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= DISROSICION NS ?3 9 b 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 25 JUN 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-7278/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Siemens S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
{RPPTM} de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline fos
requisitos tecnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los

\S\ establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita. ‘

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM dei producto

medico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 11} y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Siemens, nombre descriptivo Sistemas de Exploracién por Resonancia Magnética
y nombre técnico Sistemas de Exploracion, de imagen por resonancia magnética,
de acuerdo a lo solicitado, por Siemens S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 160 y 161 a 202 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma '
ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1074-041, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© '3&45 .......

Nombre descriptivo: Sistemas de !Exploracic'm por Resonancia Magnética

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-108 Sistemas de
Exploracion, de imagen por resonancia magnética

Marca del producto médico: Siemens

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: adquisicién de imdgenes del cuerpo entero v
espectroscopia por resonancia magnética.

Modelo/s: Magnetom Avanto

Vida atil: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias.
Fabricante y lugar de elaboracion:

Siemens AG, Wittelsbacherplatz 2-DE-80333 Munich, Alemania.
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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Anexo Il\.B de la Disposicion 2318/02

Roétulo de Magnetom Avanto

Fabricante Siemens AG
Direccion Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen, Alemania.
[mportador Siemens S.A.

Av. Pte. Julio A. Roca 530 - Cabital Federal- Argentina
Marca Siemens
Modelo Magnetom Avanto

Sistemas de Exploracion por Imagen de Resonancia
Magnética para Cuerpo Entero

N° de Serie: XXXXAX
Temperatura de almacenamiento: 15 - 30 °C
Humedad rel. de 40% a 80% sin condensacidn
Tension: 380-480 V +/- 10% a 50 6 60 Hz +/- 1%
Vida util: N/A
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Direccién Técnica Farm. Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 1074-041




Anexo 111.B de la Disposiciéon 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

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

Fabricante Siemens AG
Direccion Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen, Alemania.
Importador Siemens S.A.

Av. Pte. Julio A. Roca 530 — Capitat Federal -Argentina
Marca Siemens
Modelo Magnetom Avanto'

Sistemas de Exploracién por Imagen de Resonancia Magnética para Cuerpo Entero

N° de Serie: HAXXXX

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

Vida atil: NfA
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3.2.

Uso del sistema

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 espectroscépicas y/0 espectros, y que
muestra la estructura interna y/o la funcién de cabeza, cuerpo o extremidades.

También se pueden reproducir otros parametros fisicos derivados de las imagenesA/o

espectros. Segln la region de interés, es posible usar medios de contraen. rﬁm

Manual de instrucciones



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
diagnéstico.

También es posible usar el sistema MAGNETOM para la formacién 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 imé&n superconductor genera un campo magnetice intenso y homogéneo con una
intensidad de campo de 1,5 T,

Sistema de refrigeracion - 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
magneético. Sin embargo, en condiciones normales de funcionamiente, el helio liquido se
evapora lentamente y por elle el Servicio Técnico de Siemens debe rellenarle cada 10
afios.

Blindaje - Para minimizar los efectos del campo magnético residual en el entorno, el
iman del sistema RM esta equipado cen 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 ¢ en la sala de mando.

{3 e T

Monitor

El monitor se usa para visualizar imagenes RM y didlogos de usuaric. Se conecta o
desconecta junto con el resto del sistema RM.

Los demas ajustes estan bloqueados, ya que el Servicio Técnico de Siemens ya ha
configurado el monitor de forma 6ptima.

No toque la superficie de la pantalla con objetos afilados o puntiagudos.
No cologue recipientes que contengan liquidos, p. e). Tazas o vasos, encima dg
monitor.

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

Manual de instrucciones
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(1) Armario de gradientes
(2) Armario de control
(3) Separador del sistema

Armaric de gradientes- El armario de gradientes ccntiene la electrdonica de potencia
para generar los gradientes del campo magnético.

Armaric de control- El armario de control incluye distintos compaonentes electromcos
para manejar el sistema RM.

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

Tenga en cuenta que Siemens ofrece a los clientes la salida dptica de sefial de disparo
solo 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 éptica de sefal de disparo. '

Se deben confirmar las caracteristicas antimagnéticas y el funcionamiento clinico en &f
campo magnético de un equipo antes de usarto cerca del iman.

El uso de equipos conectados a [a salida dptica de senal de disparo debe cumplir los
requisitos impuestos por las juntas de control institucional (denominadas IRB)
gubernamentales o del hospital local.

Siemens no sera responsable del uso de ningin equipo ni de las consecuencias
relacionadas con el uso de la salida optica de sefial de disparo.

