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2 O JUL 2016BUENOSAIRES,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

DISPOSICIÚN N° Il 8 1 ~
I
I
i,
I
i
I
I

VISTO el Expediente NO1-47-3110-1857-16-0 del Registro d~ esta,,
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~édica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: I
Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENSS.A. solicita la

I
revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM.Nt PM-

1074-041, denominado: Sistema de Exploración por Resonancia Magnética,

marca SIEMENS.

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

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productóres y
I

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). '

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos~de la

normativa aplicable. 1

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomAdO la

intervención que le compete.

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL IDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10;- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripoión en

el RPPTM N°' PM-I074-041, correspondiente al producto médico denomInadO:

Sistema de Exploración por Resonancia Magnética, marca SIEMENS, propiedad

de la firma SIEMENS S.A. obtenido a través de la Disposición ANMkT N°

1
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
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DISPOSICION N° r 8 1 k
I

3946/13 de fecha 25 de Junio de 2013, según lo establecido en el Anexo que

forma parte de la presente Disposición.

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

RPPTMNOPM-1074-041, denominado: Sistema de Exploración por Resolancia

Magnética, marca SIEMENS.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacio es el
I

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1074-041. I
ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información TécnicJ para
1

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

archívese.

7872'

Expediente NO1-47-3110-1857-16-0

DISPOSIC1ÓNNO

RLP
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Dr. aOElEB,,, \.~iOl¡j
SubadmlnlstradoT NacIonal

.•..N.M.A.T.



del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA

~2016- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONALff

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.!7 ...8...l"'2a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPcifn en

el RPPTM NO PM-1074-041 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIE.MENS
I

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

I,
DE EXPLORACIÓN POR RESONANCIA

MAGNÉTICA.

Marca: SIEMENS

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3946/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-7278/10-9.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
,
,

HASTA LA FECHA AUTORIZADA
,

IDENTIFICATORIO I
A MODIFICAR I

,
Nombre del Siemens AG l)SIEMENS AG

,

Fabricante Siemens AG Medical 2)SIEMENS AG Medical
I

Solutions Solutions I

3)Siemens Healthcare

GmbH

Proyecto de rótulo Según disposición A foja 6

3946/13

Proyecto de Según disposición A fojas 7 a 48
instrucciones de 3946/13uso
Lugar de Wittelsbacherplatz 2 DE- 1) Wittelsbacherplatz 2
Elaboración

80333 (Munich) - DE-S0333 (Munich) -

Alemania Alemania

/1 3



Dr. F(OSER¥lti L
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

¡
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e

El presente solo tiene valor probatOriO anexado al certificado de AutOrización

antes mencionado. ~ I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

I
firma SIEMENS S.A, Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMN? PM-

1074-041, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días...~ ..º.jW.l.2016 '
Expediente NO1-47-3110-1857-16-0

DISPOSICIÓN NO

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

Business Unit XP 2) Business Unit XP

Henkestrasse 127 DE- Henkestrasse 127 DE-

91052 Erlangen - 91052 Erlangen -

. Alemania Alemania

3) a) X-Ray Productos (X )

Henkestr. 127,91052 -

Erlangen - Alemania

•
b) X-Ray Productos (XP),
roentgestr. 19-2195478

Kemnath - Alemania.

,
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Anexo III.B de la Disposición 2318102

Rólulo de Magnelom Avanlo 2 O JUL

s

Fabricante 1) Siemens Heallhcare GmbH
2) SiemensAG

Dirección 1) Magnelic Resonance (MR) Henkestr. 127 91052 Erlangen-
Alemania

2) a)Wittelsbacherplatz 2 - DE-80333 Muenchen - Alemania
b) Medical Solutions, Business Unit MR Henkestrabe I
127, DE 91052 - Erlangen -Alemania

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

Marca Siemens

Modelo Magnetom Avanto

Sistemas de Exploración por Imagen de Resonancia Magnética

N° de Serie: xxxxxx

Temperatura de almacenamiento: 15 - 30 oC
Humedad re!. de 40% a 80% sin condensación
Tensión: 380.480 V +/-10% a 50 Ó 60 Hz +/-1%

Vida útil: 10 años

PM 1074-041

I

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitar" s

Autorizado por ANMAT

Dirección Técnica

I Condición de Venta



Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
que figuran en los ítem 2.4 y 2.5

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

1) Siemens Healthcare GmbH
2) Siemens AG

1) Magnetic Resonance (MR) Henkestr. 127 91052
Erlangen - Alemania

2) a) Witlelsbacherplalz 2 - DE-80333 Muenchen -
Alemania
b) Medical Solutions, Business Unit MR Henkestrabe
127. DE 91052 - Erlangen - Alemania

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

Siemens

Magnetom Avanto

Sistemas de Exploración por Imagen de Resonancia Magnética

Temperatura de almacenamiento: 15 - 30 oC
Humedad rel. de 40% a 80% sin condensación
Tensión: 380-480 V +/- 10% a 50 ó 60 Hz +/-1%

Vida útil: 10 años

Sysrem
IV!<

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

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

PM 1074-04

Cés r Alber oDia
O 0.162

Mm~'llil'ifªm'ii°~," 9aI
SiEMENS S.A.



3.2.

1-

Uso del sistema

El sistema MAGNETOM Avanto está destinado a su uso como dispositivo de
diagnóstico por resonancia magnética (MRDD) que produce imágenes de corte
transversal, sagital, coronal y oblicuo, imágenes espectroscópicas ylo espectros, y que
muestra la estructura interna ylo la función de cabeza, cuerpo o extremidades.
También se pueden reproducir otros parámetros físicos derivados de las imágenes ylo
espectros. Según la región de interés, es posible usar medios de contraste. Estas
imágenes y espectros y los parámetros físicos derivados de las imágenes ylo espectros,
interpretados por un médico experto, ofrecen información que puede ayudar al
diagnóstico.
También es posible usar el sistema MAGNETOM para la formación 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). I

Componentes principales

Imán superconductor
El imán superconductor genera un campo magnético intenso y homogéneo con una
intensidad de campo de 1,5 T.
Sistema de refrigeración - El imán está lleno de helio líquido para refrigerarlo. Tras la
instalación, se ajusta a la intensidad de campo operativa deseada.
IEl 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 y por ello el Servicio Técnico de Siemens debe rellenarlo cada 10':
años.
Blindaje - Para minimizar los efectos del campo magnético residual en el entorno, el
Iimán 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.
Para MAGNETOM Avanto, están disponibles los sistemas de gradientes de cuerpo
entero Q-engine y SQ-engine (""""'anual del propietario del sistema).

Armarios técnicos
Los armarios técnicos están situados en la sala de ingeniería o en la sala de mando.

(l)
." /

Cés r Aiber o Díaz
DN 0.162

~tlle'J><kkJi&\li'I
SIEMENS S.A.

Monitor
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jEl monitor se usa para visualizarimágenesRM y diálogosde usuario.Se con~~~
desconecta junto con el resto del sistema RM. ¡;j~~~~,
Los demás ajustes están bloqueados, ya que el Servicio Técnico de Sieme s v'a ~dl
configurado el monitor de forma óptima.

.,....- _...f /
t"'r ¿.':tfNo toque la superficie de la pantalla con objetos afilados o puntiagudos. . 'iDEP~

No coloque recipientes que contengan liquides, p. ej. Tazas o vasos, encima eFf'"
monitor.
Además, han de respetarse las instrucciones generales de limpieza.
S610el personal del Servicio Técnico de Siemens puede abrir el monitor.
(1) (2) ~3'

"", -'\ ~

" ,
,

........--"'."r--- -...•,;, .• - -.rJ
(1) Armario de gradientes
(2) Armario de control
(3) Separador del sistema

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 RM.
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.

aUdad. de las bobinas RF s
erador de las bobinas). f

F.~naciO OsearFresa
M.P:'~9565 ¡
rreit6fTécnlc

1,(ft'"'SA¡d,42

Tenga en cuenta que Siemens ofrece a los clientes la salida óptica de sef1al de disparo
sólo con fines de investigación.
Siemens no ha probado ningún 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 óptica de señal de disparo.
Se deben confirmar las caracterfsticas antimagnéticas y el funcionamiento cllnico en el
campo magnético de un equipo antes de usarlo cerca del imán.
El uso de equipos conectados a la salida óptica de señal de disparo debe cumplir los
requisitos impuestos por las juntas de control institucional (denominadas IRB)
gubernamentales o del hospital local.
Siemens no será responsable del uso de ningún equipo ni de las consecuencias
relacionadas con el uso de la salida óptica de señal de disparo.

BobinasRF
La descripción, manejo y mediciones de control d
incluyen en un manual del operador aparte (-Manu

f;. Ratón



~:.""8', ., r..--, -'J".'• I I-
El sistema RM está equipado con un ratón de tres botones .
• Botón izquierdo del rat6n:
~Selección o desplazamiento de objetos
- Inicio de las aplicaciones
- Ejecución de órdenes
• Botón central del ratón:
Cambio de los valores de ventana de las imágenes de paciente
Ii Botón derecho del rat6n:
Apertura del menú de contexto (dependiendo de la posición del puntero del ratón)

.yngo MR Workplace (opcIonal)
syngo MR Workplace permite evaluar, documentar y postprocesar imágenes medidas
previamente mientras se están adquiriendo imágenes en syngo Acquisition Workplace.
Accede a la base de datos del procesador principal.
No es posible realizar mediciones en syngo MR Warkplace. No está conectado con el
escáner RM ni con el sistema de reconstrucci6n de imagen.

syngo Acquisition Wor1<place
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
rat6n.
El intercomunicador es un componente adicional de syngo Acquisition Workplace.

pe princIpal
Entre otras, el procesador principal incluye las siguientes funciones:
• Gesti6n de pacientes
• Selección y almacenamiento de imágenes
• Gestión de las secuencias de medición
Inicio/paro del procesador del host.

