiacos

m Pacientes con capacidad termorreguladora limitada

m Pacientes con claustrofobia

sPacientes inconscientes, anestesiados o confusos, o pacientes incapaces de
comunicarse normalmente por otras razones

m Nifios

Plan de emergencia en caso de extincién

Se recomienda que el propietario del sistema establezca un plan de emergencias en
caso de escape de helio gaseoso en |a sala de examen.

El plan de emergencia debe incluir la siguiente informacion:

» Escenarios de salvamento que puedan practicarse con el personal

s Condiciones relativas a la sala

m Personal de salvamento {personal de seguridad, técnicos sanitarios y bomberos)

Extincidn

Durante una extincién, se suspende la superconductividad del iman. La energia del
campo magnético se convierte en calor. La intensidad del campo magnetico cae a 20
mT en 20 segundos aprox. Mientras tanto, el helio liquido (refrigerante) se vaporiza y se
conduce al exterior por el conducto de ventilacion. La fuga de helio gaseoso por el
conducto de ventilacion es bastante ruidosa (siseos, borbotones).

Una "bajada" def iman puede producirse de la siguiente forma:

 Inicio del sistema RM {cargar o rellenar el iman)

m Un accidente (terremoto, incendio, etc.)

m Espontdneamente, sin ninguna causa externa aparente (extremadamente inusual)

Linea de ventilacién defectuosa
Si la linea de ventilacién falla parcial o totalmente, entrara helio gaseoso en la sala de
examen. En este caso, la unidad de aire acondicionado no podra intercambiar suficiente
aire y pueden producirse las siguientes situaciones peligrosas:

s Mala visibilidad debido a la densa niebla en la zona superior de la sala
= Aumento de la presién en la sala de examen

m Hipotermia y riesgo de asfixia (p. &j. en caso de grandes fugas)

El salvamento deben realizario al menos dos personas, depi g$ graves peligros g
entrafian la hipotermia y la asfixia graves.
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Las personas que no estén involucradas directamente en el salvamento
abandonar tanto la sala de examen como las habitaciones adyacentes.
El uso de filtros (mascara de gas) que no dispongan de una fuente auténoma de
oxigeno no protege de la asfixia por helio.

Debe establecerse un plan de emergencia para asegurar una conducta correcta en
estas condiciones peligrosas.

Entrenamiento e informacion a los empleados

Los empleados de RM son las personas (p. gj., operador, personal) que trabajan en el
srea de acceso restringido o en el entorno RM. El propietario del sistema es
responsable de asegurarse de que sélo trabajen con el sistema RM empleados de RM y
médicos entrenados y cualificados, y de que realicen todas las tareas de forma segura,
eficaz y minimizando la exposicion al campo electromagnético. Ademas, el sistema RM
solo se debe usar para los fines que le son propios.

E| sistema incluye un interruptor de lave para evitar la conexién no autorizada.

Informar a los trabajaderes de RM
Todo el personal de RM debe leer y comprender el manual del operador, especialmente
el capitulo de seguridad, antes de trabajar con el sistema RM. Los consejos sobre
seguridad respecto a los campos magnéticos deben servir también para los empleados
de RM. Comprender la seguridad en RM es especialmente importante para las
personas que solo trabajan en el entorno RM ocasionalmente. Para mas informacién,
ver (=Manual del operador del sistema RM).

El personal debe prestar especial atencion a los siguientes aspectos:

m Efectos del campo magnético (=Manual dei operador del sistema RM: Campos
electromagnéticos)

- Efectos particulares de los campos magnéticos de 3 T como mareo, vertigo y sabor |
metalico, sobre todo al mover la cabeza con rapidez dentro o cerca del equipo RM; i
estos efectos pueden evitarse o minimizarse reduciendo la velocidad de los
movimientos.

