Secretaria de Politicas, Regulacion
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BUENOS AIRES, 71 MAR 201t

VISTO el Expediente N° 1-47-7280/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de nombre
comercial Siemens; nombre descriptivo Equipo de Resonancia Magnética y sus
partes y piezas y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Imagen de
Resonancia Magnética, para Cuerpo Entero, de acuerdo a lo solicitado, por
Siemens S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo 1 de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a fojas 146 a 147 y 148 a 196 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-001074-38, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, 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 contraentrega de! original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registrc a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.”

Expediente NO 1-47-7280/10-4 o “‘m "
G_ELS/POSICION NO '1' 9 9 2 | joasme\-lr:n



Mimlstefia de Salud
Secretarta de Politicas, R@u&uum

e [nsttutos
ﬁl.%%ﬂﬂf
ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del UCT 0 MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....0. .. ...&.....

Nombre descriptivo: Equipo de Resonancia Magnética y sus partes y piezas
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-108 - Sistemas de
Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética, para Cuerpo Entero

Marca del producto médico. Siemens

Clase de Rigsgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: obtencion de imagenes RM del cuerpo entero.
Modelo/s: Magnetom C!

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Siemens Mindit Magnetic Resonance Ltd

Lugar/es de elaboracion: R1-Bl, High Tech Industrial Park, Shennan Ave,
Shenzhen, China,

Nombre del fabricante: Siemens MRI Center

Lugar/es de elaboracidon: Gaoxin C. Ave., 2nd Hi-Tech Industrial Park, Shenzhen
518057 P.R. China.

Expediente N° 1-47-7280/10-4

C—E,S,P?imm NO 16992 %‘_ﬂmﬂ;ﬁl_,



Ministerio de Salud
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ANEXO II

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 IIT

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7280/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

szcnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicibn N©

1992, y de acuerdo a lo solicitado por Siemens S.A., se autorizd la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Resonancia Magneética y sus partes y piezas

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-108 - Sistemas de

Exploracidn, por Imagen de Resonancia Magnética, para Cuerpo Entero

Marca del producto médico. Siemens

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: obtencién de imagenes RM del cuerpo entero.

Modelo/s: Maghetom C!

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Siemens Mindit Magnetic Resonance Ltd

Lugar/es de elaboracién: R1-B1l, High Tech Industrial Park, Shennan Ave,

Shenzhen, China.

Nombre del fabricante: Siemens MRI Center

Lugar/es de elaboracion: Gaoxin C, Ave,, 2nd Hi-Tech Industrial Park, Shenzhen

518057 P.R. China.

Se extiende a S;emenzsm?ﬁ\. el Certificado PM-001074-38, en la Ciudad de Buenos
71 ¥AR

Aires, a ...... ......, Skendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de

la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No _ o
= 1 9 9 2 _ :{r’s_f\jf‘%%ﬁi)\”‘l
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Anexo III.B de la Disposicion 2318/02

4.INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MEDICOS

4.1 Rétulo

Etiqueta MAGNETCM Cl|

Fabricante Siemens Mindit
Magnetic Resonance Ltd
R1-B1- High Tech. Industrial Park,
Shennan Ave, Shenzhen. China

Siemens MRI Center
Gaoxin C. Ave., 2nd
Hi-Tech Industrial Park
Shenzhen 518057- China

Importador Siemens S.A.
Av. Julio A. Roca 516 — Capital Federal
Legajo PM 1074-38
Marca Siemens
Modelo MAGNETOM C!|
Serie N°

Ano de fabricacion
Responsable Técnico Ing. Jorge Euillades
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

5. Instrucciones de Uso.

5.1, Descripcion del Producto: Ver Informe Técnico.

Equipo de Resonancia Magnética

Componentes del Equipo:

Iman permanente

Bobinas de RF

Armarios técnicos

Consola RM

MRC de Sala de exploracién
Caja de arranque
Intercomunicador
Temporizador

LN DL LN~

Los accesorios del equipo para el posicionamiento del paciente incluyen:
+ Accesorios estandar
e 7 colchonetas de mesa
Portarrolios de papel
Sacos de arena
4 cintas para asegurar al paciente
Soportes de brazo HE

o md _.-"-.lq_.
Kit MR e 1] AR,
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¢ Juego de ayudas para la colocacion (mesa separada)

e Accesorios de bobinas

e CP array de cabeza y cuello
Array de cuerpo/columna
Array de extremidades
Array de hombro
Array de mufieca
Bobina multifuncién

5.2. Indicaciones de uso del producto médico: Este equipo de resonancia magnética
estd indicado para la generacion y el procesamiento de imagenes tomograficas por
resonancia magnética en pacientes con fines diagnodsticos.

La Descripcion del equipo, sus Instrucciones de Uso, Advertencias y demas
detalles aportado en el presente legajo se basan el contenido de los Manuales
de Uso

Lot

L) i P
S \ il
oo 1 omdr -

Lib. MARIELA GARCIA
Subsoganta
Direcoio.. de Tecnologia Médica
A NM AT
ing. JURGH EUILLADES
GERENVE/DE VENTAS

HCARE
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Etiqueta del equipo

Fabricante Siemens Mindit
Magnetic Resonance Ltd
R1-B1- High Tech. Industrial Park,
Shennan Ave, Shenzhen. China

Siemens MRI Center
Gaoxin C. Ave., 2nd
Hi-Tech Industrial Park
Shenzhen 518057- China

Importador Siemens S.A,
Av. Julio A. Roca 516 — Capital Federal
Legajo PM 1074-38
Marca Siemens
Modelo MAGNETOM C!
Serie N°

Ano de fabricacidn
Responsable Técnice  ing. Jorge Euillades
Condicidn de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

5.3. Instrucciones de uso del producto medico.

Preparacion del paciente: de acuerdo a las indicaciones del Médico que indicé el
estudio.