Bobinas RF
L.a descripcién, manejo y mediciones de control de calidad de las bobinas RF se
incluyen en un manual del operador aparte (=Manual del operador de las bobinas).

Raton

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

w Boton izquierdo del raton:

- Seleccion o desplazamiento de objetos

- Inicio de las aplicaciones

- Ejecucion de érdenes

# Boton central del ratén:

Cambio de los valores de ventana de las imagenes de paciente
# Botdn derecho del ratén:

Apertura del mentt de contexte (dependiendo de la posicion def puntero del ratén)

Manual de instrucciones




syngo MR Workpiace (opcionat)
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 reconstruccion de imagen.

syngo Acquisition Workpiace

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

a Seleccidn y almacenamiento de imagenes

m Gestién 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. ej., sistemas PACS o RIS). También puede recibirse por la red
imagenes RM de otros sistemas o PC.

La informacién sobre las conexiones de red se visualiza en la ventana de dialogo Info....

Grabacién de datos

El sistema de RM ofrece los siguientes modulos para grabar datos:

« Grabadora de CD/DVD

« Unidad de DVD

También 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.

(=Manual del operador del software)

Soporte de datos- Solo aquellos CD-R/DVD-R (grababies) “de grade médico* y con una
capa dorada son adecuados para el almacenamiento de datos con fines médicos. El
Servicio Técnico de Siemens le proveera de CD-R/DVD-R.

Tenga en cuenta las instrucciones de manejo, cuidado y almacenamiento de los
CD/DVD y CD-R/DVD-R especificadas por los fabricantes.

Monitor
El monitor se usa para visualizar imagenes RM y didlogos de usuario. Se conecta o
desconecta junto con el resto del sistema RM. '

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

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

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

Manual de instrucciones




Teclado
El sistema RM esta equipado con un teclado original Siemens.

Este es un teclado Windows modificado en el que Ias teclas numéricas se han sustituido

por teclas de simbolos.

{ as 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 funcidon F1 permite acceder a la Ayuda en linea.
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Control del sistema
El control del sistema se usa para manejar el sistema y la mesa de paciente
las unidades de control y de la pantalla de la mesa.

T

v

Unidades de control
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Las unidades de control estan situadas a derecha e izquierda de la mesa de paciente,
en el frontal de ia cubierta del iman. Opcionalmente, puede haber otra unidad de control
detras del iman.
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(1) Botén de Paro de la mesa

(2) Botdn Localizador laser

(3) Botones de desplazamientc de la mesa
(4) Botones para configurar la iluminacion del tdnel, et volumen de la musica y de los
auriculares, y la ventilacién del tanel.

(5) Botdn 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 |a abertura del iman, en la parte frontal de la
cubierta del iman. Puede instalarse una segunda pantalla opcicnal en la parte 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 muestra la siguiente informacion:

« Brillo de la iluminacidn del tunel, ventilador del tinel, volumen del intercomunicador y
los auriculares

= Nombre de la ultima bobina conectada (se visualiza brevemente tras establecer la
conexion)

# 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.

Manual de instrucciones



I
{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 iman. Una
vez se ha extraido completamente del iman, tambien se puede desplazar
verticalmente.

Sobre el peso seportado por la mesa de paciente, ver caracteristicas técnicas o ftamar
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 los posibles puntos de lesién en la zona de la abertura del iman, el
portarrollos de papei de la mesa de paciente puede plegarse detras del extremo caudal
de la mesa de paciente.

-

4 e :

Bases de enchufe de bobina

Las bases de enchufe de las bobinas estan situadas en los extremos craneal y caudal
de la mesa de paciente. Para mas informacion sobre la funcién de las bases de
enchufe, consulte: (=Manual del operador de la bobina)

Conexiocnes - Las siguientes conexicnes estan situadas en el extremo caudal de
mesa de paciente.
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(1) Conexién del cojin de vacio

(2) Conexidn de los auriculares

(3) Conexion de la pera de llamada

Aseglrese de que no entre ningun liquido (como medio de contraste,

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

La posicion relativa y el desplazamiento real del tablero se muestran en la pantalla de ia
mesa.

Localizador laser

E!l localizador laser facilita el correcto posicionamiento del paciente. El localizador laser
esta situado sobre |a 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 de! localizador Iaser - A los pacientes anestesiados 0 a los pacientes que no tengan
el reflejo palpebral debe protegérseles contra los efectos del rayo laser.
/ El paciente esta posicionado en el tablero.

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

.5
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Caja de alarmas

Descripcion

La caja de alarmas tiene las siguientes funciones:

» Visualiza sefiales de atarma

» Conectar y desconectar el sistema RM

= Paro del iman/Extincién del iman

Dependiendo de la configuracién del sistema, una de las siguientes cajas de alarmas se
encontrara cerca de la estacion de adquisicion syngo Acquisition Workpiace.