- Efectos en implantes electronicos y/o conductores de la electricidad

- Posibles efectos en empleadas de RM embarazadas (puede haber leyes locales
aplicables)

m Aspectos de seguridad de las herramientas y accesorios con “compatibilidad
condicional con RM" usados respecto al campo magnético estatico B0

a Proteccion auditiva:

. Uso de proteccion auditiva al trabajar en el area de acceso controlado durante la
exploracion si el nivel sonoro excede los 99 dB(A)

- Entrenamiento necesario para aplicar correctamente la proteccion auditiva,
especiaimente cuando no pueden usarse los auricutares estandar (por ejemplo, con
neonatos y bebes)

El operador debe respetar especialmente:

w La informacion de posicionamiento de los pacientes (para evitar bucles de corriente y
quemaduras)

u Introducir con cuidado el peso, la posicién y la orientacién del paciente

a Posible estimulacién nerviosa periférica en pacientes y empleados de RM debida al
Modo de funcionamiento controlado de primer nivel
iinformacion insuficiente a los trabajadores de RM y al ‘-
RM! 4
Lesiones y dafios materiales ’

onal con acceso al sistema
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7 &
Asegurese de que todo e! personal (incluido el personal de limpieza, el pet“sonw./
rescate, etc.) reciba informacién regular sobre los riesgos potenciales inherentés=a-155
sistemas RM, asi como la informacién de seguridad pertinente (por ejemplo, acerca de
las fuerzas magnéticas).
& La zona de exclusidn y las medidas de seguridad correspondientes deben respetarse
incluso cuando el sistema esta desconectado.

Formacion de médicos y personal de RM

Se debe instruir al personal y a los médicos en el uso seguro y eficaz de los sistemas
RM. El curso debe incluir los siguientes temas:

s Tratamiento médico de urgencias

n Area de acceso restringido

s Interruptores de emergencia

a Medidas preventivas contra incendios

a Plan de emergencia en caso de extincién

w Prevencioén de peligros relacionados con la fuerza magnética

m Combinaciones con otros dispositivos

El médico debe completar un curso especial sobre la interpretacion de las imagenes.
PRECAUCION iPersonal sin entrenamiento o sin informacién!

Lesiones a personas

Dario a los fantomas de medicién

Peligro de incendio debido al efecto lente

4 Capacite a todo el personal que tenga acceso al sistema RM (incluido el personal de
limpieza, el personal de rescate, etc.).

& Informe al personal sobre los riesgos y las medidas de proteccion que han de usarse
al maniputar fantomas de medicion.

& Asegurese de que la formacién incluya los temas “Mangjo de fugas de los fantomas
de medicion® y “Manipulacion y almacenamiento de los fantomas de medicion®.

Interruptores de emergencia

Interruptor Efecto Urgencia

Paro del iméan Apagado del campo magné-  P. ej., en caso de accidente con piezas
tico estatico {extincion) de metal atraidas, o en caso de incen-

dio

Paro de emergen-  Se desconecta la alimenta- P. &. incendio

cla cion eléctrica de todo el sis-
tema de RM, pero el imén
permanece activo

Paro de la mesa Se interrumpe el desplaza- En caso de accidentes o lesiones debi-
miento motorizado de la dos al desplazamienio de la mesa
mesa

Césa rto Diaz
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(1) Interruptor de Paro del iman
(2) Interruptor de Desconexion de Emergencia
(3) Boton de Paro de la mesa

Interruptor de Paro del iméan

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

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

Tras pulsar el interruptor de Paro del iman, se dispara una alarma en la caja de alarmas.
Se encendera el LED WARNING y sonara una sefial de alarma.

Como regla, se debe llamar al Servicio Técnico de Siemens tras una extincién del iman.
Solo el Servicio Técnico de Siemens debe volver a poner en servicio el iman.

Interruptor de desconexién de emergencia

Se suelen instalar dos interruptores de Desconexion de emergencia: uno cerca de la
caja de alarmas y otro en la sala de examen.

El interruptor sirve para desconectar la alimentacién eléctrica de todo el sistema de RM.

Botén de Paro de la mesa

El boton Paro de la mesa se utiliza para interrumpir el desplazamiento motorizado de la
mesa. Esta ubicado en el intercomunicador y en la unidad de mando.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre ofras

Campos electromagnéticos
L a linea de 0,5 mT de la sala de examen marca el drea de acceso restringido del campo
RF. Deben establecerse reglas adecuadas para controlar el acceso a este drea. Por lo
tanto, tenga en cuenta los riesgos potenciales provocados por la atraccion de objetos
magnetizables o por la torsion de dichos materiales. Considere también que la

personas que entren accidentalmente en el area pueden vegseja ectadas por un posjple
fallo de los implantes médicos (como marcapasos).