Las imágenes RM medidas pueden transferirse a otros sistemas o PC mediante la
conexión de red (p. ej., sistemas PACS o RIS). También puede recibirse por la red
imágenes RM de otros sistemas o PC.
La información sobre las conexiones de red se visualiza en la ventana de diálogo I"fo ....

Grabación de datos
El sistema de RM ofrece los siguientes módulos para grabar datos:
• Grabadora de CO/OVO
• Unidad de OVO
También se dispone de una intelfaz (p. ej., una conexión USB) para una impresora en
papel.
La grabación y la lectura se inician por medio del software.
(-Manual del operador del software)
Soporte de datos- Solo aquellos CD.RlDVD-R (grabables) Udegrado médicou y con una
capa dorada son adecuados para el almacenamiento de datos con fines médicos. El
Servicio Técnico de Siemens le proveerá de CD-RlDVD-R.

q

t
Tenga en cuenta las instrucciones de manejo,
CO/OVO y CO,RIDVO-R especificadas por los f i

Monitor

y
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Control del sistema
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El control del sistema se usa para manejar el sistema y la mesa de paciente. Con M:))". '"
I~ni:a~de control y de la pantalla de la mesa. ,,"':.rr....~
.,~' ~ «,:;Y .•• ó'4~~.~

~.' ~

Unidades de control
Las unidades de control están situadas a derecha e izquierda de la mesa de paciente,
en el frontal de la cubierta del imán. Opcionalmente, puede haber otfa unidad de control
detrás del imán.

(1) Bolón de Paro de la mesa
(2) Botón Localizador láser
(3) Botones de desplazamiento de la mesa
(4) Botones para configurar la iluminación del túnel, el volumen de la música y de los
auriculares, y la ventilación del túnel.
(5) Botón de Inicio/paro Todos los botones tienen un anillo luminoso.

Pantalla de la mesa

La pantalla de la mesa muestra el estado de las funciones ejecutadas mediante las
unidades de control.
La pantalla de la mesa está situada sobre la abertura del imán, en la parte frontal de la
cubierta del imán. Puede instalarse una segunda pantalla opcional en la parte posterior
del imán para la unidad de control adicional.

• Brillo de la iluminación del túnel, ventilador del t'
105auriculares

Cé.ar Iber Olaz
ONI1. 0.162

M,"u""~ tl'étFlfIi'8"t' e 9a I
SIEMENS S.A.
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• Nombre de la última bobina conectada (se visualiza brevemente tras establecer la M. ~. .~conexión) 'r;" ;A\

• lndicaCion~5 de error ? •.f3°
Mesade paciente ''":P\ /.<:' ,

La mesa de paciente sirve para posicionar al paciente y a las bobinas. La mesa tien ~\l'0->
varias bases de enchufe y conexiones. ~

(3) (2)

(1) Tablero
(2) Bastidor de apoyo
(3) Extremo craneal de la mesa de paciente
(4) Extremo caudal de la mesa de paciente
El tablero se puede desplazar horizontalmente al interior de la abertura del imán. Una
vez se ha extraído completamente del imán, también se puede desplazar
verticalmente.
Sobre el peso soportado por la mesa de paciente, ver caracterlsticas técnicas o llamar
al Servicio Técnico de Siemens.

Portarrollos de papel
El portarrollos de papel se instala en el extremo caudal de la mesa. Puede girarse.
Para minimizar 105 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.

Bases de enchufe de bobina



'781 2
Las bases de enchufe de las bobinas están situadas en los extremos craneal y caud ~M~. >'
de la mesa de paciente. Para más información sobre la función de las bases (fJ;' 'rQt'~ .
enchufe, consulte: (-Manual del operador de la bobina) ( ........•._\:1.....~.
Conexiones - Las siguientes conexiones están situadas en el extremo caudal de~áf4' ~." .
mesa de paciente. ' E pt',1.J

,. ~) ..J :
, . ,
.~!.f'() e 1;1
~ -.~'- ,

(1) :; • .¿ _\-.--..:,.....-...
---(3)

(1) Conexión del cojin de vacio
(2) Conexión de los auriculares
(3) Conexión de la pera de llamada
Asegúrese de que no entre ningún Ifquido (como medio de contraste,

Posiciones de la mesa de paciente

PolJd6n Inurlor rnk(. POlklón final

~ÓfllnUIIot' 1I'l~, Posiciónfmal

Posld6nlnfebl LamtSil uU a la ,1M" ,do!ClI~dlP2'fii dupl~.lIrs! ti b (lber.
turil d!llrnán. '!l Utml'O,"SU (omptH"lmnt~ f\l!r'il6!llmé\n.

PC'skMndt la úttim~f~,¿\. SIti tabtuo ~oloi! ~ dMpta:JdO o!n hori:onut ,~Iubf.!I"Q
dón Pt~d!\..m'ft~I~po$1dónde la (Iltlm~ I1ltdld6n.

Poskl~n ptedft:lIl1fnad<l El<:~nUOMla H!IlO M¡tJ1( ttU fn~II$~ntro dtl !Injn

'01it:lón Qtntnl ll' r!glón ~n••tómICl Q\.l! n\"lI amt(llr,ntáintllsoantIod,1
1m;"

PoskI6n It I~t".~ Dlsunda t ntrt ~I (orU nlil:ICldl)con .•1toa Il:a(lol IvmiMil)
y .•11S00!ntro Ó!llm$n

Para manejar la mesa de paciente de forma segura y eficiente, el personal encargado
debe familiarizarse con sus principales posiciones.
La posición relativa y el desplazamiento real del tablero se muestran en la pantalla de la
mesa.

Localizador láser

El localizador láser facilita el correcto posicionamiento del paciente. El localizador láser
está situado sobre la entrada de la abertura del imán.
Todas las ubicaciones relativas al láser del sistema RM se identifican con etiquetas de
advertencia fijadas junto a la abertura del láser.

Uso del localizador láser - A los pacientes anestesi
el reflejo palpebral debe protegérseles contra lo e
./ El paciente está posicionado en el tablero.



,¡La mesa de paciente se ha desplazado hasta la altura de medición.
~..'

Caja de alarmas
Descripción
La caja de alarmas tiene las siguientes funciones:
llIi Visualiza señales de alarma
• Conectar y desconectar el sistema RM
• Paro del imán/Extinción del imán
Dependiendo de la configuración del sistema, una de las siguientes cajas de alarmas se
encontrará cerca de la estación de adquisición syngo Acquisition Workplace.

Intercomunicador
El intercomunicador permite que el personal y los pacientes se comuniquen durante el
examen. Además, algunas operaciones importantes (como la parada de la mesa de
paciente) pueden realizarse en el intercomunicador. Opcionalmente, puede reproducirse
música u órdenes de voz automáticas en la sala de examen mediante el altavoz o los
auriculares.
La unidad operativa del intercomunicador está en syngo Acquisition Workplace.
'. L!5~\¡¡)

r--I
'i c;o:/ ,':' /rJ)
, .-, .4 .
1 ~;

;:'>.";sal' Iber o Día2
GNi 12,290.162

Manual ~ &BWlrfWPffl Le 9 a I
SiEMENS S.A.

Componentes de mando del intercomunicador
(~) Control del volumen de las Instrucciones al paciente
(2) Control del volumen del Modo escuchar
(3) Interruptor CV/CBT
(4) Control del volumen de la Señal de disparo
(5) Botones de Paro de la mesa
(6) Micrófono
(7) LED Escuchar
(8) Botón Escuchar
(9) LED Música activada
(10)Bot6n Reproducir música
(11)LEO Pera de llamada/aviso activos
(12)Botón Hablar
.(13)Altavoces

J



Alerta del paciente
Los pacientes pueden usar la pera de llamada para alertar al usuario
paciente): I¡:
• Acústicamente: ..• ._....~Kl:~.~
~Tono continuo en el intercomunicador '(-" ,*,
- Breve señal de respuesta en los aUriculares del paciente y en el altavoz de la sala 11. DIO Pt\Cl~

exploración
• Visualmente:
~LED en el intercomunicador
Si se produce una alerta, se interrumpirá la comunicación 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 exploración. Se usa para visualizar imágenes 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 exploración 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 medición inmediatamente después de administrar el contraste

La presencia constante del usuario en el interior de la sala de exploración permite un
cuidado ininterrumpido del paciente, y una rapida intervención en caso de
complicaciones.

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

(1) Monitor LeO
(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 opción.