Tipicamente |le dan ai paciente una bata para usar durante el examen. Antes de enfrar a
la sala de examenes, se ie pregunta al acompafiante si tiene algin impiante, y se e
pide que se saque todos los objetos metalicos de los bolsillos y el cabello. Ademas, el
acompafiante debera llenar un formulario de seleccidn para asegurar que puede entrar
a la sala del equipo de RMN sin peligro.

Antes del examen el paciente debe llenar el formulario de seleccion sobre cosas que
puedan ser peligrosas para la salud o interferir con las imagenes. Entre los articuios que
pueden ser peligrosos para la salud 0 que pueden causar otros problermas durante el
examen de RMN estan:
* Marcapasos cardiaco ¢ desfibrilador implantable
= Catéter con componentes metalicos que pueden tener el riesgo de producir
guemaduras ;
=  Sujetador metéhc9 puesto para evgar el sangrado en un aneurls.mla mtrgcramj MARIELA GhRCIA
» Bomba para medicamentos {por ejemplo, las usadas para administrar insulina o Subrogants
laési Direccién da\Tacnnlogis Méd|ca
analgésicos) AN AT
= Unimplante coclear {oido interno)

i34,

Entre los articulos que los pacientes y su acompafante deben sacarse antes de entrar a

la sala del equipo de RMN estan:
= Cartera, billetera, portabilletes, tarjetas de crédito, tarjetas con cinta magnéticig. JORCH A }E;’.‘;ESES

» Aparatos electrénicos como buscapersonas o teléfonos celulares HEA
»  Audifonos
= Alhajas de metal, relcjes
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= Lapiceros, ganchos para papel, llaves, monedas

» Pinzas y hebilias para el cabello

» Toda prenda de vestir con cierre de cremallera, botones, ganchos, alambres o
hilos metalicos

= Zapatos, hebillas de cinturdn, alfileres de gancho

Entre los objetos que podrian interferir con la calidad de la imagen si se encuentran
cerca del drea examinada estan:

* Barra vertebral de metal

» Placas, pines, tornillos o malla de metal usados para reparar un hueso o una
articulacion

= Protesis articulares

« Joyas de metal como las usadas en perforaciones del cuerpo (body piercing).

« Algunos tatuajes y delineador de ojos permanente (afectan las imagenes, y
existe la posibilidad de irritaciéon o inflamacion de la piel: los pigmentos negros y
azules son los mas problematicos)

= Balas, metralla y otros tipos de fragmentos metdlicos

« Cuerpo extraiio de metal en el ojo o cerca del ojo {estos objetos por lo general
son visibles en las radiografias; las personas que han trabajado con metal son
las que mas probabilidades tienen de tener este problema)

* Empastes dentales (en general no son afectados por el campo magnético, pero
pueden distorsionar las imagenes de la cara o el cerebro; lo mismo ocurre con
los aparatos y retenedores de ortodoncia)

El problema de la claustrofobia

Algunas personas que se hacen un examen de RMN en una unidad cerrada podrian
sentirse confinadas, encerradas y con miedo. Aproximadamente una de cada veinte
personas necesita un sedante para mantener la calma. Hoy en dia, muchos pacientes
evitan este problema porque el examen se hace en maquinas mas nuevas con un
disefio mas "abierto”. Algunos centros permiten un acompanante en la sala de RMN, lo
que calma al paciente. Si el paciente esta bien preparado y sabe que esperar, casi
siempre se puede realizar el examen aun en un sistema de RMN convencional.

El embarazo y la RMN

En general, no hay riesgos conocidos de la RMN en mujeres embarazadas. Sin
embargo, la RMN se reserva en pacientes embarazadas solo para problemas muy
serios o anomalias sospechadas. En todo caso, es muy probable que la RMN sea
menos peligrosa para el feto que los rayos X.

Si usted esta dando pecho al momento del examen de RMN y le van a poner un medio
de contraste, avisele al radidlogo. Una opcidén es sacarse la leche antes del estudio
para darle al bebé mientras se elimina el medio de contraste del cuerpo (habituaimente
unas 24 horas).

Fuente: Instituto de Seguridad, Educacidén e Investigacién de Resonancia Magnética
(Institute for Magnetic Resonance Safety, Egicatip and Research) -
www.MRIsafety.com.- Ing. JORGE/$UILLADES

GEREN'E JJE VENTAS
A GARC[A HEALFHCARE
pRgants SIEM 5 5.4,

B ecnologia Médica
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Instrucciones al paciente

Riesgos y medidas de seguridad

Debe informar al paciente acerca de los riesgos del campo principal basico, los
campos de RF y gradientes, asi como de las medidas de seguridad que se aplican
durante el examen RM.

0 Atraccion de objetos e implantes magnetizables

Fallos en implantes tales como los marcapasos y las bom- bas de insulina.
Quemaduras producidas por las joyas y otros materiales conductivos
Efectos de estimulacion (espasmos musculares, picazén)

Aumento del ruido y proteccién auditiva

0 0o QO o o

Funcién de la pera de llamada y dispositivos adicionales de vigilancia y
comunicacion

> Informe a los pacientes sobre los riesgos y las medidas de seguridad.
< Confirme gue el examen RM esta autorizado.

> Compruebe si es necesario tomar precauciones adicionales.

Ing. JORGE £
GEREYTE DE
MEALTH
SIEMEN
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Instalacién del equipo

Seguir Las instrucciones del proveedor.

Aplicaciones previstas

MAGNETOM C! es un sistema de formacién de imagen para el diagnostico.