-
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Mas alla del area de acceso restringido del campo RF, las inteffer
electromagnéticas cumplen los requisitos establecidos en IEC 60601-1-2.
En relacién al campo magnético estatico, el sistema RM funciona de forma continua en
el modo normal {esto es, no supera 3,0 T). Solo para China: si el campo magnético
estatico es superior a 2,0 T, el sistema funciona en el modo de primer nivel.

Los limites de exposicion del personal de RM a campos magnéticos estaticos y
variables en el tiempo puede estar regulada por las leyes locales. Las empleadas de
RM embarazadas deben tomar precauciones especiales, aunque no existe evidencia
epidemioldgica de efectos negativos para la salud (puede que haya leyes locales
aplicables). Puede que los limites no se apliquen a las empleadas de RM embarazadas.
Ademas, en algunos paises puede ser necesario aplicar al feto el limite “de la poblacién
general®.

Ruido producido

Quiza las leyes locales regulen la exposicion de los empleados de RM al ruido. Por la
seguridad del médico y de ios empleados de RM, el operador debe asegurarse de que
el nivel acustico en la consola de mando esta limitado segln la normativa local.

En los equipos RM que producen un ruido superior a 99 dB(A), el nivel de presion
actstica se mide de acuerdo con NEMA MS 4.

Compatibilidad RM

Los datos y protocolos incluidos en este manual ofrecen al operador los medios para
evaluar la compatibilidad con RM de productos de RM no Siemens con el sistema de
RM descrito en el Manual del propietario del sistema.

La compatibilidad con RM de los productos de RM no Siemens se refiere a los
productos de ambos fabricantes, la empresa que fabrica el producto de RM no Siemens
y la empresa que fabrica el sistema de RM. Al operador se le asegura que funciona con
seguridad el producto de RM no Siemens junto con el sistema de RM solo si ambos
fabricantes ofrecen un certificado de prueba sobre la "comprobacién del efecto que
gjercen los productos de RM no Siemens en los sistemas de RM" y la "comprobacion
del efecto que ejercen los sistemas de RM en los productos de RM no Siemens®. En el
resto de casos, el operador ha de asegurarse de que el uso del producto de RM no
Siemens no interfiera con las funciones del sistema de RM, y viceversa.

Segun IEC 60601-2-33, el fabricante del sistema de RM esta obligado a aportar una
hoja de datos con la informacion técnica del sistema de RM, para que se pueda valorar
la compatibilidad con RM de los componentes.

Responsabilidad y riesgo

Basandose en la informacién ofrecida, el operador evalia el producto de RM no
Siemens en el entorno de RM bajo su propia responsabilidad. Siemens no asume
ninguna responsabilidad por los peligros derivados de esa evaluacion.

Prueba de compatibilidad con RM
Los fabricantes de un producto de RM no Siemens que deseen obtener de Siemens un
certificado de prueba ("comprobacién del efecto que los productos de RM no Siemens
ejercen en los sistemas de RM") para su dispositivo deben ponerse en contacto con el
ingeniero de ventas de Siemens. B
Parametros

Todos los pardmetros especificos del sistema se in en la seccidn "Caracteristi€as
técnicas" del Manual del propietario del sistema. io
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Protocolos de compatibilidad con RM
Segun |EC 60601-2-33, se deben proponer protocolos para probar la funcionalidad de
los productos de RM no Siemens. Los protocolos listados a continuacién se utilizan de
forma rutinaria en el sistema.

| Las pruebas no se usan para evaluar los efectos del producto de RM no Siemens en la
calidad de imagen del sistema de RM.

| Las pruebas superadas con los protocoios siguientes no garantizan la compatibilidad
con RM de los productos de RM no Siemens.

Campo magnético residual y area de control

En esta tabla se muestran los efectos del campo magnético residual sobre los
dispositivos situados cerca del iman y las distancias de seguridad necesarias. Observe
las distancias minimas que hay que respetar, referidas al centro de los ejes X, Y, Z del
iman.