Otros componentes y accesorios
Supervisión de gradientes
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Para evitar que el sistema de RM sufra daños por un fallo del sistema de gradientes, el
equipo MAGNETOM cuenta con un sistema de supervisión especial.
Si se produce un fallo en el sistema de gradientes, se detiene la medición y se amit vyrt .4. J':

mensaje de alarma. Ii::- .'
Sensor respiratorio y ECG (PERU) .,.,.~o •••• +.• ,""- -¥-t:::f
La unidad inalámbrica PERU adquiere simultáneamente dos canales de ECG y el ca~¡p~
respiratorio del paciente. .",
(1) Cables ECG con clips
(2) Transmisor
(3) LED de control
(4) Conector para el cojín respiratorio
(5) Conector, cargador
Los electrodos ECG y el cojio respiratorio se conectan a la unidad PERU.
(1) Cojin de aplicación

(2) Cojín respiratorio con manguera a presión
(3) Cinturón respiratorio
Debido a la forma de la PERU, el cojín de aplicación es distinto para la PERU versión 1.
El cojín respiratorio se fija al paciente por medio del cinturón respiratorio.

Sensor de pulso inalámbrico (PPU)
La unidad PPU adquiere el pulso periférico del paciente. Consta de una unidad
transmisora, un sensor de fibra óptica (clip de dedo para la versión 1) y un adaptador de
dedo extraíble (solo para la versión 2; disponible en varios tamaños).

Pueden conectarse fuentes de disparo externas (p. ej., 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 señales de disparo están situadas en la tapa
del sistema RM. La entrada y la salida de señales de disparo están aisladas del sistema
RM galvánicamente.

Cargador
Tanto la unidad PERU como la unidad PPU se alimentan con acumuladores. El resto de
componentes de la PMU están alimentados con fuentes propias del sistema. El
cargador se instala por separado, pero cerca de syngo Acquisition Workplace, y sirve
para albergar ambas unidades.
No es necesario que los acumuladores estén completamente descargados antes de
recargarlos. El tiempo máximo 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 versión 1 y 24 horas para la PMU versión 2.
Para cargar una unidad, colóquela firmemente en la estación de carga. Las unidadeV
PERU y PPU pueden cargarse juntas o por separado en la estación de carga. PMU
versión 1: el LED amarillo se enciende cuando la unidad se coloca correctamente, y el .
LED rojo deja de parpadear. PMU versión 2: el LED rojo se apaga cuando la unidad SL'

_ coloca correctamente, y el LED verde parpadea. , 1'
? F'h¿~r:)Osear Fresa
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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 información suficiente sobre sus características para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura
N/A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está 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 sólo por personal autorizado.
Si el sistema se maneja en condiciones extremas, el sistema se debe comprobar con
mayor 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
construcción en el sistema RM 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 RM con respecto a los siguientes cambios de construcci6n:
• 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)
• Cambios en el sistema de aire acondicionado o de ventilación (p. ej. tomas o salidas
de aire en las habitaciones vecinas)
• Instalación de sistemas RM adicionales (p. ej. uso inadmisible de un solo sistema de
salida de gases para varios sistemas RM)
• 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.

Rellenado de helio
El imán está lleno de helio Hquido para refrigerarlo. Tras la instalación, se ajusta a la
intensidad de campo operativa deseada I
El imán no pierde helio durante el funcionamiento normal. El Servicio Técnico d ;'
Siemens tendrá que rellenar el helio líquido en 'r . nstancias especiales (fallo dZ.
alimentaci6n, fallo del cabezal frío y actiVidades ántenimiento).

/
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Al rellenar el imán con helio, realice las tareas necesarias con cuidado y
cumpliendo todas las disposiciones pertinentes.
Utilice ropa protectora para prevenir la congelación.
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:
• Extremadamente frío: causa quemaduras por congelación si toca la piel
• El oxigeno del aire se ve desalojado durante la evaporación:
riesgo de asfixia
Si el nivel de helio es demasiado bajo, la caja de alannas o syngo Acquisition
Warkplace lo indicarán.
+En caso de alarma, llame al Servicio Técnico de Siemens y gestione el rellenado sólo
con personal entrenado y experimentado.

Pruebas de rutina y mantenimiento periódico
Para asegurar un funcionamiento seguro y satisfactorio del sistema son necesarias
comprobaciones de rutina y tareas periódicas 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, así como las comprobaciones exigidas
legalmente que se describen en el capitulo "Comprobaciones de funcionamiento y de
seguridad" del Manual del operador. Normalmente, el titular del sistema encargará al
personal clínico que lo maneja la realización de estas comprobaciones de rutina.
Las tareas periódicas de mantenimiento incluyen:
O Comprobación de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad)
O Mantenimiento preventivo
o Pruebas de calidad y de funcionamiento
O Sustitución de piezas importantes para la seguridad sujetas a desgaste.
Estos trabajos solo deben efectuarlos 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 del "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. i
Si no ha recibido una oferta de Siemens UPTIME Services, contacte con /1
representante de Siemens.

Plan de mantenimiento 1
Este plan de mantenimiento muestra en forma d tabla las actividades que deben /'
realizar los ingenieros de mantenimiento cua. s y autorizados en el marco d"e!las
tareas periódicas de mantenimiento. Las tareas tenimiento se SUbdiViAde""'r\l;;~~'~á:;a1'''''
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D Comprobación de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la segurid~~~w~;:: ~
O Mantenimiento preventivo ' . I
D Pruebas de calidad y de funcionamiento \ .' --- . . (':J'

O Sustitución de piezas importantes para la seguridad sujetas a desgaste. . I ~~

Cada tabla contiene una explicación a modo de introducción. c-{~'ü.
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 sistema.
Comprobación 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.
Las comprobaciones e intervalos especificados corresponden a los requisitos mínimos.
En determinados casos se deberán cumplir disposiciones nacionales más estrictas,

Objeto o fundón IMotivo IQué ~ comprueba: Intervalo

Pruebas generales

Sistema S-eguridcO ce le; peci-e1t~"" dei lmprec(j6n '."bu].! del sde'l'd A.m.13!
per-;onal y del si~t",ma

(ableaoo ii~,lb~<:.di"D7..J- Segul'i:lad de le, pacientes, del jm?-=cc1ón visual dI! les {<,oje" y Anual

clot' <:lelos c-ab!e: pmonal y do:l s!stema .;le la di~po"icicn de los t<lt::o:;

Imán Fu,clonamjentQ óptimo der,tto Compretosl presi6n del imán t..nu31
de las e:pecjfica(Íones Comprebsl "i:;e forr:1a hiele
Seguri.:Iad de los p~i~l\tes, del Comprobsl:;i ha~' Tuga,
per:;o:a' y del ,,¡,teme

¡j Mp'.'19565
ir~t6r Téc~icoütm~,sÁ
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Objeto o función Motivo Qué se (ompfUeba: Inrervalo

Si:tema: de quench S.;guridad de lo;, padante,. del lmpecdón visual de! tubo de Ar.ual
personal y del sistEma quench completo

• comprc.bar,lh:lYagua.;onla
valvula de quench

• Comprobare~ tub,J de ouench
yela\slamientc

• Comprobar~¡ 'O,tá ob~tru¡da
1",:;.aMa del tubo de quen:h

• (ompro~cr le cubiertawntra
la ¡juyla -de la ~alída

• Comprobar l¡;rejllla
pro,e,t(lfa

• Comprobarla zona
restringkl3 y 13,eñal de
advertencia de la Hllidadel
tute. de que:::h

O¡Xlone~ Seg'Jridac de 'os pacient€'" del Impeee¡ón .•.ís~1alde la~ "pelo- Anu¡;1
pels-ona y del sistema ""

Acce';Cllo" Seguridad de los- pa:iente~, 4'!J Impecci6n vl"ual de lo: acceso' Anual
persona! y del sistema r¡osl

Manua'e: del operador Seguridad de lo;, pacientes. de! !.c:; m,lnvalesdei operador ilcr,lJal

personal y del si"tema necesari.)s- n~resente-" '/
,.Qn !egible'S

/~ F
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Objeto e función MotiVO Que se comprueba: Intervalo

(cO:lO~dei u:ouario, ;:;i- Seguridad ce lo!; pa~iente$, del In:;peccion vi:;us! ce los k:-:)nos Anual
queta, de 1:;.;;bctc,nes, peGQ:tal'j d",1 ,. ,t",rm d!;'! usuario, etiqueta~ de 10,
etiquetas de aJ~er.e~,da b:>!l:me:;y et1q1.leta. de adver-

tenCIa

ZO:'\6 de f'XCllZioo del Prevenir riel"1}05oca:;ionedos por la zona de 0,5 rol está mall:óde ,A.nua!
amI':> magnetlco e1 campo magnétk:o LaB!ilI de examen esté jden~ifl-

(¡¡da con la aC'Jerter.cia 'fuerte
campe- magneliC(l~

Pruebds eléctricas

(~nd¡¡ctor de protecc;¿'n PfO~e(ción de padentes '! pl?r5c' ~e5jstenda del condl.laor de Anus'
MRSC roal (I¡nico corm" -cf"SCa~gil5e1éc- prote<don cel MRSC

trices. ~ldre:.i:.ter,da del
condudorde protección puede
cambiar durente el func:lona.
m¡entooel :.btema. p. ej" a
«aula de la oxiea<:ló.", 1:0rro5¡ón
y rotura del cab~e)

$f;tema de (or,ductor de Pw'.ecci5'1 de oa(,ente: y perlo. 'Resi:;tencla del wndu;:tor do:' Caca
protección nel clín¡,~ ccm:r~ 6e:;carglJ5 eléc- prote::ión de] 5stema complet::: 2 año;

tlkas. {La re,ister;cia j¿o]

condlJctlJrde prCHccion puede
cambia: durantf el fLmCl0!1a-
miento del si¡tema, p. -eL a
«lusa de la cxlóa.;:lcn, corrosión
y rotura del cable)

Césa Albe O Diaz
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Objeto o fund6n IMotivo IQué 'loecomprueba: IIntervalo
Pruebas me(dnicar;

T¡.HS (irammlt Antenna Calibración dellJlcque TALES Su,¡itud6n <fel bloque Tr.LES Cada
Le'.-elSo:mo:) 5eguridad de p3cíente, '! d~1SiS- 2 anos

tel"!