El sistema genera imagenes de cortes transversales en cual- quier orientacion
(tomogramas), representando la estructura interna del cuerpo/cabeza del paciente. Las
imagenes RM muestran la distribucidn espacial de los nicleos de hidrégene (protones)
del tejido. Cuando las interpreta un medico con experiencia en RM, estas imagenes
proveen informacion util para realizar diagnésticos.

El sistema RM no es dispositivo con funciones de medicion. Los valores obtenidos en
las mediciones tienen caracter informativo, y no deben utilizarse como base para el
diagnéstico.

El contraste de la imagen depende de la combinacién de los siguientes parametros:
T Densidad de protones

 Tiempo de relajacién espin-malla T1

[~ Tiempo de relajacién espin-espin T2

[ Flujo (p. ej. flujo sanguineo)

[ Desplazamiento quimico

INSTRUCCIONES DE USO

Comprobaciones diarias de funcionamiento

Antes de utilizar el sistema RM, debe comprabarse el funcionamiento
y/o estado de limpieza de las siguientes piezas y zonas:

— Caja de alarmas

" Sefiales de advertencia

~ Suelo

_ Materiales magnetizables

" Ducto de gases

~ Mesa de paciente

I~ Pera de llamada- Comprobar la funcionalidad y la limpieza

- Compruebe los LED en la caja de alarmas

" Compruebe si estan presentes todas las sefiales y simbolos de advertengiy MARIELA

dentro y fuera de la sala de exploracién. et

~ Compruebe la sala de exploracién, sala de mando, y sala técnica poP"gf' *.u.u.m-r-

hubiera derramamientos de liquidos y charcos en el suelo. f

[ Asegurese de que no haya ningun material u objetc magnetizable

(aspiradoras, carros, escaleras, herramientas) en la sala de exploracion.

" Aseglrese de que la salida del ducto de gases no esté obstruida.

C Aseglrese de que se haya limpiado de [a mesa de paciente cualquier pq[%pjﬁ)m& EUILLADES
5

residuo de medio de cantraste. BERENTE OF VENTA
HEALTHEARE
SIEMEN/S S.A.

/

Médica
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Compruebe el funcionamiento de Ia pera de llamada. El paciente debe poder
disparar [a alerta con la pera de llamada.

Encender y apaqar el equipo

Existen dos modos de funcionamiento: C

System On {funcionamiento completo) Todos los componentes del sistema RM estan
encendidos. Se pueden realizar mediciones.

System Off (sistema apagado) Todos los componentes del sistema RM estan
apagados.

El mode de funcionamiento puede seleccionarse pulsando el botén correspondiente de
la caja de inicio. En algunos casos, el modo de funcionamiento puede seleccionarse
utilizando el Administrador del sistema del software syngo MR .

ENCENDIDO DEL EQUIPO
Encender el sistema RM en la cafa de inicio

Caja de arranque:

(1) Interruptor de llave

(2) LED de Sistema encendido
(3) Botén de Sistema encendido

ir
Se han completado las comprobaciones diarias de funcionamiento
ing. JORGE[EUILLADES

Todas las bobinas sobre la mesa de paciente estan operativas y conectadas a las GENEN"EDE VENTAS
bases de enchufe. SIE

VERIFICAR QUE: _ toql? Mbdita




SIEMENS

Las bobinas que constan de varios elementos {p. €. bobinas de cabeza) estan
cerradas.

Esfos requisifos también son aplicables si tiene que reiniciar el sistema durante el
examen.

Gire et interruptor de llave a ia derecha.
Pulse el boton Sistema encendido. El LED System On se encendera. El sistema RM

estd encendido.El sistema informdtico se inicia automaticamente. El software se inicia
en la consola RM. Se visualiza en |a pantalla de ia consola RM.

APAGADO DEL EQUIPO
Cerrar el sistema incluye los siguientes pasos:

Cerrar ef sistema informatico en ia consola RM y apagarlo
Apagar el sistema RM en la cagja de inicio

Cerrar el sistema informdtico

Seleccione Opcidn > Finalizar sesion... en la consola RM. Se muestra la ventana de
dialogo Finalizar sesion.

Seleccione la opcién Apagar el sistema,

Haga clic en SI{.

Una vez se haya cerrado el sistema, desconecte la con-sola RM.

PREPARACION Y POSICIONAMENTO DEL PACIENTE

Posicione al paciente de tal manera que se le pueda vigilar faciimente desde la sala

de control.
Utilice ayudas para la colocacion y colchonetas para posicionar al paciente tan

cémodamente como sea posible.
7 Si esta realizando una medicién con disparo, deberia posicionar al paciente en
decubito supino.

Si es posible, posicione al paciente con la cabeza a la izquierda. El micréfono esta
situado a ese lado.

Sitie la regién que va a medir 1o mas cerca posible del centro de la bobina y del
campo magnético.

ing. SJONRGE EAFILLADES
GERENTE DE(VENTAS
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TRANSPORTE DEL PACIENTE

Descripcion

La mesa de paciente basica se utiliza con |os siguientes fines:

Posicionar al paciente para la medicién

Asegurar y situar las bobinas RF utilizadas en la medicién

Posicionar al paciente en el isocentro del iman
Eltablero de la mesa basica de paciente no es intercambiable. Con {a mesa de paciente
basica se posicionan para la medicion tanto el paciente como la bobina RF.

Hay dos asas en el lado derecho y en el inferior para desplazar la mesa de paciente
basica.

La mesa basica de paciente es totalmente funcional hasta un peso de 200 kg (paciente
en decubito prono). Esto cumple las especificaciones de seguridad de la norma DIN IEC
60601-1.