Densidadde | Distancias minimas

fiujo magnético|(x = y = radial, z = axial) Ejemplos: Dispositivos afectados

ImT x=2.0m Peguefios motores, reicjes, Lémaras, tar-
1=25m jetas de Crédito, sopartes magnéticos

1mT ¥=23m Caziloscopios, »C, unidadaes de disco,
z=3itm moniiores en color biindados

o.EmT x=25m Monizores en Slance ¥ negrs, s05ores
Z=40m magré:isss, Mmacapasos {andiasos,

boribas dz insuling

8,ZmY ¥=30m Sistemas de TC de Siemens
1=58m

oimT x=35m Acelerzdotes Hregies do Siemens
1=50m

005 mT x=25m Li de rayos X, jammacdmarss, acelsry-
z=72m doras neatas de fercsros

Distribuciones espaciales

Esta seccién incluye los siguientes diagramas de distribucion espacial:

[0 Campo magnético estatico BO

0 Gradiente espacial de BO

0 Producto del campo magnético estatico BO por el gradiente espacial de BO

Campo magnético estatico BO
En las figuras se muestran las lineas de isodensidad del flujo magnético (en miliTesla)
En los graficos que figuran a continuacién se muestra el campo magnético calculado en
aire. Los materiales magnéticos situados en las proximidades del iman (p. e]., vigas de
hierro o blindaje de la sala) pueden influir en la forma del campo disperso.

Las graficas representan tres planos ortogonales a través de isocentro para ilustrar la
extensién espacial méaxima de los contornos isomagnéticos.

Cada grafica 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, asi como una escala de distancia y un perfil
superpuesto del sistema de RM. )

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

Nota: El campo magnético es rotacionalmente simétiigd
especular sobre el gje horizontal.

obre el eje Z y tiene sim r,ia/
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Vista en la direccion del eje del imén
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Vista lateral del Iméan
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Vista superior del Imén
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los trabajadores de RM)
En los diagramas se muestra la distribucién del campo magnético disperso del sistema
de gradiente a lo largo de! eje del paciente de un MAGNETOM Avanto con el sistema de
gradiente SQ o Q, respectivamente, segun los requisitos de! estandar IEC 60601-2-33.
Los campos magnéticos generados por cada uno de los tres ejes de gradiente
ortogonales se calculan en una rejilla de coordenadas en la superficie de un cilindro
virtual. E! cilindro rodea al eje del paciente y comienza en el isocentro del iman.

La rejilla se define por:

0 un patrén de puntos en la superficie de un cilindro virtual de 60 cm de diametro (es
decir, el diametro max. del tunel);

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

Los valores del campo se calculan a las corrientes méximas tolerables por los
amplificadores de gradiente. En cada punto del espacio, se calculan los vectores de
campo generados por cada gradiente, se superponen Yy luego se calculan sus
magnitudes. E! valor maximo del campo en c¢ada circulo se selecciona y se representa
eneleje z.

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

Tiempo de subida minimo|dBidt max.

Gradientz SO 260 ps (2D m¥im) 52z mTiZ00 us = 260 Th

Gradisnte 264 ps 42 mTI264 pz = 159 Tl
1By [T) 4
o.05-+
0,04 f

— Extteme del imén
0,03+

©.02 -:_.../
0.01 ":" \

o,

" i i ) & "
0.0 0.2 o4 0.6 o8 1.0 1.2 1.4 z(ml
locenro defimdn

Skiema de gradientes 50

1|1 (7]

Q04 1

o081 Entremao delimdn
I

oot [

g
0.01 4
o + + + e t +
Q.0 0.2 0.4 (= X1 0.8 1.0 1.2

rocentre as! lmén
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Distribucion espacial del campo de gradiente en diferentes posiciones dentro de la
bobina de gradiente

En los diagramas se muestra la distribucién espacial de los valores maximos de
magnitud correspondientes al vector suma de los componentes de campo generados
por cada una de las tres unidades de gradiente simultaneamente, en las posiciones de
los cilindros virtuales coaxiales al eje del paciente y con didmetros de 0,2 m, 0,4 my 0,5
m. Los cilindros virtuales tienen la misma longitud que la bobina de gradiente. En la
direccién del eje del cilindro, los puntos tienen una separacion de 0,02 m.