Camil'a 0!1 puiente SeQulldlld de 'o:; padentes y del Comprobar el bastidot y las Tlf('- Anuai
(Opcional) personal das de le cami:Ja. y el funo y l:Jos

sistemas hídráuhoos
flJnc;o n3miE'f':t,Jo(!elmecan isrn c
de bloqueo

Prueba de funcionamiento.

Interruptor de Deseo' Segupded de lo~ paci~ntes, {jet 21,¡stema $e' (lene clJando se Ar.ual
nexión de emergencia: pHsona! y del :.lster.-,a ec-,iv!'lel int¿rruptor:le cierre de

emetgende

?uen:a eléctma o neu. Previene fiesgo; sí falJa!a all- Lo puerta se abR cudrJ.do el si,- Anual
mátlca {opcional) 1'I",entacibneléctrica tema IiOtier1e a¡;mer.tacién

eléctrica

Me~a de padenle 5egwidac de 10'; pacientes. del fn'Spe((ion3~ el de~pla:l'lm~f:nto Anual
pt't:Dna! y cel"i;tema de la me-:a y 10$ir.terrupttHe: de

fin ce (~Irera
Funclon3mie ..,tc .jel paro) de
emergencia yde lo;. iatettupto.
res de seguridad
fun:ionamienwdel dispositivo
de ce,¡oloquffi:le emefgencia
(opcién)
FUl'Jcio:Hmlento del é"e:claza-
miente de er:'lerger.da
Comprobacl6n de límiw$ ce
toler,:n:ia
Señalización delüea de rIesgo

,

() I
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Objeto o función Motivo IQue secomprueDa: Intervalo f,t--'--"'-'- "'A

~

Me1a OR (opcional) Seguridad de lo; pa(i¡;nte~. del lmj:ecclofm el desplazamiento Cada ~Z~I~pef:.oMl'j del ;\~teme de la mesa y lo; interruptoret ce 6 mese,;
f;n de carrera 1'~~..._.......-._....~'J
FlJn~ion!lmllentodel paro de ~'emergenda yde lo<;jn~ettupto- DEP1W\'l;#

res de seguridad

(omprotación de lfrrúte:; ce
to!ereocia
Ser.ali:aci6n dE'~arta de riesgo
Comprob~<16n de funciona-
miento

~nterccmun;ca:for. pera ünunicación con el pacie'te funcionam¡tn:~ del inte!comu. A.nua!
::euma:ic,~ !lkedor

Fll!1cio,"Iamiento de la pera nea.
matice

(entreol del imán (MSU?) Pn:venir rie'j;:Y>N:a;~Dnado$ per FunooMIl;'er;::. de la super .•¡- Anual

;Función De paro de; :1':1án e: imán ~!~n de! ímár ydel pare del

~E.;<;DUJ 1m3,'

lnkgridad dre RF FwtecciÓfl del paciente Medid,):1 'f aju5te del ,l,t ••md;:¡~ ,I,.n'J¡¡!
cornpltto
Funcionamiento del contro' del
SAR

Sup ••f'o':,ion de gradientes Funci:;.r.amlento dentrCi de las Func.ionamlento de t¡¡ ,upervi4 An'J:;~
especwceclones sién de gradiente,

5e9:Jrid"d oe-Io:; padent!s, del
per.o:131 y del ;~;t~m3

Medicjo:le5 ce lccr.trol FUf\Ciofl.am¡~f'Jtoóp:imo dentro rlJndonam:ento lnterrelaclo- Anu31
de c.alide::!) de las e;pecificac.icnf5 na10 de v:;¡:¡coscomponentes

P~c,:ecc¡óll del paciente de! w>tema 5e~un la:; Car3(tefj~.
licas garantizada:; del ;i;tema
ca!" la medleíon ce completa

, SI;,¡:':n!a~leccmen¿UIOni!$ MI :.,~riCl¡¡\~
~' v,¡I~:, ~olo~I ••t;rr,phony A HU ,!':tMl. n e :. j,.., .¡'HH1\ E:;:.,e. <'¥ill'lte

Mantenimiento preventivo
El mantenimiento preventivo contribuye a reducir a un mmlmo la apanclon de fallos
imprevistos. Esto satisface los requisitos de conformidad del equipo con las
características aseguradas a largo plazo.
Se comprueban los efectos de las diferentes condiciones de funcionamiento (régimen
de plena carga o carga parcial, temperatura, tamaño de las partículas de polvo,
humedad, gases, vapores) Y se determina el estado de las piezas de desgaste mediante
la grabación y el análisis de los valores característicos. Si es necesario, se deben
adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones.
Los intervalos de mantenimiento especificados corresponden a los requisitos mínimos.
En determinados casos se deberán cumplirdisposicionesnacionales más estrictas.

ManuaH1@iB e e rt " í a z
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Objeto o función Motivo Qué se comprueba: Intervalo ,¡:yM~
Me:.a d~padentek.amilla Medida preventiva para C::ir.Y~rob¡¡(¡ónd~ límite: de telerancia Anual

~

de pacif':lte evitarel d~¡lste L1mpiar 16$pieza: moviles 2'.
Compro'tlar 16unidad de accionamiento l~.~(omprobar fl funcionamiento 11" fjjJ~'~1(omprooor la movilidad de 1" me~
L1mpieza de metlb: de contra:;te, :;an-
gre y de:;lnfe<:tantes en zonas no ,acces}.
b~es para el cl:ente

, (ompro!Hr la instala:iór. je la:. cubier-
ta:; !
Sustituir la: bato:rí¿: de la caroma

rentoms Seguridad de paciente,:, Le; fantomas nD-áebe:1 tenerdefect>os Anual
r.'er:.onal tlbieo, equipo ni burbujas ce ¡;¡re Sustituir ,:;¡ re;¡~nar si
'J en:c'rt"io es ne,:e:.ario

Puerta de tI!!sala de t:xa. Medida ¡preventiva para
, ,

m," evitare! desgaste

Imen FU:'l(i~nerni,mto óptimo Comprobar'j fijarte presrór. del imán y AnlJal
d'entro de ¡ll~ e;pe,¡ficll- de! CO'TIprewr
clones Comprobar la ten;pert.tufil del blindaje
Seguridad tlo:: Im¡ pacren- Ke1vin
t\:'~.del perscnal y del Comprocllr el ni'.e] ,de helio y relhenar:>i
"j~':em!l es nece:;ali'J

Rellenaf el he]o líqlJld(}s n.a.
Susti'tución del cabezal frlo~

,
Sustit1.Kicn del despls:aooró

~ ,

Césa O D!a~:
DNI . 90.1U

M Id. ~Oderado L8ga:
anua ems c~NS o .Il:;:Ml:;: ~,",
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Objeto o función Motivo Qué ~e<omprueba: Intenralo

COC1p:~;orde he io Fund~nerr,'er.b óptimo Comprobór;;1 ~'ai;'UPé Anual
0-••r.,10 de 15Se:;pec;;i:¿.
cior,e:;

.':',co;crber,te FunÜOllam¡ento óptimo 5u:r,itlljr ad;:crb-e:lte Gada
der.tlo de I~> -e:;pecr.ic¿+ 2 eño~
tiene;;

luego de (unten (op:i'J- f/edi::!~ preventi.'a ¡ma Sustituir ~I tiltro ce .:ire Cada
mi) tvitar el ;'Jbrecal",nt~- 2 año:;

mierb.

Sistw;;a móvil (Oj:l(jo:1!I) Funcionam-er.~c bp~imo Su:i.ltuir la;; b!terías ¡'.nual
der.,re de las e,p-ecl;i~- Analizar lo; an:hivc;; de regi:1ro de
cione:; impacto

M.:-sa OR (opcional) Funclor.am¡('n~o óptirr,o Sustit~k la;; batería;; (:ida
centre de la", e",pecrie¿+ Umpiar compcn!!:nte5 5 años
:ione;

SomNare Me~ija p~eventÍVa <en- Guardarlos dato;; din5mico5, teH 'l ana- Cod,
tra pérdida ce datos si ¡izar 105erdüvo~ de regi;¡tro de .:-rrore;;. 3me:;e:;
t~lI¿; el di~c::. Cllr:l VacIar losdirectjrJo'5
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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 mínimos,
En determinados casos se deberán cumplir disposiciones nacionales más estríctas,
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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 especfficos

Combinación de dispositivos

Cualquier aplicación al paciente de dispositivos de control fisiológico y sensores se
realiza bajo la exclusiva dirección 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. (-."v1anual del propietario del
sistema: Hoja de datos de compatibilidad)
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Interferencias
El campo RF o el campo magnético periférico del sistem
equipos periféricos (p. ej., equipos de vigilancia del pa
cuidados de urgencia) no especificados o recomendado p

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 conexión
• Interferencia con la calidad de la imagen de RM
• 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 combinación planificada y la disposición 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.
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MRI, incluida el área de acceso controlado. Estos equipos también puede ""prtllll5a ...~
funcionamiento del sistema RM. <5'11DE fll',()'\l."