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 intercomunicader. Opcionalmente, puede reproducirse
musica u ordenes de voz automaticas en la sala de examen mediante el altavoz o los
auriculares.

La unidad operativa del intercomunicador esta en syngo Acquisition Workplace.
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Componentes de mando del intercomunicador

(1} Control del volumen de fas Instrucciones al paciente
(2} Control del volumen del Modo escuchar

(3) Interruptor CV/ICBT

(4) Controi del volumen de la Sefial de disparo
(5) Botones de Paro de la mesa

(6) Microfono

(7) LED Escuchar

(8) Botdn Escuchar

(9) LED Musica activada

(10)Botdn Reproducir musica

(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 del
paciente):

w Acusticamente:

- Tono continuo en el intercomunicador
- Breve sefial de respuesta en los auriculares del paciente y en el altavoz de ia sala de
exploracion

Manual de instrucciones



m Visualmente:
- LED en el 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.

fn-Room syngo Acquisition Workplace

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

In-Room syngo Acgq WP esta conectado al procesador principai y facilita el examen, ya
que permite que el usuario permanezca dentro de la sala de exploracion entre
precedimientos.

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

m Visualizar procedimientos guiados de RM

» Ajustar rapidamente el posicionamiento del paciente para mediciones generales

= Iniciar la medicién inmediatamente después de administrar el contraste

La presencia constante del usuario en el interior de la sala de exploracion permite un
cuidado ininterrumpido del paciente, y una rapida intervencidon 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 opcion.

Otros componentes y accesorios
Supervisién de gradientes

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 medicién y se emite un
mensaje de alarma.

Sensor respiratorio y ECG (PERU)
La unidad inalambrica PERU adquiere simultineamente dos canales de ECG y el cadal
respiratorio del paciente.
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(1) Cables ECG con clips

(2) Transmisor

{3) LED de control

{4) Conector para el cojin respiratorio

(5) Conector, cargador

Los electrodos ECG vy el cojin respiratorio se conectan a la unidad PERU.
(1) Cojin de aplicacién

(2) Cojin respiratorio con manguera a presion

(3) Cinturdn respiratorio

Debido a la forma de la PERU, el cojin de aplicacion es distinto para la PERU version 1.
El cojin respiratorio se fija al paciente por medio del cinturdn respiratorio.

Sensor de pulso inalémbrico (PPU)

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

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 sefiales de disparo estan situadas en la tapa
del sistema RM. La entrada y |a salida de sefales 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 estan 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
recargarios. El tiempo maximo de carga es de unas 3 horas. Tras cargarse por
completo, las horas de funcicnamiento de las unidades son aprox. 12 horas para la
PMU version 1 y 24 horas para la PMU version 2.

Para cargar una unidad, coldquela firmemente en la estacion de carga. Las 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 version 2: el LED rojo se apaga cuando la unidad se
coloca correctamente, y el LED verde parpadea.

3.3. Cuando un producto médico deba instafarse con otros productos medicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de fener una combinacion sequra
N/A

mens SA
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refativos 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 per 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
construccién en el sistema RM y en su entorno. Se debe asegurar que dichos
componentes funcionen adecuadamente y que no estén en un estado peligroso.
Despues de que el cliente ha aceptado el sistema, se debe realizar una inspeccion
visual diaria del sistema RM con respecto a los siguientes cambios de construccion:

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

m Cambios en el sistema de aire acondicionado o de ventilacién (p. ej. tomas o salidas
de aire en las habitacicnes vecinas)

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

w 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 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 el funcionamiento normal. El Servicio Teécnico de
Siemens tendrd que rellenar el helio liquido en circunstancias especiaies (fallo de ia
alimentacién, fallo del cabeza!l fric y actividades de mantenimiento).

Al rellenar el iman con helio, realice las tareas necesarias con cuidado y precision,
cumpliendo todas las disposiciones 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 congelacion si toca ta piel
» E| oxigeno del aire se ve desalojado durante ta evaporacion:

riesgo de asfixia
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Si el nivel de helio es demasiade 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 solo
con personal entrenado y experimentado.

Pruebas de rutina y mantenimiento periédico

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

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

Las comprobaciones de rutina incluyen:

Los controles diarios, semanales y mensuates, asi como {as comprobaciones exigidas
legalmente que se describen en el capitulo "Comprobaciones de funcionamiento y de
seguridad” del Manual del operador. Normalmente, el titular del sistema encargara al
personal clinico que lo maneja la realizacion de estas comprobaciones de rutina.