B

003

Extremys de I3 bobina de gradiente

0.02
it - ]
0.01 10,4
= O M
0‘ | PR Y A ! " i i !
0.0 1.0 15 2.0 z(m)

frocenis delimén

zi2ma de gradients; SQ

BIm
0,03

0.02 Extramo de la bobina da gradisnte

i L)
(it A 20 M
O.w t 'l L L i ! 'l 'l 'l 'l = A 'S A A = 'S A A 'S #
0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 z[m)

ocenirs dolimdn

Siziama de gradientes Q
Las zonas combreadas en gris indican l2 longhiud de L bobina de gradienie,
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Distribucién de la potencia de RF (relevante para valorar la exposicién

trabajadores de RM}

El diagrama muestra la distribucion de la potencia de RF a lo largo del eje del paciente
del MAGNETOM Avanto, segtn los requisitos del estandar IEC 60601-2-33.

Seincibn telative B IBTOY

——
ol \ ' Co
0,01 Extramo deliman
0,501 \
0,000 .
GOGG01 \.ﬁh
0.000001 e
0’@%}%200 02 04 06 08 10 12 14  1erimi
Isoeefing detinmdn '
Mesa Tim
Pese mdx. det pacdients {desplazandento vertical inciuide) | 250 ke
Rango de suploracidn mix 1 154 tm
265 em (opcioral’
Gesp'aramlento vertics| |Eengo 4783 cm
delamesa Vetooigat max. iGomis
Cesplazamisnio fongity- |Rango mdx 283 5m
diral de )3 mesa Valeeidas max. 20 ¢mis
Pracizibn Cel posictorismiiente |58 mm

L.oconde opd On Tim whiels £ody Sulte

Comodidad del paciente

Gidmetro inferior 42 12 shertura detimén’!

&G em

luminscidn de |5 absrtura

pusdz fijarse a 3 nivaies distintes

Ventilzciin d2 12 absrtura

pusde filarza a 3 aiveles distires

Imzercamunicador de te abernurs

tnchaye altzwoz, micdfenc v auriculares

b, ingl hehing: dz rom, beling de gredients w bobine RF d% cuerpo

-
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{Datas de RF

l?zw de potengia del ampificados trans- |15 kW

miser

Ancho e kanda dad wrensmisor

SO0 kH:

Am!; de bangs dei receptor 540 Hz -1 MHz {paracafa cznal)
Bobinas transmisoras BF
Ecbina Body Campo RF mix. aplicedo Els 30,3 oT
' Mix. especificedo 81-rms |67 T
Dizsancia a1 izocentro, donde el campe de transmisian 3F se
reduza
3dB 218 m
1D 2B s m
Bzabira CF Sxtremizy Lampa BF max, aplicedo Bl = |47 47
(Y EVS espe:%!ic'ado Bisrms 7 uT
Bobire Tx/Bx Kneede  |Campo RF max. aplicedo Bt [47 7
15 canaies MAX, ezpe:i:icedo Bi-rms 1347
Bobima TwiBx CPHead  |Campo RF max. aplicsdo B1+ |47 7
! sax, especditado Bl s |125uT
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Datos de gradiente

Tim {76x18] 5Q-engine

Rendimisnio pata cade gje

Amplitud max. 45 i’
Tiemps d2 subica aiin. 200usdz D a4 mTim
Tana de ca:’da méx. 200 Timis

Remimmvc veztoria' del gragdienta {cumas de vectores d¢ los 3 ejes de gradiente}

Ampiitud efec, mdx.

72 mEm

Tesa de calts efec. max.

F46T/mMs

1. Ehvalie o vitdo pare  directidniong il T

2%, Areited il €n fas dirrcoiones hedzomd y vertvak 30 mim

Tim 176x32] S}-engine

Rendinients para cada sle

Aroptitud max.

43 mhm!

Tiernne O subrda min

200 psde 0 2 45 mTim

Tasa e caide redx.