El dispositivo o implante es completamente no magnético, no electrocondu. or, no
reactivo a la RF, y no supone ningún riesgo conocido en cualquier entorno MRI.

Compatible condicionalmente con RM
El dispositivo o implante puede contener componentes magnéticos electroconductores o
reactivos a la RF.
Estos dispositivos son seguros al usarlos en las cercanías de la 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
comunicación 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 la
esterilidady si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización
N/A

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, asf como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

Limpieza

Todas las instrucciones del Manual del operador sobre la limpieza y, en su caso, la
desinfección y esterilización, deben observarse en todo momento.

Limpieza de la lente de la cámara

Limpieza del monitor LCO y de la pantalla de vídeo
El monitor LCO de syngo Acquisition Workplace y la pantalla de vídeo se limpian de la
misma manera .
• Limpie el monitor LCO y la pantalla de vídeo al menos cada dos meses .
• Antes de limpiar, apague el monitor LCO/pantalla de vídeo y desconecte el conector
de alimentación de red .
• Limpie el monitor y la pantalla de vídeo con un paño de microfibra .
• Si el monitor LCO/la pantalla de vídeo no se puede limpiar 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 momtor LCO y la pantalla de vídeo .
• Evite rayar la superficie del monitor LCO y la pantalla de vídeo .
• Evite los impactos contra el monitor LCO y la pantalla de vídeo.
El monitor LCO y la pantalla de vídeo son altamente sensibles al daño mecánico.



Limpie cuidadosamente la lente de la cámara con un paño sin pelusa y Ii
lentes.

Limpieza de los soportes de datos
.Limpie los 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. No utilice
ningún disolvente orgánico (p.ej. alcoholo acetona) .
• Frote cuidadosamente los enchufes y conectores con el paño. No toque los
contactos.

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

Desinfección 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 líquido limpiador.
Los pulverizadores desinfectantes dañan los componentes electrónicos. Por este
motivo, los componentes deben limpiarse sólo con un paño casi seco.
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.

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

Regulación de la temperatura de la sala
La capacidad del paciente para disipar el
paulatinamente al aumentar la temperatura ambiente

Díaz
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Acceso a la sala de examen- Se debe asegurar siempre el libre acceso y salida de la
sala de exploración.
+ Compruebe regularmente si la puerta de la sala de exploración funciona
correctamente.
+Asegúrese de que la puerta de la sala de exploración abra y cierre correctamente.

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

El paciente podría sufrir lesiones
+ Explique al paciente cómo debe comportarse y cuáles son los peligros potenciales en
cada caso.
+ Informe al paciente sobre el funcionamiento de los equipos de comunicación, p. ej.,
pera de llamada, intercomunicador.
+ 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 sensación
de hormigueo.

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).
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Inicio del sistema (System On)

Apagar y encender el sistema RM
Existen tres modos de funcionamiento:
• System On (funcionamiento completo) Todos los componentes del sistema RM están
encendidos. Se pueden realizar exámenes .
• System Off (sistema apagado) Todos los componentes del sistema RM (excepto la
refrigeración) están desconectados .
• En espera (funcionamiento en espera) Sólo está conectado el PC principal. El modo
"En espera" resulta útil para realizar evaluaciones de pacientes en el PC tras realizar un
examen.
Los modos de funcionamiento pueden seleccionarse pulsando el botón correspondiente
de la caja de alarmas o con el Administrador del sistema del software syngo MR
(-Manual del operador del software).
Además, hay un interruptor automático principal en la sala de mando que NO se debe
usar si el sistema RM funciona adecuadamente.
Desconecta todo el sistema, incluida [a refrigeración,
evapore.



El inicio del sistema ¡ncluye los siguientes pasos:
• Encender el sistema RM en la caja de alarmas
• Conexión de syngo MR Workplace .' .M.4. >'
• Comprobarlos componentesdel sistemaRM v:: FOLIO .

No realice ningún paso preliminar del examen (p. ej., desplazar la mesa de pacient , 1)..(\
conectar bobinas) en el sistema RM mientras se inicia el sistema. ~ '.._~ . .:::.1
Tras la "desconexión del sistema" o la entrada en modo "En espera", espere al meno ;f',¡¡,'--;--_¡;',/f;I
30 segundos antes de volver a conectar el sistema. ' p~.:.~
Apagado del sistema (Sistema desconectado)
Cerrar el sistema incluye los siguientes pasos:
• Cerrar el sistema informático
• Apagar el sistema RM en la caja de alarmas
Cuando se cierra el sistema, también se cierra automáticamente 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 sesión, debe cerrar el sistema con Sistema> Control ... o
Sistema> Finalizar sesión. Si no, se perderán los datos.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relaUva a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación 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 específicos para las posibles emergencias. Esto incluye
la creación de planes de emergencia (instrucciones de comportamiento/situaciones de
rescate) para prevenir un comportamiento incorrecto en circunstancias especiales.
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Procedimientos de emergencia
Se deben definir instrucciones de comportamiento en si
asegurar la seguridad de los pacientes.

Acceso a la sala de examen
Deben existir rutas de escape del edificio, y estar bien señalizadas. 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. ej., si la manivela de la puerta falla).
+Asegúrese de disponer de herramientas para abrir la puerta en caso de emergencia.
+ Asegúrese de que la ventana de la sala de exploración se pueda usar como ruta de
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
+Asegúrese de que la puerta RF se compruebe y mantenga regularmente.
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Para ello se deben incluir 105 peligros especificos de la RM (p. ej., la preseñCla d9n'b'_
campo magnético). " Cí '1]' 2
Entre otras cosas, las instrucciones deben indicar la forma más rápida de alejar al ' I
paciente de la influencia del imán en casos de emergencia (desconectando el imán si
fuese necesario). Las instrucciones deben indicar también las medidas para asegurar
una rápida asistencia médica.

Pacientes y empleados de RM con peligro especial
Como medidas especiales de precaución, se debe implantar un programa de
supervisión médica y un plan de uso de equipos de urgencias fuera de la zona de
influencia del imán, para los pacientes de riesgo superior al normal como:
• Pacientes susceptibles de un colapso cardiovascular
• Pacientes propensos a sufrir un ataque
• Pacientes con un riesgo especialmente alto de ataques al corazón y otros problemas
cardiacos
• Pacientes con capacidad termorreguladora limitada
• Pacientes con claustrofobia
.Pacientes inconscientes, anestesiados o confusos, o pacientes incapaces de
comunicarse normalmente por otras razones
• Niños

Plan de emergencia en caso de extinción
Se recomienda que el propietario del sistema establezca un plan de emergencias en
caso de escape de helio gaseoso en la sala de examen.
El plan de emergencia debe incluir la siguiente información:
• Escenarios de salvamento que puedan practicarse con el personal
• Condiciones relativas a la sala
• Personal de salvamento (personal de seguridad, técnicos sanitarios y bomberos)

Extinción
Durante una extinción, se suspende la superconductividad del imán. La energía del
campo magnético se convierte en calor. La intensidad del campo magnético cae a 20
mT en 20 segundos aprox. Mientras tanto, el helio líquido (refrigerante) se vaporiza y se
conduce al exterior por el conducto de ventilación. La fuga de helio gaseoso por el
conducto de ventilación es bastante ruidosa (siseos, borbotones).
Una "bajada" del imán puede producirse de la siguiente forma:
• Inicio del sistema RM (cargar o rellenar el imán)
• Un accidente (terremoto, incendio, etc.)
• Espontáneamente, sin ninguna causa externa aparente (extremadamente inusual)

Línea de ventilación defectuosa
Si la linea de ventilación falla parcial o totalmente, entrará helio gaseoso en la sala de
examen. En este caso, la unidad de aire acondicionado no podrá intercambiar suficiente
aire y pueden producirse las siguientes situaciones peligrosas:
• Mala visibilidad debido a la densa niebla en la zona superior de la sala
• Aumento de la presión en la sala de examen
• Hipotermia y riesgo de asfixia (p. ej. en caso de grandes fugas)

El salvamento deben realizarlo al menos dos personas, de i
entrañan la hipotermia y la asfixia graves.
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Las personas que no estén involucradas directamente en el saivamento ee'.J.
abandonar tanto la sala de examen como las habitaciones adyacentes. iJ Q'
El uso de filtros (máscara de gas) que no dispongan de una fuente autónoma de
oxígeno no protege de la asfixia por helio.
Debe establecerse un plan de emergencia para asegurar una conducta correcta en
estas condiciones peligrosas.

Entrenamiento e información a los empleados
Los empleados de RM son las personas (p. ej., operador, personal) que trabajan en el
área de acceso restringido o en el entorno RM. El propietario del sistema es
responsable de asegurarse de que 5610trabajen 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 exposición al campo electromagnético. Además, el sistema RM
sólo se debe usar para los fines que le son propios.
El sistema incluye un interruptor de llave para evitar la conexión no autorizada.