Las tareas periddicas de mantenimiento incluyen:

0 Comprobacidn de seguridad (incluidas ias pruebas relacionadas con la seguridad)

0 Mantenimiento preventivo

00 Pruebas de calidad y de funcionamiento

O Sustitucion 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 practica realizando actividades de mantenimiento
rutinarias. Autorizado significa que los técnicos han recibido de! titular del sistema el
permiso para realizar las tareas de mantenimiento.

En la primera puesta en funcicnamiento 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 inspeccion 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 inspeccién y el mantenimiento preventivos de!
sistema. Estos servicios pueden solicitarse segun necesidad o ser acordados en un
contrato de mantenimiento flexible.

St 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 de tabla las actividades que deben
realizar los ingeniercs de mantenimiento cualificados y autorizados en el marco de las
tareas periddicas de mantenimiento. Las tareas de mantenimiento se subdividen en:

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

O Mantenimiento preventivo

0 Pruebas de calidad y de funcionamiento

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

Cada tabla contiene una explicacién a modo de introduccion.

Encontrard instrucciones detalladas de trabajo para todas las tareas de mantenimiento
en la documentacidon de mantenimiento de esie sistema. Estos documentos no s
parte integrante del volumen de suministro del sistema.
Comprobacion de seguridad (incluidas las pruebas relaciocnadas con la seguridiad), ar Fresa
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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.
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Mantenimiento preventivo
El mantenimiento preventive contribuye a reducir a un minimo la aparicién de falios

imprevistos.

Esto satisface

los

requisitos de conformidad dei

caracteristicas aseguradas a fargo plazo.
Se comprueban los efectos de las diferentes condiciones de funcionamiento (régimen
de plena carga o carga parcial, temperatura, tamafio de las particulas de polvo,
humedad, gases, vapores) y se determina el estado de fas 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 nacicnales mas estrictas.
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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 ias 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.
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3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion def
producto médico
N/A .

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

Combinacion de dispositives

Cualquier aplicacion al paciente de dispositivos de controf fisiologico y sensores se
realiza bajo la exclusiva direccién y responsabilidad de! 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 propietaric del
sistema: Hoja de datos de compatibilidad)

Combinaciones con otros sistemas, accesorios )

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

s Calentamiento de los cables del sistema o de los cables de conexion

m Interferencia con la calidad de la imagen de RM

w 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 ofras lesiones al paciente.

Si el sistema RM se combina con otros sistemas o componentes, debe asegurarse de
que la combinacion planificada y la disposicion 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

El campo RF o el campo magnético periférico del sistema RM pueden perturbar |
equipos periféricos (p. ej., equipos de vigilancia del paciente, de reanimacion
cuidados de urgencia) no especificados ¢ recomendados para su uso en el ga car Fresa
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MR, incluida el drea de acceso controlado. Estos equipos también pueden perturbar el
funcionamiento del sistema RM.

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

Compatible condicionalmente can RM

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

Estos dispositivos son segures 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 def envase protector de Ia
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion
N/A

3.8. Si un productce médico estéd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida Ia limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza

Todas las instrucciones del Manua! del operador sobre la limpieza y, en su caso, la
desinfeccion y esterilizacién, deben observarse en todo momento.

Limpieza de! maonitor LCD y de la pantalla de video
El moniter LCD de syngo Acquisition Workplace y la pantalla de video se limpian de la
misma manera.

4 Limpie el monitor LCD y Ia 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. :

4 Limpie el monitor y fa pantalla de video con un pafo de microfibra.

# 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 fimptador 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 {a pantaiia de video '
4 Evite los impactos contra el monitor LCD y la pantalla de video.

Et monitor LCD y la pantalla de video son altamente sensibles ai dafio mecanico.

Limpieza de la lente de la camara
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Limpie cuidadosamente a lente de la camara con un pafic sin pelusa y limpiador de
lentes.

Limpieza de los soportes de datos

¢ Limpie los soportes de datos sucios con un pario limpio (de algodén ¢ 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
ningun disolvente organico (p.ej. alcohol o acetona).

€ Frote cuidadosamente los enchufes y conectores con el pano. No toque los
contacios.

Limpieza de la mesa de paciente y Ias cintas

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

# Lave las cintas de la mesa de paciente a una temperatura de 60 °C.

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

Limpieza y desinfeccion 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 dafinos sobre las superficies de los
desinfectantes con alcohol, alcalinos ¢ 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, montafe final,
entre otro);

Como las condiciones ambientales y el SAR tienen un efecto considerable en la
temperatura corporal del paciente, e! usuario debe comprobar regularmente las
cond|C|0nes ambientales.