200 Thuis

fandimisnte veotonal del gradiente {suma &2 vechores de los 3 gfes de gradients)

Amplitad efee, max

72 miim

Tzss de caida efec. méx,

346 Timts

1 Ehvaler er veido nase % direcoon longiwdine! Arnpltud reax. &nlas dimcciones hodzoniely verfeeh 0 moim

Tim {76x18} G-engine

Rendimisnto para cada gje

£ mplitud nedz. 33 mTim
Tiemps de subida min. 264 prde 08 33 mTim
Tasa de caida max. 125 Timis

Rendimisnza vectorial Gl gradienta (sums de veclores de fos 3 gjes de gradiente)

Amptitug efec. max.

57 min

Tasa de caide efec. méx.

218 Timis

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema de RM estd disefiado para usarse en el entorno electromagnetico
especificado a continuacion. El cliente o usuario del sistema de RM debe asegurarse de

que se use en tal entorno.
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Prueha de emisiones  |Conformidad Entorno electromagnético: guia

Emis.ofyes de BF rachadss|Clase AlGrupo 2_'l £i sistema ds RM debe emitic eneryia 2lectromag-

CI5eR Llaze BiGrups 2° nética pera curspiir la funcién a gue estd dastinade.
1635 eguipas electréRicos CAMANDS DUSCEn VErs:
siactados.

Emis 2nas de 3F congui- Chase Astrupo 2 £isistema de Rb4 sola debe usarse an e5pacios

das Ciaze BiGnupo 2 aparializdes con una eficacia minime d2 proec-

2SR 11 cibn frente a RF y. por cada cable gue »3iga g2t

aspacls apantaliado, Lna atenyadian minima
nediange fitre RF de 80 d2 {de 10 MHz 5 20 MAzI,
100 d3 (de 20 MHz 2 80 MHz; v B0 dB (de BO MHAZ
& 100 MHzZY. (Eiminimo & 20 MHz 25 100 d3 mizn-
tras qu2 e minimo a B0 MMz 25 8D B}

Si 2} sistema de RM 52 hallz instalade enur espe-
cin apantsiado como 8 descrite. podrd utiizarse
&n todo tipo de establecimizntos, excapto vivign-
gas @ inctataciones conectadas a Ja rad pdblica da
semintstzo eécinco de baiz ensién para instalz-

ciones domesticas.

Emitisnas de ermdnices [No apticable
L 51000-3-2

Fluttyscionas de tengibn!| No aplicsble
spisiones por fluciuscia-
ney

15 8100G-3-2

Nota: £5 fundamentaf verificar z eficacis real de 18 protetgiln y o alenuacidn del filtro Sel espativ
zpantal’ado para azeguraise ¢e que cumpien los vaases minimos espacificados.

1. vileo pess MASHETEM Vare. MAGHETOM 4855, MAGHE-OM Thyra
2. 4k s para MAGKETD M Avante

El campo de RF se calcula a lo largo de la linea central que comienza en el isocentro
del iman. La zona sombreada en gris indica la longitud del iman.

La relacion B1(z)2/B1(0)2 ofrece una estimacion del peor caso de contribucidn al SAR
para una persona posicionada a una distancia z del isocentro. La contribucion al SAR es
relativa al SAR aplicado a una persona en el centro del tinel del paciente.

Por ejemplo, una persona en bipedestacion delante del tunel del sistema absorbe un
maximo del 0,2% de la potencia de RF aplicada a un paciente explorado en el centro del
tanel.

En principio, los sistemas RM solo pueden usarse junto a equipos compatibles. Se
aplican las definiciones siguientes:

| El sistema o equipo RM no debe colocarse al lado de otros equipos; si es necesario
hacerlo, el equipo o sistema debera vigilarse para verificar que funciona normalmente
en la configuracién en que va a usarse.

Compatibilidad con RM El dispositivo o implante es completamente no magnético, no
conductivo eléctricamente, no reactivo a la RF y no presenta ningun riesgo conocido en
cualquier entorno MRI.