Funcionamiento

Mesa de paciente basica
(1) Empufiadura de liberacion

(2) Asas deslizantes
{3) Tablero
(4) Palanca de liberacion

Llevar la mesa de paciente basica a la posicion de inicio:

1. JORGE/FUILLADES
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Mesa de paciente basica en la posicién de inicio

(1) Empufadura de liberacion
(2) Barra cruzada

Desplace el tabiero de la mesa a io largo del eje Z de maneraque la
empuriadura de liberaclon gquede a la izquierda de la barra cruzada.

Asegurese de dejar suficlente espaclo entre la empuria- dura de liberacién y la
barra transversal (a).

PREPARAR EL EXAMEN

Preparar el sistema RM para el paciente incluye los pasos siguientes:
» Informar al paciente sobre los riesgos, advertencias, contraindicaciones del
examen a reallzar
Conectar |la pera de llamada y los autlculares
¢ Ajustar el volumen de la musica asl como la iluminacién y ventilacion dei tunel.
Advertir al paciente que presione la perilla en caso de sentir calor excesivo

Posicionar en el isocentro del iman

Para obtener resultados dptimos, el corte a examinar debe posicionarse exactamente
en el isocentro del iman.

Esto requiere los siguientes pasos:
[ Marcar la regién que va a medir con el localizador laser
Situar la region de medicion marcada en el isocentro del iman.

El centro del campo de medicién es el centro del corte a medir. El centro del campo de
medicién se marca con el localizador laser.

. GARCIA jf./
Subro gy JORGE L LLADES
Dirsction de Techologla Médica GEQRENIE [[LVENTAS

U AN M.AT -
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ADVERTENCIA
iRayo laser del localizador laser!

Lesidn ocular provocada por el rayo laser

La realizacion de controles, ajustes o procedimientos dis- tintos de los aqui
especificados puede producir la exposicion a una radiacion peligrosa.

informe a los pacientes sobre este peligro y pidales que mantengan los ojos cerrados
durante el procedimiento de posicionamiento.

Aseglrese de que los pacientes indefensos mantengan los o0jos cerrados durante el
procedimiento de posicionamiento.

Utilice el localizador 1aser s6lo como se describe.

Haga que el Servicio Técnico de Siemens compruebe regularmente el localizador
laser.

Marcar el centro del campo de medicion utilizando el localizador por rayo laser

Mueva la mesa de paciente de modo que la region de inte- rés este situada bajo el
localizador por rayo laser.

Pulse ef hotdn del localizador laser.

Unidad de control local (DTF)
(1) Boton de! localizador laser

El localizador ldser se conegta y emite un rayo ldser {cruz).

Mueva la mesa de paciente de modo que las coordenadas laser apunten
precisamente a la marca central de la bobina.

— 0 bien —

En mediciones combinadas, desplace la mesa de paciente de forma que las
coordenadas laser apunten precisa- mente al centro de la region de interés,
- Pulse de nuevo el botén del localizador por raygiaser. El localizador [aser se
desactiva.

J ’j’@ Ing. JORGE BUILLADES
] i GERENTE LE VENTAS
HEAL THCARE

Lig] Hhmi GRRClA smm? S S.A.
‘[ Subled Medica
wﬂ}tw:ﬂﬂj“ﬁ?@? -
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Situar la reqién de medicién marcada en el isocentro del iman

La mesa de paciente debe desplazarse hasta que la regién de medicion marcada se
encuentre exactamente en el centro del isocentro del iman. Este estado se logra
cuando el indicador muestra “0000" tanto en el eje X como en el Z

Situar la regién de medicion marcada en el eje X (1)

Desplazamiento de |la mesa de paciente a lo largo del eje X (1) Unidad de
control local con pantalla integrada (DTP)

Desplace la mesa de paciente en el eje X hacia el isocentro del iman para
visualizar la posicion

actual en el eje X (7).
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(1) Boton POS

< Dependiendo de la configuracion previa, pulse la tecla POS de la unidad de
control local {0 SDP) hasta que se visualice la posicion actual en el eje X (1)

En la pantalla se visualiza ia posicion actual en el eje X (1).

< Desplace la mesa de paciente hacia el isocentro del iman hasta que el
indicador de la posicién muestre “0000“.

Situar la region de medicién marcada en el eje Z (—)

Pulse el botén POS para cambiar la visualizaclén a la direccidn Z (—).
En la pantalla se visualiza la posicién actual en el eje Z (—).

Ajuste |a posicion de la mesa de paciente en el e¢je Z hasta que el indicador de la
posicion muestre “0000".

El paciente esta situado con precision; la regién de medicién marcada esta situada en el
isocentro del iman.

Posiclonamiento para mediciones rapidas del localizador
El isocentro del iman puede identificarse con un tope mecdanico independiente de |a

indicacion de la pantalla de la unidad de control locai y del localizador por rayo ldser.
En la practica, este procedimiento se utiliza para medicicnes rapidas del localizador a lo
largo del centro del eje longitudinal del cuerpo.

Desplace la mesa hacia el isocentre del iman hasta que se enclave facimente en su

posicioén.

Informacion en sequndo plano

Unidad de control local (BTP)

La unidad de control local con pantalla integrada (DPTP) resulta dtil para situar el corte
que va a examinar en el isocentro del iman. E.2 Todos los usuarios deben estar
familiarizados can el funciona-miento de la unidad de control local para asegurar que el
paciente esta bien posicionado,

Localizacidn de |a unidad de control localE.2

La unidad de contrel local con pantalia integrada (DTP) esta situada al nivel de los ojos,
en la cubierta superior del iman. La pantalla adicional (SDP} esta instalada en la
cubierta inferior del iman.
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1) Unidad de control local con pantalla integrada (DTP)
(2) Pantalla adicional (SDP)

Visualizar la posicién actual

Cuando se desplaza la mesa de paciente, las dos pantallas indican (en milimetros) la
distancia especifica del sistema entre el corte marcado y el isocentro del iman. E.2
Posicion en el eje Z{ —)

Ejemplo: Visualizacién de la distancia actual entre la region marcada de medicion y el
isocentro del iman en el eje Z.