Regulacién de la temperatura de la sala
La capacidad del paciente para disipar el exceso de calor se ve af
paulatinamente al aumentar [a temperatura ambiente y la humedad relativa.
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€ Asegtrese de que la temperatura de la sala no supere los 22 °C y de que la humedad
relativa no exceda el 60 %.

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

¢ Compruebe regularmente si la puena de la sala de exploracién funciona
correctamente. .

# Asegurese de que la puerta de la sala de exploracién abra y cierre correctamente.

Cuidado del paciente

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

El paciente podria sufrir lesiones

4 Explique al paciente como debe comportarse y cudles son los peligros potenciales en
cada caso.

4 Informe al paciente sobre el funcionamiento de fos equipos de’ comunicacion, p. gj.,
pera de [lamada, 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, o0 sensacion
de hormigueo. '

En caso de emergencia

@ Antes de trabajar con el sistema, familiaricese con la funcion y localizacidén de los
interruptores de desconexién de emergencia instalados.

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

€ Respete los planes de emergencia establecidos (p. e]., plan de emergencia en caso
de accidentes con refrigerante, plan de emergencia en caso de incendio).

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

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

u En espera (funcionamiento en espera) Sélo esta conectado el PC principal. El modo
"En espera” resulia util para realizar evaluaciones de pacientes en el PC tras realizar un
examen.

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

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

Desconecta todo el sistema, incluida la refrigeracion, lo que provoca que el hel
evapore,

Inicio del sistema (System On)
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El inicio del sistema incluye los siguientes pasos:
a Encender el sistema RM en |a caja de alarmas
m Conexion de syngo MR Workplace '

w Comprobar los componentes del sistema RM

No realice ningin paso preliminar del examen (p. f., desplazar !a mesa de paciente,
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 menos
30 segundos antes de volver a conectar el sistema.

Apagado del sistema (Sistema desconectado)

Cerrar e! sistema incluye los siguientes pasos:

» Cerrar e! 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 perdidas de datos en syngo MR Workplace, cierre syngo MR
Workplace antes de synge 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 dei 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 del edificio, y estar bien sefializadas. Las rutas de escape
no deben estar cbstruidas.

@ Adopte medidas para poder abrir la puerta en caso de que no se pueda acceder at
paciente (p. e|., 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 exploracién 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

# Asegurese de que la puerta RF se compruebe y mantenga regularmente.

Procedimientos de emergencia

Se deben definir instrucciones de comportamiento en situaciones de emergencia para
asegurar la seguridad de los pacientes.
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Para ello se deben incluir los peligros especificos de la RM {p. €]., la presencia de un
campo magnético).

Entre otras 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 precaucion, se debe implantar un programa de
supervisién médica y un ptan 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 cardiovascuiar

m Pacientes propensos a sufrir un atague

m Pacientes con un riesgo especialmente alto de ataques al corazon y otros problemas
cardiacos

m Pacientes con capacidad termorreguladora limitada

a Pacientes con claustrofobia

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

a Nifos '

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 la sala de examen.

El plan de emergencia debe incluir la siguiente informacion:

s Escenarios de salvamento que puedan practicarse con el personal

= Condiciones relativas a la sala

m Personal de salvamento (personal de seguridad, técnicos sanitarios y bomberos}

Extincion

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 ventilacién. La fuga de helio gaseoso por el
conducto de ventilacién es bastante ruidosa (siseos, borbotones). '

Una "bajada" del iman puede producirse-de !a siguiente forma:

m Inicio del sistema RM (cargar o rellenar el iman}

a Un accidente (terremoto, incendio, etc.)

= Espontaneamente, sin ninguna causa externa aparente (extremadamente inusual)

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

w Mala visibilidad debido a la densa niebla en la zona superior de lasala
u 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 realizarlo al menos dos personas, debido a los graves peligr.
entrafian la hipotermia y la asfixia graves.
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Las personas que no estén involucradas directamente en el salvamento deben
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. €j., operador, personal) que trabajan en el
area de acceso restringido o en el entorno RM. E propietario del sistema es
responsable de asegurarse de que sdlo 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 exposicién al campo electromagnético. Ademas, el sistema RM
s6lo se debe usar para los fines que le son propios.

El sistema incluye un interruptor de llave para evitar la conexion no autorizada.

Informar a los trabajadores de RM
Todo el personal de RM debe leer y comprender el manua! 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 informagidn,
ver (=Manual del operador del sistema RM).