Informar a los trabajadores de RM
Todo el personal de RM debe leer y comprender el manual del operador, especialmente
el capítulo 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 más información,
ver (-Manual del operador del sistema RM).
El personal debe prestar especial atención a los siguientes aspectos:
• Efectos del campo magnético (-rvtanual del operador del sistema RM: Campos
electromagnéticos)
_ Efectos particulares de los campos magnéticos de 3 T como mareo, vértigo y sabor
metálico, sobre todo al mover la cabeza con rapidez dentro o cerca del equipo RM;
estos efectos pueden evitarse o minimizarse reduciendo la velocidad de los
movimientos.
~Efectos en implantes electrónicos y/o conductores de la electricidad
_ Posibles efectos en empleadas de RM embarazadas (puede haber leyes locales
aplicables)
• Aspectos de seguridad de las herramientas y accesorios con "compatibilidad
condicional con RM" usados respecto al campo magnético estático 80
• Protección auditiva:
~ Uso de protección auditiva al trabajar en el área de acceso controlado durante la
exploración si el nivel sonoro excede los 99 d8(A)
_ Entrenamiento necesario para aplicar correctamente la protección auditiva,
especialmente cuando no pueden usarse los auriculares estándar (por ejemplo, con
neonatos y bebes)
El operador debe respetar especialmente:
• La información de posicionamiento de los pacientes (para evitar bucles de corriente y
quemaduras)
• Introducir con cuidado el peso, la posición y la orientación del paciente
• Posible estimulación nerviosa periférica en pacientes y empleados de RM debida al
Modo de funcionamiento controlado de primer nivel '
ilnformación insuficiente a los trabajadores de RM y al p.
RM!
Lesiones y daños materiales
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~ --"wAsegúrese de que todo el personal (incluido el personal de limpieza, el pefSo dé~'

rescale, etc.) reciba información regular sobre los riesgos potenciales inherent)s~~i4;
sistemas RM, as! como la información de seguridad pertinente (por ejemplo, acerca de
las fuerzas magnéticas) .
• La zona de exclusión y las medidas de seguridad correspondientes deben respetarse
incluso cuando el sistema está desconectado.

32

Formación 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:
• Tratamiento médico de urgencias
• Área de acceso restringido
• Interruptores de emergencia
• Medidas preventivas contra incendios
• Plan de emergencia en caso de extinción
• Prevención de peligros relacionados con la fuerza magnética
• Combinaciones con otros dispositivos
El médico debe completar un curso especial sobre la interpretación de las imágenes.
PRECAUCIÓN iPersonal sin entrenamiento o sin información!

Lesiones a personas
Daño a los fantomas de medición
Peligro de incendio debido al efecto lente
+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 protección que han de usarse
al manipular fantomas de medición.
+Asegúrese de que la formación incluya los temas -Manejo de fugas de los fantomas
de medición- y MManipulación y almacenamiento de los fantomas de medición.,

Interruptores de emergencia

Interruptor

Paro del Imán

Efecto

Apagado del campo magné-
tico estático (extinción)

Urgencia

P.ej., en caso de accidente con piezas
de metal atraidas. o en caso de incen-
dio

Céss rto Díaz
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En caso de accidentes o lesiones debi-
dos al desplazamiento de la mesa

P.ej. incendioSe desconecta la alimenta-
ción eléctrica de todo el sis-
tema de RM. pero el imán
permanece activo

Se interrumpe el desplaza-
miento motorizado de la
mesa

Paro de emergen-
cia

Paro de la mesa
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(1) Interruptor de Paro del imán
(2) Interruptor de Desconexión de Emergencia
(3) Botón 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 alimentación.
Hay dos versiones del interruptor de Paro del imán en el sistema RM: como interruptor
independiente y como componente integral de la caja de alarmas. Los interruptores
también pueden instalarse en otros lugares del sistema RM.
Tras pulsar el interruptor de Paro del imán, se dispara una alarma en la caja de alarmas.
Se encenderá el LEO WARNING Y sonará una señal de alarma.
Como regla, se debe llamar al Servicio Técnico de Siemens tras una extinción del imán.
Solo el Servicio Técnico de Siemens debe volver a poner en servicio el imán.

Interruptor de desconexión de emergencia
Se suelen instalar dos interruptores de Desconexión de emergencia: uno cerca de la
caja de alarmas y otro en la sala de examen.
El interruptor sirve para desconectar la alimentación eléctrica de todo el sistema de RM.
Botón de Paro de la mesa
El botón Paro de la mesa se utiliza para interrumpir el desplazamiento motorizado de la
mesa. Está ubicado en el intercomunicador y en la unidad de mando.

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

Campos electromagnéticos
La línea de 0,5 mT de la sala de examen marca el área de acceso restringido del campo
RF. Deben establecerse reglas adecuadas para controlar el acceso a este área. Por lo
tanto, tenga en cuenta los riesgos potenciales provocados por la atracción de objetos
magnetizables o por la torsión de dichos materiales. Considere también que la
personas que entren accidentalmente en el área pueden v ectadas por un pos' le
fallo de 105 implantes médicos (como marcapasos).
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Más allá del área de acceso restringido del campo RF, las in ~~ ',1
electromagnéticas cumplen los requisitos establecidos en lEC 60601-1-2. ~ _.,~
En relación al campo magnético estático, 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
estático es superior a 2,0 T, el sistema funciona en el modo de primer nivel.
Los límites de exposición del personal de RM a campos magnéticos estáticos 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
epidemiológica 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.
Además, en algunos países puede ser necesario aplicar al feto el límite "de la población
general".

Ruido producido
Quizá las leyes locales regulen [a exposición de los empleados de RM al ruido. Por la
seguridad del médico y de los empleados de RM, el operador debe asegurarse de que
el nivel acústico en la consola de mando está limitado según la normativa [ocal.
En los equipos RM que producen un ruido superior a 99 dB(A), el nivel de presión
acústica 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 propietaria 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 "comprobación del efecto que
ejercen los productos de RM no Siemens en los sistemas de RM" y la "comprobación
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.
Según lEC 60601-2-33, el fabricante del sistema de RM está obligado a aportar una
hoja de datos con la información técnica del sistema de RM, para que se pueda valorar
la compatibilidad con RM de los componentes.

Responsabilidad y riesgo
Basándose en la información ofrecida, el operador evalúa 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 evaluación.

Prueba de compatibilidad con RM
Los fabricantes de un producto de RM no Siemens que deseen obtener de Siemens un
certificado de prueba ("comprobación 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.

Parámetros
Todos los parámetros específicos del sistema se in
técnicas" del Manual del propietario del sistema.
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Protocolos de compatibilidad con RM
Según lEC 60601~2-33, se deben proponer protocolos para probar la funcionalidad de
los productos de RM no Siemens. Los protocolos listados a continuación 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 protocolos siguientes no garantizan la compatibilidad
con RM de los productos de RM no Siemens.

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 y las distancias de seguridad necesarias. Observe
las distancias mínimas que hay que respetar, referidas al centro de tos ejes X, Y, Z del
imán.

Den5<idad -de Oistanda~ mínimas Ejemplos: Dispositivos afectados
flujO' magnétIco (x '1 = radíol, Z " axial)

3mT X-:!,O:n Pequeños motores, reloje-:, ca mara:, taf-
¡=2.Srn jet¿,s de crf1ito. SO¡:JCf~S magnMicos

1 mT ~",2.,3m O><iIOS(Qpio,. ?(, unid!des de disco.
¡-305m monitol\!!s en color biincadM

O,SmT x""2,Sm M:.nitores en bltnco y ne-gro, ,"oportes
:=4,0171 magr.é:lro" nHfcapaso,;- n{ljla:o:,

bombas de insulina

O.2mT x=3,Om Si:terr.t: de TC de Siemer.:
z-5.0m

0,1 mT x=35m AceJeft:1oll:s lineales de Siemens
z" 5.0m

0.05 mT x",,4,5 In U. de r,ayo::;X, gammacámaras, ace~Ha-
:-7,2171 dore: Eneales de tercero .•

Distribuciones espaciales
Esta sección incluye los siguientes diagramas de distribución espacial:
O Campo magnético estático 80
O Gradiente espacial de 80
O Producto del campo magnético estático 80 por el gradiente espacial de 80

Campo magnético estático 80
En las figuras se muestran las Hneas de isodensidad del flujo magnético (en miliTesla)
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 de RM.
La linea de 0,5 mT marca la zona de exclusión del campo m
marcapasos).
Nota: El campo magnético es rotacional mente simé .
especular sobre el eje horizontal.
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Distribución del campo disperso de gradiente (relevante para valorar la eXPO~rCf~f1i\éJe")I
los trabajadores de RM) ~
En los diagramas se muestra la distribución del campo magnético disperso del sistema
de gradiente a lo largo del eje del paciente de un MAGNETOM Avanto con el sistema de
gradiente SO o A, respectivamente, según los requisitos del estándar lEC 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. El cilindro rodea al eje del paciente y comienza en el isocentro del imán.
La rejilla se define por:
O un patrón de puntos en la superficie de un cilindro virtual de 60 cm de diámetro (es
decir, el diámetro máx. del túnel);
O puntos en circulas 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 dBldt se pueden calcular dividiendo los valores máximos del campo entre el
tiempo de subida mínimo,

Tiempo de subida mínimo dBldt moh.