Posicion en el eje X (1)
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Eiemplo: Visualizacion de la distancia actual entre la region marcada de medicién y el
isocentro del iman en el eje X.

FORMACION DE IMAGENES FISIOLOGICAS

Los procedimientos de formacién de imagen en RM son sensibles al movimiento del
paciente. Las imagenes pueden presentar artefactos en forma de corrimientos cuando
la duracién del movimiento, p. ej. la respiracion o el pulso cardiaco, es inferior a los
tiempos de medicion. Este problema se presenta en particular a consecuencia del latido
cardiaco durante los examenes cardiacos, 0 como consecuencia de la respiracion
durante los examenes abdominales.

Para evitar los artefactos de movimiento se utilizan dos procedimientos diferentes.
Dichos procedimientos se denominan disparo prospectivo y sincronizacion
retrospectiva.

Ambos procedimientos se basan en la correlacion de la medicion y la sefial fisioldgica
{p. gj., senal ECG, sefial respiratoria, sefial de pulso).

Disparo prospectivo

En el disparo prospectivo {0 disparo por deteccién), la medicién se dispara mediante la
asi denominada sefial de disparo, derivada de la sefial fisiclégica del paciente.
Generalmente esta sefial se define segun el periodo de tiempo en el que el érgano se
mueve lo menos posible.

Por ejemplo, una imagen del corazén debe comenzar durante la fase (diastdlica) de
contraccion.

En los exdmenes abdominales con disparc r
medicién al final del periodo respiratorio.

iratorio, se recomienda iniciar la
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Con el fin de determinar el momento de inicio de la medicién, se define una ventana de
adquisicion basandose en la forma de la sefial (p. ¢]. la onda R en ECG, el minimo de la
curva respiratoria).

Por ejemplo, el tamaro de la ventana de adquisicion es aprox. €l 80 % del intervalo R-R
para las mediciones ECG.

La ventana de adquisicion define el rango en el que se puede disparar &l examen.

El tiempo de disparo viene definido por el retardo de disparo.

El disparo prospectivo se puede utilizar para las curvas de sefial de ECG, pulso o
respiracién, asi como para curvas de sefial externas,

Sincronizacion retrospectiva

La sincronizacion retrospectiva difiere esencialmente del disparo prospective. En
realidad no se realiza disparo alguno. La sedal fisioldgica y la adquisicién de datos se
registran simultaneamente.

La medicién se realiza de forma completamente independiente al latido cardiaco o al
pulso.

Tras la medicion, es decir retrospectivamente, se realiza una asignacion temporal de las
imagenes a la fase correspondiente (p. €j. estimulacién cardiaca).

La sincronizacion retrospectiva se utiliza, en particular, para adquirir imagenes del
corazén. Esta técnica resulta especial-mente util para visualizar la diastole tardia
comparada con las mediciones realizadas con sincronizacién prospectiva. La reso-
lucién temporal puede seleccionarse libremente (mayor © menor que para la medicién).
La sincronizacion retrospectiva se puede utilizar para las cur-vas de sefial de ECG,
pulso o sefiales externas.

DISPARO POR ECG

Descripcion

Electrodos ECG desechables

El disparo por ECG es un método para medir secuencias cardiacas, incluidos estudios
dindmicos. También puede utilizarse para estudios en los que el flujo del pulso provoca
artefactos. Aigunos ejemplos del uso del disparo por ECG son: imagenes sagitales de la
columna cervicalftoracica o estudios sagitales de ia rodilla.

Ei disparo por ECG incluye los siguientes procedimientos:
' Conectar el cable de ECG

L Aplicar los electrodos segun:

L. Selaccionar la derivacién ECG

" Preparar al paciente

| . Realizar el examen

Las derivaciones ECG se seleccionan de acuerdo con la diferencia de potencial que hay
entre los electrodos conectados.
R bastante pronuniciada en el

Durante ia medicién, se presenta una curva con ond

cuadro de dialogo.
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Presentacion fisiologica

Curva ECG con onda R pronunciada . Donde:
(R) Onda de gran amplitud

(HP) Ciclo cardiaco

(T) Onda

(ES) Fase de fin de sistole
(ED)} Fase de fin de diastole

DISPARO POR PULSO

Descripcion

El disparo por pulso utiliza el pulso del paciente para disparar la medicién.
Un sensor de pulso se conecta a un dedo del pie o0 de la mano del paciente.

Sincronizacion por respiracién

Descripcién

El disparo por respiracion se utiliza para reducir al minimo los artefactos respiratorios en
la imagen RM. FLa sefal respiratoria se mide por medio de un cojin o0 de un cinturén
respiratorio (opcional). F.5 El cojin respiratorio se fija al paciente por medio del cinturdn
respiratorio

|
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Paciente con cojin respiratorio/cinturdn respiratorio en la mesa de paciente
(1) Cinturén respiratorio
(2) Cojin respiratorio Si el paciente esta tranquilg, aparecera una sehal periédica en la pantalla.

DISPARQ EXTERNQ
Descripcién

Las sefiales digitales externas de disparo se utilizan con fines de investigacién.

(1) Entrada para sefal externa de disparo
(2) Salida para sefal externa de disparo

Conecte la fuente de la sefial externa de disparo a la PMU.
Realice el disparo externo tal come se describe en el Manual del operador de
syngo MR.