El personal debe prestar especial atencién a los siguientes aspectos:

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

- Efectos particutares de los campos magnéticos de 3 T como maree, vértigo y sabor
metélico, sobre todo al mover [a cabeza con rapidez dentro o cerca del equipo RM:
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) '

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

m Proteccion auditiva:

- Uso de proteccion auditiva al trabajar en el area de acceso controlado durante ia
exploracion si el nive! sonoro excede los 89 d B(A)

- Entrenamiento necesario para aplicar correctamente |a proteccion auditiva,
especialmente cuando no pueden usarse los auriculares estandar (por ejemplo, con
neonatos y bebes)

El operador debe respetar especialmente:

m La informacién de posicionamiento de los pacientes (para evitar bucles de c¢orriente y
quemaduras)

m [ntroducir con cuidado el peso, la posicion y la orientacion del paciente

» Posible estimulacién nerviosa periférica en pacientes y empleados de RM debida al
Modo de funcionamiento controlado de primer nivel

ilnformacién insuficiente a los trabajadores de RM y al personal con acceso al sistemia
RM!

Lesiones y dafios materiales

o Oscar Fresa
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Asegurese de que todo el personal (incluido el personal de limpieza, el personal de
rescate, etc.) reciba informacién regutar sobre los riesgos potenciales inherentes a los
sistemas RM, asi como |a informacién de seguridad pertinente (por ejemplo, acerca de
las fuerzas magnéticas).
¢ La zona de exclusién 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 vy eficaz de los sistemas
RM. El curso debe incluir los siguientes temas:

u Tratamiento médico de urgencias

m Area de acceso restringido

u Interruptores de emergencia

= Medidas preventivas contra incendios

m Plan de emergencia en caso de extincion

m Prevencion de peligros relacionados con la fuerza magnética

w Combinaciones con otros dispositivos

El médico debe completar un curso especial sobre |a interpretacion de las imagenes.
PRECAUCION iPersonal sin entrenamiento o sin informacion!

Lesiones a personas

Daric a los fantomas de medicion

Peligro de incendio debido al efecto iente

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

@ Informe al personal sobre ios riesgos y las medidas de proteccion que han de usarse
al maniputar fantomas de medicién.

#® Aseglrese de que la formacion incluya los temas “Manejo de fugas de los fantomas
de medicion" y “Manipulacién y almacenamiento de los fantomas de medicidn.

Interruptores de emergencia

Interruptor Efecto Urgencia
Paro del iman Apagado del campo magné- P e}, encaso de accidente con plezas
tico estatico {extincién) de metal atraidas, o on caso de incen.
dio
Paro de emergen-  Se dusconecia la alimena- Poel meenaio
cia cion efcinces de lodo of sis-

tema de RM, pero el iman
permanece aclvo

Paro de la mesa Se interrumpe ef desplaza- En caso de accidentes o josiones dobi-
miento motorizado de la dos al desp.azamionto de la moesa
Mesa
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(1) Interruptor de Paro del iman
(2} Interruptor de Desconexion de Emergencia
{3) Botén de Paro de la mesa

Interruptor de Paro del iman

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

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

Tras pulsar el interruptor de Paro del iman, se dispara una alarma en ta 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 extincion del iman.
Solo el Servicio Técnico de Siemens debe volver a poner en servicio el iman.
Interruptor de desconexidn de emergencia '

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

El interruptor sirve para desconectar la alimentacion eléctrica de todo el sistema de RM.
Botén de Paro de la mesa

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Campos electromagnéticos
La linea de 0,5 mT de la sala de examen marca el area de acceso restringido del campo
RF. Deben establecerse reglas adecuadas para controlar el acceso a este area. Por lo
tanto, tenga en cuenta los riesgos potenciales provocadeos por la atraccion de objeto
magnetizables o por la torsién de dichos materiales. Considere también que
personas que entren accidentalmente en el area pueden verse afectadas por un p
fallo de los implantes médicos (como marcapasos).

i Oscar Fresa
. 18565
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Mas alld del area de acceso restringido del campo RF, las interferencias
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 mode 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 gue los limites no se apliguen a las empleadas de RM embarazadas.
Ademas, en algunos paises puede ser necesario aplicar al feto el limite “de la poblacion
general”,

Ruido producido

Quiza las leyes locales regulen Ja exposicidn de los empleados de RM al ruide. Por la
seguridad del médico y de los empleados de RM, el operador debe asegurarse de que
el nivel acustico en la consola de mando esta imitado segun la normativa local.

En los equipos RM que producen un ruido superior a 99 dB(A), el nivel de presién
acustica 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 ios 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 operader se le asegura que funciona con
seguridad el producte de RM no Siemens junto con el sistema de RM solo si ambos
fabricantes ofrecen un certificade de prueba sobre la "comprobacidon del efecto que
gjercen los productos de RM no Siemens en los sistemas de RM" y la "comprobacién
del efecto que ejercen los sistemas de RM en ios 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 de! sistema de RM, y viceversa.