Compatibilidad condicional con RM
El dispositivo o implante puede contener componentes magnéticos, eléctricament
conductivos o reactivos a la RF. Estos dispositivos_sgh geguros al usarlos en fas
Uftncionamiento seguro sté
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i i t
. DNI 122904+ 4 az Siemens S.A
Manual de mstqucfg{g&eé rado Leal

SIEMENS 8.4,

o Oscar Fresa



ejemplo, equipos de comunicacion por RF) también pueden presentar riesgos. Re’sl:ié'_ié‘
el manual detf operador del fabricante para evitar riesgos y lesiones potenciales.
No compatible con RM Un elemento que presenta riesgos conocidos en todos los

entornos RM.

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de RM esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del sistema de RM debe asegurarse de

que se use en tal entorno.

Pruebas de inmunidad IEC 60601

INi\.»'el de prueba

Nivel de conformidad [Entorno electromagnétice: guiz

Deegargss siachiosiéti- [Contacto: 26 ¥V fontacto: =6 KV
cas {E50} Sive: <8 W Alre: 28 K
¢ 61000-4-2 fre: 28 ire: £8

Los suelos deban cerde
madera, cemeanto o josar de
ceramica,

S: 2! recubrimiento del suelo 22
dz material 3intetico, is hums-
|ad relztiva debsa ter al menas
da un 20%.

rafana afmantatén
ZC 51005-9-4

Trarsitorio ragido! =3 KV pars lineasde |23 %Y g8ra lineas de

alimentacidn

=1 k\ parg linszsda |21 &Y para lineas de

12 calided del suministro midg-
trice debe ser ia habituaien
antornos hosgitalarios ¢ comer-
siales,

sefizt szfial
tobretenzion Koo difersncial =1 8| Maode giferencial: £1 KV|Ls calided del sumirdstro elée-
=C 61005-4-5 Mods comdn: £2 ¥ |Modo comun: 2 &y |IN€0 Cebe ser fa habituat en
2ntornss hospitaiaricn o camer-
ciales.
. < q INEvel de priebe ; - o J

Pruebas de inmunidad IEC 60604 Nivel de confarmidad |Entorno electromagnético: gui
Caidas de wnsidn, <% Uy No aplicable La ralidad cel seminiztro sléc-
interrapcicnes braves |{»559% bafada en Up) trizz debe ser ia habitus! en
¢ varaciones de ten-  |para 8.5 ciclos amtornos hospriaiasios o comer
%ibn en las ineas de calas Sielususrie deiequipoo
alimenazion . sistems recesia i funciona-
IEC 63000411 ‘:9%‘ Ur . o migto continuo durente las

:50%:ﬁé;édé &n Uyj interruprionas de a aliments-

para S gichor cifE, & razomuende USar un sisy

fems de glimentacién

0% Uy sunterrumpida. )

{30% bajsdz e Lp) Etzistama de RW.tens una

carg 25 ciclss carrienie de enirads nominal

d2 Mméiz da 16 A porfaze.

<% Uy 5% Uy —

e pajadaen i) |i09%% Lejedasn U

Zara 53 para s s
Campe magnstiso pro-|3 Alm 3 Am Los campos maanétices deka
duzide por frecuencia de alimentacion no
{a frecuencia d= ali- dehen exceder e pive! tpico de
mentacidn (5065 H) los iotaies comerciales ¥ hosplk
L §1000-4-2 taiarios.

Nota: U- 23 13 1ensidn d= fa sflimentacisn de ren AT antas de epficer o) vl e prushe,
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:;;Lﬁida 4 [ENterno electromagn ético: gufa

———

2 Ve El sisimena e BM solo deb2 urarse an aspation
¥ gondutida s 130 kK2 & 80 4iH apantaiizcdos Lom ura eficacia minimz de pro-
ELSN0-46 tegcibn frente 4 RE y, por cada cabie que sntre

S srpal g5nacio apantallads, una atenuacisn
g‘ffdgiﬁ?’;m de ;:gg s 25 Gre 3 vim minima mediante filtro RF de B0 dE ide
¢ £1000-0-3 10 MHz 2 20 MHD), 10048 {de 20 MKz s

B0 BAMz) v B0 €B igde B0 MH2 8 102 MED). {E
ninime & 20 MFEz &3 180 4B mierras gue o
minima 3 50 MHz £3 80 4B

Las intensidzdes de campo fuers 027 sspadis
apsntslizdo producidas por ttanambzores Jijos
2o 2F (determina dar mediznte un estudio
slectromagnEiics In sing) deben ser inferiores
3 3¥imt,

{Pusden sroducirse inzerferengies an a3 proxk
mudades ¢e Io3 ecuipas marcadas con e
sfguiente imbois:

Mot 1:eutas dissstaions 181 v 1o 58 aplicuen 2 waas fas shustionss. La propagaddon elaciromagndtics
e ve afactads por iz absoribn v I reflex B en estructwras, obfetos v petsonzs.