EXAMEN

Independientemente de la descripcién del use de las distintas bobinas, las mismas
pueden combinarse, quedando desafectadas las que neo se utilizaran en el examen.
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CUADROQO DE LAS BOBINAS A UTILIZAR

Nombre

Areas de aplicacion

CP array de cabeza y cuello

Cabeza, vasos de la cabeza

Es posible la medicion combinada

con la bobina de cuelle mediana o
_grande

Bobina de cuello mediana y
grande

Cuello, nuca, vasos del cuelle G.1
Es posible la medicion combinada
con la

CP array de cabeza y cuello

Array de cuerpo/celumna
pequefio, mediano, grande y

Térax, abdomen, pelvis, columna,
vasos periféricos, corazén

XL
Array de cuerpo/columna Térax, abdomen, pelvis para
XXL pacientes adiposos, columna,

vasos periféricos, corazon

Baobina sin cable

Cabeza, cusllo, columna, abdomen

Array de extremidades
pequefio, grande y XL

Extremidades supericres e inferiores

Array de hombro

Hombro

Array de mufieca

Mufieca, dedos y mano G.1
Codo para pacientes menudos

Juego de bobinas M2
pequefio (MP16, MP21)

Cuello, extremidades

Dispositivo cinematico de

CP Head/Neck Array Coil

rodilla gcon la MP162

Rodilla
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CP array de cabeza y cuello

{1) Parte superior de la CP array de cabeza y cuello
(2) Parte inferior de la CP array de cabeza y cuello
{3) Bases de enchufe

(4) Boton deslizante en forma de flecha

(5) Espejo doble

Funcionalidad

La bobina CP array de cabeza y cuello consta de una parte superior y otra inferior.
La parte inferior de la CP array de cabeza y cuelio se fija al tablero.

Durante la medicidn deben insertarse ambos conectores de bobina en la parte inferior
de la CP array de cabeza y cuello.
Hay un total de cuatro bases de enchufe (dos a cada lado) en la parte inferior de la CP

array de cabeza y cuello para acomodar los conectores de bobina. Durante la medicion
ambos conectores de bobina deben conectarse en el mismo lado de la parte inferior de
Ia CP array de cabeza y cuello.

Para mayor seguridad del paciente, los enchufes de un lado estan cerrados por una

cubierta protectora cuando se entrega el sistema. Los zécalos del otro lado estan
abiertos para poder posicionar al paciente con la cabeza a la derecha.

Para posicionar al paciente con la cabeza a la izquierda, debe quitar la cubierta
protectora de las bases de enchufe de un lado y acoplarla en el otro lado.
Deben cerrarse siempre las bases de enchufe de uno de los lados de la bobina.

Para posicionar la cabeza, la seccion inferior de la bobina CP array de cabeza y
cuello se puede utilizar también sin la parte superior. Cuando se utiliza la parte inferior
de la bobina CP array de cabeza y cuello para posicionar la cabeza, los conectores de
bobina no tienen que insertarse.

L El espejo doble incluido en el suministro de instalacién se puede fijar en la ventana de
observacion situada en la seccion superior de la CP array de cabeza y cuello. Si se
ajusta correctamente, el paciente podra verse a si mismo en la mesa.

Realizar la medicion

El espejo no esta fijado en la parte superior de la CP array de cabeza y cuello.
Alinee el localizador Iaser con la marca de la bobina.

Fije el espejo doble en la parte superior de la bobina CP array de cabeza y cuello.
Situe la regidn de medicion marcada en el isocentro del iman.
Inicie la medicion.

Neck Coil

!
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Bobina de cuello mediana y CP array de cabeza y cuello

(1) Parte superior de la bobina de cueilo mediana

(2) Parte inferior de la bobina de cuelio mediana

(3) Base de enchufe para el cuello en la parte inferior de la CP array de cabeza y cuello
(4) Bases de enchufe en la parte inferior de la bobina CP array de cabeza y cuello

(5) Parte inferior de la CP array de cabeza y cuello

Funcionalidad

La bobina de cuello mediana y la grande constan cada una de una parte inferior y una
parte superior,

Las bobinas de cuello mediana y grande han de utilizarse con la parte inferior de la CP
array de cabeza y cuello.

Durante la medicién deben insertarse ambos conectores de bobina en la parte inferior
de ta CP array de cabeza y cuello.

Realizar la medicion

Alinee el localizador laser con el mentén del paciente (directamente encima de la
columna cervical).
Situe |a regién de mediciéon marcada en el isocentro del iman.

Inicie la medicién.

Body/Spine Array Coil
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Parte inferior del array de cuerpo/columna
(1) Bases de enchufe externas

(2) Codigo de colores azul

(3) Bases de enchufe internas

(4) Codigo de colores verde

(5) PIES

(6) Base de enchufe en extreme caudai
(7) Base de enchufe en extremo craneal
(8) CABEZA

Array de cuerpofcolumna
(1) Beton de liberacion

(2} Marca centrai

(3) Marca central

1992
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Bobina array de cuerpo/columna grande y parte inferior de 1a bobina array de cuerpo/columna
(1) Array de cuerpo/columna grande

(2) Marca central BS1

(3) Marca central BS2

(4) Parte inferior del array de cuerpo/columna

(5) Bases de enchufe

(6) Cédigo de colores azui

Funcionalidad
| Bobinas suministradas con la instalacién: Parte inferior del array de cuerpo/Columna y
array de cuerpo/coiumna grande
!~ Opcional: Array de cuerpo/columna pequerio, mediano y XL
~ La parte inferior del array de cuerpo/columna le permite instalar la parte superior del
mismo hacia el extremo caudal o craneal. Esto le permite examinar todo el térax en dos
mediciones consecutivas, simplemente desplazando la mesa de paciente.
I La parte inferior del array de cuerpofcolumna se sitia sobre el tablero.