Segun IEC 80601-2-33, el fabricante del sistema de RM esta obligado a aportar una
hoja de datos con la informacién técnica del sistema de RM, para que se pueda valorar
la compatibitidad con RM de los componentes.

Responsabilidad y riesgo

Basandose en la informacién ofrecida, el operador evalia el productc 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 ("comprobacion 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.

Parametros
Todos los parametros especificos del sistema se incluyen en la seccion "Caracterist]
técnicas” del Manual del propietario del sistema. Fagh. |

. 19565
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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 continuacion se utilizan de
forma rutinaria en el sistema.

I 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 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. Qbserve
las distancias minimas que hay que respetar, referidas al centro de los ejes X, Y, Z del
iman.

Densidad de Distancias minimas - : o
N M . . 13 i : Ly [ "
flujo magnstizo|(x = y = radial, 7 = axial Jemplos- Dispasitivos afectadas
3mT ¥=20m Faauefos motorsn, 12 oes. cdrzra, '5 -
r=258%m fetac de crezita. ta9ciies magretics
imT g=23a Ceizioanicr W unizsden sz oan
z=35m maranre: 8- looor Bindados
&5mY x=23m wWion wzres 2n slends v regrocazsrzs
T=E0m mMaJreticss maxapazor 1aod Ao,
hrmpacd moving
G.omy *x=320m Ciitemer d2 Tl g Giavens
I=5.0m
i x=35m SoelErzianl rea e I Lz e
z=80m
2037 ¥=2 5 Lo dereyol o gamimzcarars:, ats &ra-
:=72m DU ineals :e TEIIEG

Distribuciones espaciales

Esta seccion incluye fos siguientes diagramas de distribucion espacial:

0 Campo magnético estatico BD

(0 Gradiente espacial de BO

O Producto def 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 continuacion se muestra el campo magnético calculado en
aire. Los materiales magnéticos situados en las proximidades del iman (p. ej., vigas de
hierro o blindaje de la sala) pueden influir en ta forma de! campo disperso.

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

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

La linea de 0,5 mT marca la zona de exclusion del campo magnético estatico (fimite d

marcapasos).
Nota: El campo magnético es rotacionalmente simétrico sobre el eje Z y tiene si
especular sobre el eje horizontal. Farp.
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Las diversas graficas se muestran para ofrecer informacion sobre el espacio accesible
en distintas orientaciones.
Esta nota tambien se aplica a las otras graficas relacionadas con el campo magnético.
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Distribucion del campo disperso de gradiente (relevante para valorar la exposicién de

los trabajadores de RM)

En los diagramas se muestra la distribucién del campo magnético dispersc del sistema
de gradiente a lo largo del eje del paciente de un MAGNETOM Avanto con el sistema de
gradiente SQ o Q, respectivamente, segun los requisitos del 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. El cilindro rodea al eje det paciente y comienza en el isocentro del iman.

La rejilla se define por:

0 un patrén de puntos en ia 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 maximas tolerables por los
amplificadores de gradiente. En cada punto del espacio, se calculan los vectores de
campo generados por cada gradiente, se superponen y luego se calculan sus
magnitudes. El valor maximo del campo en cada circulo se selecciona y se representa

enelejez.

Los valores dB/dt se pueden calcular dividiendo los valores maximos del campo entre el

tiempo de subida minimo.

Tiempo de subida minimo

4Bt max.
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Distribucion espacial del campo de gradiente en diferentes posiciones dentro de fa
bobina de gradiente

En los diagramas se muestra la distribucidon espacial de los valores maximos de
magnitud correspendientes 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 diametros de 6,2 m, 04 my 0.5

m. Los cilindros virfuales tienen la misma longitud que la bobina de gradiente, En la
direccion del eje del cilindro, los puntos tienen una separacion de 0,02 m.
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Distribucion de la potencia de RF {relevante para valorar la exposicion de los
trabajadores de RM)

" El diagrama muestra la distribucion de la potencia de RF a lo largo del eje del paciente
del MAGNETOM Avanto, segun los requisitos del estandar IEC 60601-2-33.
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Datos de gradiente
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Guia y declaracion del fabricante: emisicnes electromagnéticas

"N
I‘;

F b

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

due se use en tal entorno.