Gr.ed!ent~SO 200 In (toO mT/m) 52 mT/200 IJ~.260 TI"

Gr~di~nte O 264 IJ~ 42 ml/2M IJ~'" 159 T~

IBlIT)

_ E3tt~O "ellrn!n

0,05 ro.••

O,O:!! _-l0.02
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0.0 0.2
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o.• 0.6 0.8 '.0 1." : 1m)
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Distribución espacial del campo de gradiente en diferentes posiciones dentro de la
bobina de gradiente

En los diagramas se muestra la distribución espacial de los valores máximos de
magnitud correspondientes al vector suma de los componentes de campo generados
por cada una de las tres unidades de gradiente simultáneamente, en las posiciones de
los cilindros virtuales coaxiales al eje del paciente y con diámetros de 0,2 m, 0,4 m y 0,5
m. Los cilindros virtuales tienen la misma longitud que la bobina de gradiente. En la
dirección del eje del cilindro, los puntos tienen una separación de 0,02 m.

I~ ITJ

ExtmM ~ 111boblnll d~ .gr&dlt!nte

Irv'\
0.03 . \

F''\\
0.02

' \~
0,01 ~

eo,SOSl

O,,r,) SI

r.:Q.:(l SI

o.
0.0

lXl(emro dellm6n
0.5 1,5' 2.0 1 [rn]

IBI (T)

0.03

0.02

0.01

Ext:~mo de 111bcblnll d~ ~rlldie1lte

.".••••.".

Sf:tel'll! de orao:litntes O
Las:Of\!~ :ombr~"da~ en ~rh Ir.olten ~ longitudde ~ 00b1n~de or~d:er.te.

2.0 :(m)1.51.00.5
0.00

0.0
f:,Q(entr:.del '~n
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Distribuciónde la potencia de RF (relevante para valorar la exposición
trabajadores de RM)

El diagrama muestra la distribución de la potencia de RF a lo largo del eje del paciente 1
del MAGNETOM Avanto, según los requisitos del estándar lEC 60601-2-33.

0:1

0,01

O.OCJ1

o.oo:n
0,00001

0,000001

O,fXlOOOO
0.00 0.2 0.4 0.6 0,8 LO

l~o<:etro dellm,;n

MesaTim

Pe:;.omé:c del ¡NIc¡ent~(de~pla!dmjen10 \'¿rti~31 incluido) 250 kg

Rango de explcraci6n max. 154 cm
205 cm (op~i{)ral)l

De;p'a:::aml~M~v~rtical Rango 47~89cm
de la me;a Ve!QcidalÍ máx. lO'Cmls

De:¡plazami!!l1to !o:lgitu- Rango :r.~x. 2é3.Scm
óir.al de 13mesa V~locjdac: máx. 20 c(:tl:!

::-rec:l~i6r. ('1:1P::;¡lciondmien1o ::0,8 m'¡

Comodidad del paciente

O¡ár:1etro jnt!riord~ Id abertura del imán 1 6Gcm

Ilumin.sc¡ónde 1; a~rtJra p;.¡ed.¿o flíar:e a 3 ni'.¡eles di;tinto~

Ventilaci6n d~ la abertura puede fi,l¡me d 3 nivel~~di"tirto;

IntercQmunicador de la abertura Incluye aIH\'0!, micrófonc y a"lrjculdre~
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Daw<sdeRf

PIro dI?¡:lDwncía del amp!¡fíc:.dof uar¡;;. 15 kV\'
ml:cr

Aocho de baru:!a del trammí;;or 500 kHz

Ancho de banda del receptor 500:iz .-[ MHz (para caca canal)

!Bobina5 tran$miSOtM Rf

Rebina Bcdy campo Rf máx. aplicado E1+ 30,1 ¡lT

M-ax, especitíc<s-do61.,. rm: 6.71JT

Dí:~an(15 al í:.ocent'CI. don,je el ca:npo de ~ran,mí;;¡6n::::'¡: se
reduce

3d' 0.18 m

10 dB 035 m

3ebil'il CP :xtremi:y Campo RFrnlix. aplkado B1•.. 47¡;1

MaJ(. especificado Si .•. r:r.: 17¡;T

:lobina IxIR>: Knel? de Campo Rf milx. aplJcado El .•. 47111
15 canales Max. e;;pec¡¡lcado 81.,. r:m 13I1T

Bebina TxJRx CP Head campo Rf máx. aplicado 81+ 471J'T,
MeA. especdlcado 81..•.In,S 12,5 ~IT,

.16i:
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Datos de gradiente

Tim (16)11BI SQ-engine

R~n;jimi-eflto para cada eje

,~,mpl1tudroax. 45 md:"!",l

Tfempc- de wb:Qa mir.. 200 ¡.r.;de Oa 45 rol/m

Ta,a de iC5idamh. 200 l/miS

Rendimiel\':c ve:-torja' del gr,,-oiente (~um5de vectore:; de Ic,~3 ejes de gradiente)

.~mpiitud efe,. millo:. 72 :nTlm

Ta~3de caída efe:. máJl:. 346T,'ml:;

Tim {16)132] SQ-engine

Flendimier.:o para c.adaeje

Amplitud maK. 45 mT!m t

TIempo de :;ub~dll mfn 200 V~de Oa 45 ml/m

Ta~~decaída máx. 200 T!ml:;

RencimieM-:l ve:tori1l1 cel gradiente (~urn3 de vector€'. de lo~ 3 el!!:; de gradiente)

Amplitud efec. máx. 72 milm

Te~ de caíd: efec mn 346 Tim's

Tim {76>118J Q-engine

Rendimiento para cada eje

~,mplit!Jd :náL 33 mTím

Tiempo de :;ubida min. 264 v:; de Oa 33 mTlm

Ta>a;de caída ma;c P5 Timi:;

~endimier.':~ vectoría: del gradjenu (,:um:!l de ve..~ore~ de lc,~3 ejes de gr!djente)

Amplitud efe<. max. 57mT!m

Tasa de ~~ída efe;:. máx. 215 TJmlj

Guía y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema de RM está diseñado para usarse en el entorno electromagnético
especificado a continuación. El cliente o usuario del sistema de RM debe asegurarse de
que se use en tal entorno.

Fresa

Césa Albertr ~1;;'1"

Manual de instrucciMH l Q -~ - '~~ ' ••, '.

Apoderadc ':~~~'~I
SJEMENS S.',



Pruebade emisiones Conformidad

Emi;_on",~de RF lac!ladas Gase AiG-rupo 2 ¡
C15f'Rl1 (f/ls'!EJGrupo2:

Emi; on.¡:o~de ~F conchJ:i' Dase AiGrllpú 2
da; Ga:;'! BJGrupo 2
C15?R 11

781':
Entorno eledromagnétic:o: guia

El si5tema de RWdebe emitir energía etectromag-
nét¡,a para cump;ir la funci'Ón a que e,tá d!~t¡nado_

L(l; equipo; el¡:.ctrér,ico$ c~rcal'\C~pueden VEr;>!
af~dado:-.
El ;¡~tem~ de RMsc,o debe usac:;e en e~~.a:io:¡
3perUlI!adc,~ con una eficacia mínima de pro:e:-
cion frente a RF y, por cada cable que ;.:l;¡a del
espado apantalJado. un<i atenuación minlma
mediante filtro RFde 80 da {do': 10 MHz 1120 MH~),
100 d3 (de 20 MHz a 8GMHzi'f é,OdE (de 80 MH:
dilOO MHz). (El mi:limo e 20 MH: es lOO d3 mien-
tras <¡ue el mínimo a ea M;-¡: es 8':1 de.)
Si e;sist€ma de RM ,e hell.; in,taladc en tlr, c-,pa-
Ó) apal:a!!ado cone el descrito. podra ut¡¡¡:~r,e
en todo tipo de e"tablecimientos. €'xcepto \.-jviei1-
d¿,~e insta!aclor.es conertades a:a red pultll(o de
sumll"ll,tro e:émjco de baja tem!6n ¡:¡Ui:l instala-
dones domé;¡t¡ca~.

Emisi~nesdearmo"licos No ap!icab:e
lEC 6lOiJO-3-2

'Flunmeione, de temiónl No aplicab:e
emi:.icl1es por t:udue<le--
ne~
I;C 6100o-3-~
¡';ota: E~fundamental \letificar la MicClCi3real de ~aprctetcl&n y la atenuulim dEl filtw del e:;paGo
apantal'adlo pala ¿:;egurar>e de que cump!o:n 10-:;va'o)les mínimo> e:;pecifi05do-s.

L ''-31:~QPil~ MASI-,nC\1 ',"~ñ~..~.I~.G~,E;m.~_"H•. MAGNf'"DM. ':iIYf-il
2. 1.'~!::;' pm¡MAGt,ETC \.1Ann;o

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)2 ofrece una estimación del peor caso de contribución al SAR
para 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 absorbe un
máximo del 0,2% de la potencia de RF aplicada a un paciente explorado en el centro del
túnel.

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 deberá vigilarse para verificar que funciona normalmente
en la configuración 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 ningún riesgo conocido en
cualquier entorno MRI.

Compatibilidad condicional con RM
El dispositivo o implante puede contener componentes mag,néticos, eléctricament
conductivos o reactivos a la RF, Estos dispositivos s I

cercanias de la MRI, siempre que las condiciones para
definidas y se cumplan. Los dispositivos con "compati 'r
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ejemplo, equipos de comunicación por RF) también pueden presentar riesgos. Réspei~~
el manual del operador del fabricante para evitar riesgos y lesiones potenciales. ~Pí\(J

No compatible con RM Un elemento que presenta riesgos conocidos en todos los
entornos RM.

Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética
El sistema de RM está diseñado para usarse en el entorno electromagnético
especificado a continuación. El cliente o usuario del sistema de RM debe asegurarse de
que se use en tal entorno.