Los conectores de bobina se insertan en las bases de enchufe del l[ado marcado en
azul.
" Con el fin de garantizar la seguridad del paciente, las bases de enchufe del lado
marcado en verde estan cerradas con una tapa que no debe quitarse bajo ningun con-
cepto.
| La parte inferior de la bobina array de cuerpo/columna puede utilizarse para
posicionar al paciente, En ese ¢aso, no hay que insertar los conectores de bobina en la
parte inferior de la bobina array de cuerpo/columna.

Realizar la medicion

GEREMIE UE VENTAS
HEALTHCARE
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Parte inferior del array de cuerpo/columna y ayudas para la colocacién situadas en la
mesa de paciente
{1) Parte inferior del array de cuerpo/columna

. Posicione la parte inferior del array de cuerpo/columna en la mesa de paciente.
~ Utilice el soporte de nuca para posicionar la cabeza.

. Posicione al paciente en deciibito supino en la mesa, utilizando la cufia de rodilla.
. En funcién de la constitucién del paciente, seleccione la parte superior adecuada del
array de cuerpofcolumna (pequefio, mediano, grande)
- Posicione la parte superior del array de cuerpo/columna sobre el paciente,
insertandolo en la parte inferior de |a bobina. Asegurese de que encaje en su sitio y
respete el cédigo de colores.
~ Enchufe ambos conectores de bobina en la parte superior del array de
cuerpofcolumna.

Array de cuerpo/columna y parte inferior del array de cuerpo/ columna, con el paciente
situado en la mesa de paciente (el paciente se muestra con la cabeza hacia la
izquierda)
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Array de cuerpo/columna y parte inferior del array de cuerpo/ columna, con el paciente
situado en la mesa de paciente (el paciente se muestra con |la cabeza hacia la derecha)

Realizar la medicidn
| Alinee el localizador laser con la marca central del array de cuerpo/columna.
I Situe la region de medicion marcada en el isocentro del imén.

I” En la consola RM, seleccione dos elementos de bobina correspondientes de la
bobina array de cuerpo columna

Body/Spine Array Coil, XXL

Array de cuerpo/columna XXL

{1) Parte superior de la bobina array de cuerpo/columna XXL
(2) Correas (opcional)

{(3) Botones de liberacion

(4) Parte inferior de la bobina array de cuerpo/columna XXL

(5) Base de enchufe

EUILLADES
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Funcionalidad

El array de cuerpo/columna XXL consta de una parte inferior y otra superior. La parte
inferior y la superior estan firmemente conectadas en un lado.
Para facilitar |a fijacién del array de cuerpo/columna XXL en los pacientes adiposos, la

bobina se puede fijar con el paciente en bipedestacion. Se posiciona a |a altura correcta
por medio de las correas.

Reaiizar la medicion

Paciente con el array de cuerpofcolumna XXL (13) (1) Cintas de sujecién

_. Pulse los botones de liberacion del array de cuerpo/ columna XXL y simultaneamente
separe las partes supe-rior e inferior.

Acople el array de cuerpo/columna XXL al paciente que esta en bipedestacion.
Posicione el array de cuerpo/columna XXL ajustando las correas adecuadamente.
Posicione al paciente en la mesa.
Utilice el soporte de nuca para posicionar la caheza.
Cierre el array de cuerpo/columna XXL.
" Inserte el conector de bobina en la base de enchufe.

Ing. JORG “UILLADES
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Paciente con el array de cuerpo/columna XXL en la mesa de paciente

Alinee el localizador laser con la marca central del array de cuerpo/columna XXL.
Sitde la region de medicion marcada en el isocentro del iman.
Inicie la medicién

Cordless Coil

—

Disefo

Eljuego de bobina sin cable incluye dos bobinas de anillo flexibles de superficie sin
cable (bobina circular grande sin cable y pequefia), asi como una bobina de
acoplamiento en forma de lazo.

Vista general de las bobinas sin cable
~ (1) Bobina circular grande sin cable
(2) Bobina circular pequefia sin cable
(3) Bobina de acoplamiento

Funcionalidad

Las intervenciones realizadas directamente en el iman abierto mientras se adquieren
imagenes RM exigen fequisitos especificos a la bobina receptora. Las imagenes
adquiridas del &rea de intervencion deberian ser de maxima calidad; la bobina deberia
ser de facil colocacion sin obstruir el acceso quirirgico. Ademas, el area inmediata de
intervencién debe estar esterilizada. La bobina sin cable se ha disefado
especificamente para cumplir estos requisitos.

La bohina sin cable esta acoplada directamente al cuerpo alrededor del area donde se
desea realizar la intervencion. Se puede acceder libremente al 4rea de intervencién del
centro de la bobina. G.6 La bobina sin cable es particularmente Util para intervenciones
guiadas por RM en las regiones de la cabeza y del cuello, asi como de la columna y del
abdomen (p. e]., higado).

El nombre de bobina sin cable hace referencia a la tecnologia por la que se transmiten
primero las sefiales recibidas en las bobinas de mediciory {bobi circulares grande y
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pequefia sin cable) a una bobina acoplada inductivamente (bobina de acoplamiento), en
lugar de transmitirlas directamente por cable al receptor electronico.

Las sefiales se transmiten desde 1a bobina de acoplamiento al sistema RM. La bobina
de acoplamiento esta conectada al sistema RM por cable, como una bobina receptora
corriente. Se coloca en [a mesa de paciente bajo la region anatémica que se va a medir.

La bobina circular grande/pequefia sin cable no se puede usar sin la bobina de
acoplamiento.

En funcion del area a examen, se utiliza una bobina circular de superficie (bobina
circular sin cable grande o pequefia) en combinacién con la bobina de acoplamiento.