Manual de instrucciones

rector Técnico
Siemens S.A,

Paging 37 de 42



G b

Emisicnes de &F radaadas|[{iase AGrepo 2_i SUantEme A2 RRE cebe arl energle SEtrimED-
ISR 11 {hase Bitruma 2 net'ca pal: cumplir 12 funcide 2 oo 8ot dastip g
i

Pruelys de emisiones  |Conforazidad Entarng eleciomagnéiics. guia

S ASLHPIL Sl2TIIIM 0T D200 QG DUECET varE

Fiactasn,

Emic omas ds BF concugi-|{ane Adirapa 2 Torotzmzce FI Lo denswtane 20 agpatin:

|
7z Ciawe Bitrmz 2 gperiabecos cor A sl zniz mivire A2 protes-
LT T cor freri2 g Ry par canka oLe sziga de

250 Akl apertal adh LE lEnLED 48 PYBmE
mediante flirs AF 2 8042 toe 13 KHz 8 20 MHD,
TO0 A3 (de 20 MHz 2 S0 Mz v £0 43 (e S0 M4:
& 100 WMED cElminir g & 20 w44z 21 100 o2 mien-
traz cuz elmiricoe 0420 T2 g

Lo sz o BB ose heder fnsigtsde e o o2ias
SOERATIEN AL IIMS E SELig, oot 2iineTTe

S W0 TR0 TR 21TatA rre i,
dag e noigagizratnonelticet & & ad pubhce ds
S sto 2 e a2 bel T30 S0 oEra dnstas-

cioaes domésioal

Emizicrer de armdnices |No aplicabe
ECGTg-3-2

Flattyzaonss de sensiend| Ke eptizab &
Smiticres por Hugteetis-

Neta: Io fungementst verFicar e efiaciz rez de 'z rotelsibn y fa @t nwacidr et ften oel enpatm
spantallado pars asegurelse O QU SUmBIEn 'Ot va orer T ar eapscrizader

1 WANS L pErs MASNETC L et MI65 W T004 Gera, ARG 3700 IryTs

oAl pEtE MASLETI M SeEnig

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

La refacion B1{z)2/B1(C)2 ofrece una estimacién del peor caso de contribucion 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 ¢entro del tunel del paciente.

Por ejemplo, una perscna en bipedestacién 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
tunel.

En principio, los sistemas RM sclo pueden usarse junio 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 configuracion en que va a usarse.

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

Compatibilidad condicional con RM

El dispositivo 0 implante puede contener componentes magnéticos, eléctricament
conductivos o reactives a la RF. Estos dispositivos son seguros at usarlos en
cercanias de fa MRI, siempre que las condiciones para un funcionamiento seguro gsté
definidas y se cumplan. Los dispositivos con "compatibilidad condicionat con. Oscar Fresa
19565
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ejemplo, equipos de comunicacién por RF) también pueden presentar riesgos. Respete

el manual del 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 dectaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
El sistema de RM esta disefado para usarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o usuario del sistema de RM debe asegurarse de
que se use en tal entorno.
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Distancias de seguridad recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de
comunicacion por RF y el sistema de RM

El sistema de RM esta disefiado para usarse en un entorno electromagnético en el que
las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. £l cliente ¢ usuario del sistema de
RM puede prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre los equipos portatiles y moviles de comunicacidn por RF (transmisores) y
e} sistema de RM, tal como se recomienda a continuacién, segun la potencia maxima de
salida del equipo de comunicaciones.

Siemens S.A.
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3.13. Informacién suficiente sobre ef medicamento o fos medicamentos que el producto
meédico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

N/A

3.14. Eliminacion

Sisterma RM

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

ADVERTENCIA Riesgo de explosién debide a desmontaje inadecuado!

Lesiones a personas
» Asegurese de que s6lo el personal cualificado desmonte el sistema RM, ya que el
sistema incluye un contenedor presurizado y helio criogénico.

Embalaje

¥ Pongase 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 acumiitadores -
¥ Pongase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para resolver las cuestiones
relativas a la devolucion y eliminacion de las baterias y acumuladores.
Observe la normativa del pais.

io Oscar Fresa
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.
N/A

3.16. Ef grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.
N/A

. /o QOscar Fresa
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“2013-Ano del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-7278/10-9

Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te oggl’ ddica  (ANMAT) certifica que, mediante Ila Disposicion
N°3? ...... Z ........ ; ¥ de acuerdo a lo solicitado por Siemens S.A. se autorizd Ia
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploracion por Resonancia Magnética

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-108 Sistemas de
Exploracion, de imagen por resonancia magnética

Marca del producto meédico: Siemens

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: adquisicién de imagenes del cuerpo entero vy
espectroscopia por resonancia magnetica.

Modelo/s: Magnetom Avanto

Vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias.
Fabricante y lugar de elaboracién:

Siemens AG, Wittelsbacherplatz 2-DE-80333 Munich, Alemania.

Se extiende a Siemens S.A. el Certificado PM-1074-041, en la Ciudad de Buenos
Aires, a....2. 5JUN2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION No oL
&84 6 e
@ Dr. OTYO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN.M.AT
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