Pruebas de inmunklad Nivel de prueba Nivel de conformidad Entorno electromagnéticO: guíalEC 60601

De~targil~eie<trostáti- Cont~cto:::I:6 kV Conta:to: ::6 kV Lossue¡~ deben ;er de
cas iESD} Aire: =S KV ¡!I.il'e:::8~V madera. cemento o ¡osa~de
EC 61000-4-2 ceramici!.

SI el recubrimiento del ,uelo-i'$
de material slntetico. ja hume-
dad relativa debe 1ft al meno;
de un 30%.

T:ar,$lto'io rapido! ::2 kV pa!.: line.:; de :!:2 kV par" línea:-de la calJdad del :u:nini;u<) e'lec-
ráfaga a!:mellu::,6n alimentadó;¡ trh:o debe ser la habitual en
:C 61(100-4-4 ::1 !<;V¡¡arafíneesde =1 kV para linea,: de entorno: hOI:;:italario: o comer-

seña! señal ciale;,

Sobleten:r6n t,,'.oCodiferenciaL =1 k Modo diferencial::l: 1 kV la calided del ;;umir,i;troele(-
"=.C 61000--4-5 Modo c<.>mün: .:1:2kV Modo wrnún: ",2 !tV I~ricocebe-'Ser~.a~6~jttla!en

entomol hOspltalarlol o cemer-
-:iales.

Pruebds de inmunidad I~ivelde prueba Nivel deconformid/ld Entorno ~le<:tfOmagnético: g:uílEC 60601

caída:; de ten;;lón, <5%UT No aplicable La candad cel somini:;';ro elé,-
Intertl.lp,ione~ b~e, (:>95% bajad-a en Url tri~o debe ~r la habitual en
'j var¡aclon~ de ten- pera 0.5 dcl'O, entornos hospitalario. ,,(emer-
sión en las !lneas de cleles SI e! u,uado de! equipo o
allmer.:a'CIón sistema necesita un funciona.
!EC610004.11 40%U1 mie1to continuo durante la:

r£O%bejcdae~ liT) interrupciones de ,a allmenta-
~~rd 5 ciclo:. C10,. se recomienda usar un sil

tema ce a!im .•.nta:!ón

70i!t-LiT :nnterrumpid3.

130~ bajada e., liT) ::l s'st.e.'"I1Jc de RW_tiene una
ca:ra 25 cicl~:¡ (orriente de en¡rao" nominal

denásde 16Aoor;'a:e.

<5~U, <:.5::':' UT -
r~'?;;~~bajadaen 1)1l ¡~.95~ bajaóa,;!I U-~)
~f¡ra 5:; para:; s

Campo magn€',ico pro.- ~ .Ajm 5 Alrn ~os (ampo; m¿gn~tico-;; de la
du:ido p~r frecuenda de alimMta(ion no
III freclJercia do;- a11- ,jeben exceder el nivel típico de
ment5ci6n ::50160Hz) li~Slocales (o;nerriale.; i' hosp¡'
lEC610004-$ t,,13,io:.

INota: \J, es la tensi6n de la alimentad6-n de leo Ae ,a"t~: de epli,:ar el nI\'¿1de pruel>a.

1°
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PruebBs de Nivel de prueba Nivel 00 Entorno electromagnético; gura ~'inmunidad lEC -60601 conformidad ' <1ro;; P""(~'
...'nterferencia dt 3 Vrm~ \AH;3 Vrm1 El~b de RM YJlo debe Ll"a'se en espacios

~(ondudda e 150 l'.HtaSGM apantallados con UNI eficacia mínima 4e pro-
lEC 61000-4-6 teW'OOfrtnte el~'=y, pe! cada cabl€ Que entre
lrrterletencia de 'VIm 3 l/Irr. en~l t':spacío apanta:ladv. or.a atenuac.l6n
RF radiada deBOMH:a2,$GHz l"!"khJ;m Mt!dian:e flltro PI de BOdE (de
lEC61 000-4-3 10 MH: a 20 MH.), 100d8 (de 20 Mtf:"

80 MHz) yE.(l ce. (de 00 MHz a 100 MHz), (El
minlm:) a 20 M~:::el00c£ mier:r3s Que el
minimc 11SO MHz es SOdlt)
las Il1tensií1!de~decampo fuera~: e;.~(¡o
apantalledoprod¡¡cida~portr~nsmhore; tlj~
:le ~ (determinad"a; med~nte un estudio
eleetroma;¡netl(o 1:1situ) de~n ser Inferiores
ll.>Vtm'.
f'ue~ oprodlicifi¡; h:erferendas en jas proxi.
mldad~, C't JO¡ fC,cipos maltado:; con el
sfQuiente :;lmbolo:

£ ,

Noto 1: ettar;diredti«$ tal vez no se apliQuen a tOda; laó slt1.»clont!, la propagadón el¿c7on;aonetitá
se ve llfect8da por la absortiOO y la refje)(16n er, e:;trUCivras. ob~<» y pel~.l)nt~. ,

Nota 2: Es fundamental veMkaf la efkada rea: de !I!I PliCtecd6n '1,a a::'!'élua~i5r,del fUtto 6,;1espade ,
apantaliado para aseQt.trar'~ de: Que ,«meten 'o,; valore:s mínir:-,o:; e:c¿dfJeadolL

l. U~¡l;t~::úi~dt~4f«1\",;4*10;tr'!l1~: fij-:~.tomoI;n.~Ht:OM:b!:~thll~~~W!Uliml¡rke:),.
I.~f.tt~C{ t~l"f:t(~,*,,~lu,_O$f;001lt«>:, fml~~i: Col(i'.ito-AM./ Fl.t"!~"nf. no¡x;fd(¡nt'f~dK'ra teor;.
(W;¡!115<Orlp••e¡~rI, ru, Vilorir fl .r:wmo tltC".fOO'o. ;,.if«l 0:,,';1';0 I 00 Uin:1TIhot lU'fU6, ftbt; tN!l::.Irr;t UN:mflh-
e•• in (tu. !-:11¡r.t:f~: 'Cid .:+ u.'TIponad!"a f~ra del ~IU'W¡¡;il",u"'t4e" u \U tt sll.UM1~ Rt.~wptr. k1~
!iV1m,{\l~fr¡ lo';nar~l,1:::t~.lUÚ ;'.1~¡rf~trl:.':irqwtft!ll'1tic~.1l'.UII'~.$1aob1;fM ¡lglir. fllf\(~I\\Cw.

I'I'4lo.:t,i r.ff'm ';O:.::ml' rrd~¡:, id¡~olult:. ~=c u~ z, t~iutiO!!ti ~:ttml detu•.•,o,~"';!runt:~.l*Mf¡-
lbdc(M m~yore:lc~t:~¡:x:e:tofi ;reli:~¡¡ f.!'j' iUl~ d. t1tw,

Distancias de seguridad recomendadas entre los equipos portátiles y móviles de
comunicación por RF y el sistema de RM
El sistema de RM está diseñado 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
mínima entre los equipos portátiles y móviles de comunicación por RF (transmisores) y
el sistema de RM, tal como se recomienda a continuación, según la potencia máxima de
salida del equipo de comunicaciones.

t
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Distancia de separación según la frecuencia del transmisor en

Pot~ncia máxIma de !.alida metros (m)

nominal de-l transmisor en De 150 kHz a 80MHz De 80 MHza 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
vatios (W) d=1.2YP ti: 1,2';;- d = 2,3';P

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

0.1 0,38 038 Q,73

1 1,1 U: 23

10 '.S I.S 73

"iDO 12 12 23

En ",1 c¿~c d~ transmiSOfE'SCtiyl! pc!:encia d~ ::allá/! mel)::imeno este indl:ede arriba, puede estimafje la
díst~1lCi¿recomendada d en metros (m) utili::ando ja ecuación ap!iu.¡ble a la frecuenrJa del trammi':.or.
dende P e~ fa ¡>Jt€ncia de ~ajjda máxima del tWl.s:nlsOf en vatl""s (W) $egún el fabri,"i"lntE'.

NO:3 1: ¿ ~<OMH¡:y 500 MHz. se aplica la d;s1ancía dt>l rango ce fre:ue-nda mayer.

Not3 2: estas dí:o::mices 1al vez no ':.E'apliquen a todas la, !itv!lclol1e'!O" la prcpagaüj'") e!edromagne-
t¡~a se Y'f:areG:ada por la atMrción y lo r~:'I~xi¿l' en estructura~, o'bj~~os 'l ~~r~.:.nes.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la
elección de sustancias que se puedan suministrar
N/A

3,14. Eliminación

Sistema RM

+ Póngase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens si tiene preguntas sobre la
devolución y eliminación del sistema RM o sus componentes y accesorios.
+Observe las disposiciones legales del país.

ADVERTENCIA iRiesgo de explosión debido a desmontaje inadecuado!

Lesiones a personas
+ Asegúrese de que sólo el personal cualificado desmonte el sistema RM, ya que el
sistema incluye un contenedor presurizado y helio criogénico.

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 acum ladores.
+Observe la normativa del país.

Embalaje
+Póngase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para resolver las cuestiones
relativas a la devolución y subsiguiente elíminación del material de embalaje.
+Observe la normativa del país.
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3. 15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte inte dnte ..:qflL. ¡z."
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 qu -J1!~P-Q!l SI .:- '

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médic"b-S." rF P?<~.,..)';"
N/A -._.. ,

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

/
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