Note 2 B fundamentel verificar a efioacla re 3l de 12 protecidn v fa azenuacitn del Sito g2l espacio
[gpantatisdo pare asegurars® de gire cumaten 'os vatores minimos ercacifivades.

1. Lesintenidades de carrpo g fos wasmisere: fijos, coms By autat’ons: basa da zad oy inibvileslimatimbrices) v
i45 reclios rerrertres mives, sadizstoionedor, ambsicns: o8 fadic ANy FLI ¥ &f 3o T, 1o pusden predecine teon-
CernantE con practEon, Fara velvrar of entono elecoma Fritod eSS0 3 un animizor B o, debe malizerce une med
il i 1R, S e entens ad 4 campe medida fuere de) aspacio spintatide » 5% use &1 Sistema de R sipers fos
sy, daderd o pllarse € Ttanns Ze BU0 pare veriLor qim unciona nommatmene, 5 6 obterva #igus tuncioaamiante and
w0, DRI ROMEIN0 oM eSS adic onaler, corze saeabier da thitecion Al Ditama Ge AR 0 Utar un sisatic apeate:
tiade con mevor wiicsca protectors frenss 3 RF 4 stingstion de Ll

Distancias de seguridad recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de
comunicacién por RF y el sistema de RM

El sistema de RM estd disefiado para usarse en un entorno electromagnético en el que
las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El cliente o usuario del sistema de
RM puede prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre los equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF (transmisores) y
el sistema de RM, tal como se recomienda a continuacién, segun la potencia maxima de
salida del equipo de comunicaciones.
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Distancia de separacidn segln fa frecuencia del transmisor en
Potencia maxima de salida metras (m)
naminal del transmisoren [De $50 kHz a 80 MHz |De 80 MHz a 800 MHz|De 800 MHz a 2.5 Gz
vatios (W) d=129 g=12v d=234p
3,01 G312 012 0,23
a1 G328 038 0,73
3 1.2 1,2 23
id IR,B 3;3 7.3
w00 12 12 23

[En &t cane d# fransmisores cuye polencia de salida méxdme no &3té indicads arriba, pusde estimarsz fa
dizianciz recomendads d Bn metres (m) utitizends la eceacion aplicable a le frecuensia dsd transmizor,
dende P es fa potencia de salida mdxima del transmizor en vatins (A s2gdn el fabrizantz,

Motz 1: 2 B0 MHT v 800 MEz se aplica Iz distencie d2) rango de frecuendie mayar,

Nota 2 ectas direciricas tal vez no & splguen a todsas &3 sifusciones. La propagqacidn slectromagne-
fica 2€ ve afeciads par 15 aboorcidon v |3 rafiexidr en estruciuras, objstas ¥ parsonas.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

N/A

3.14. Eiiminacion
Sistema RM

& Pdéngase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens si tiene preguntas sobre la
devolucion y eliminacién del sistema RM o sus componentes y accesorios.
& Observe las disposiciones legales del pais.

ADVERTENCIA iRiesgo de explosion debido a desmontaje inadecuado!

Lesiones a personas
& Asegurese de que solo el personal cualificado desmonte el sistema RM, ya que el
sistema incluye un contenedor presurizado y helio criogénico.

Embalaje

& Pdngase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para resolver las cuestiones
relativas a la devolucion y subsiguiente eliminacion del material de embalaje.

# Observe la normativa del pais.

Baterias y acumuladores
¥ Pdéngase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para resolver las cuestiones
relativas a la devolucidn y eliminacién de las baterias y acum !adores
& Observe la normativa del pais.

o R ——— —
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mfsmo conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 qu dfspon
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos med:cés
N/A

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
N/A

~
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MENS G.A.
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