Ejemplos:

Area de cabeza y cuello: Bobina circular pequefia sin cable

(1) Bobina circular pequefia sin cable (2) Bobina de acoplamiento

Area de la columna: Bobina circular grande sin cable

(1) Bobina circular pequefia sin cable (2) Bobina de acoplamiento /]

SEMENS S5.A,




SIEMENS

Area del abdomen: Bobina circular grande sin cable La bobina de acoplamiento se

coloca debajo de la regidn de examen. La bobina sin cable se coloca lateralmente en la
parte corporal que se va a examinar.

(1) Bobina circular grande sin cable (2) Bobina de acoplamiento

Realizar la medicion

_ Alinee el localizador taser con la marca central de la bobina sin cable.
Situe Ia regién de medicién marcada en &l isocentro del iman.

{nicie la medicién.

Extremity Array Coil

Array de extremidades XL
{1} Parte superior del array de extremidades XL
(2) Parte inferior del array de extremidades XL

(3) Soporte de piernas
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{4) Separador de extremidades
(5) Bases de enchufe

Funcionalidad

La bobina array de extremidades consta de una parte inferior y otra superior.

Realizar la medicién

Bobina array de extremidades XL acoplada al paciente en la mesa de paciente
~ Alinee el localizador laser con la marca central del array de extremidades XL.

Situe la regién de medicidn marcada en el isocentro del iman.
Inicie la medicion.

Shoulder Array Coil

Array de hombro
{1) Array de hombro
(2) Base de enchufe
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Funcionalidad
[~ La bobina se adapta anatomicamente al hombro

Realizar la medicion

Array de hombro acoplado al paciente en la mesa de paciente
~ Alinee el localizador l&ser con la marca del array de hombro.

Situe la region de medicién marcada en el isocentro del iman.

Inicie la medicién.

Wrist Array Coil

Array de muieca (1) Base de enchufe

GFRENTE ENTAS
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Array de mufieca colocado en la mufieca derecha del paciente(129)

Realizar la medicion

[ Alinee el locaiizador laser con la marca de la bobina array de mufieca.
L. Situe la regién de medicion marcada en el isocentro del iman.
[ Inicie la medicion.

Multipurpose Coil

Bobina multifuncién
(1) Conector (2) Caja de sintonia (3) Base de enchufe

Funcionalidad

Las bobinas multifuncion solamente funcionan cuando se las situa correctamente
respecto al iman.

Iny. JORGE ’1LLADE5
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Bobina multifuncion 16 6 21 acoplada al paciente en la mesa de paciente

Realizar la medicién

~ Alinee el localizador l&ser con la marca de la bobina mukifuncién.
Sitie la regién de medicién marcada en el isocentro del iman.
Inicie la medicién

Kinematic Knee Device

Dispositivo cinematico de rodilla

(1) Base de plexiglas

(2) Soporte de muslo

(3) Soporte de bobina

{(4) Seccién superior con mecanismo giratorio

Funcionalidad

El dispositivo cinematico de rodilla puede usarse para examenes de rodilla desde /
diferentes angulos.

L;c\ M AIENA sARCIA
"y sybrogants
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Paciente con dispositive cinematico de rodilla en la mesa

Realizar 1a medicion

Alinee el localizador laser con la marca del dispositive cinematico de rodilla.
Sitae |a regiéon de medicién marcada en el isocentro del iman.
Inicie la medicion.

DOCUMENTACION

Los datos de los examenes pueden grabarse y leerse en CD.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpieza del monitor
Limpie la pantalla del monitor cada dos meses.

Frote |a pantalla con un pafio de microfibras.

Si la pantalla esta muy sucia, utilice un liguido limpiacristales.

Elimine las gotas de agua del monitor/la pantalla de video inmediatamente.
Evite arafiar la superficie del monitor/la pantalla de video.

Evite los impactos contra el monitor/la pantalla de video.

Limpiar los enchufes y conectores
Humedezca un pafno suave con agua a con un limpiador doméstico diluido. No utilice

disolventes organicos {p.ej. alcohol o acetona).

Frote cuidadosamente los enchufes ¥ conectores-con el pafio. No toque los contactes. ;/
' /
/
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Limpiar la camilia del paciente
Limpie las piezas de acero inoxidable de la camilla del paciente con un limpiador para
acero inoxidable usual en el comercio.

Limpiar las correas
Las correas pueden lavarse a una temperatura de 95 °C. Primero hay que retirar los

cierres metdlicos. El lazo de la cinta se encuentra fijado por medio de dos ganchos a fa
hebilla metalica.

Para retirar el cierre metiiico, pulse el fazo y tire de él, sacdndolo por el hueco entre
fos dos ganchos.

Lave las correas.

Vuelva a enganchar los cierres metdlicas en el lazo.

Limpiar y desinfectar 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 usual en el comercio. Siga las
instrucciones del fabricante.

Utilice un pafio humedo para la limpieza.

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

Deginfectar los componentes del sistema
Desinfecte los componentes del sistema con un desinfectante comercial. Siga las

instrucciones del fabricante. Siemens no ha probado si los desinfectantes alcalinos o
basa-dos en fenolalkilamina dafian las superficies. Por io tanto, no recomendamos su
uso.

Cuidado y limpieza de los suelos
No utilice los siguientes productos de limpieza o conservacion:

Pulverizadores
Productos de limpieza © conservacién basados en silicio
Productos de limpieza o conservacion con sustancias que liberen amoniaco
Productos de limpieza o conservacion que destruyan las propiedades
antiestaticas del revestimiento del suelo
Para el suelo, utilice productos de limpieza o conservacién usuales en el
comercio. Siga las instrucciones del fabricante.

ing. JORGE € JLumgs
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5.4.Contraindicaciones de uso del producto médico:
Los examenes RM estan contraindicados en pacientes con metales o implantes

electrénicos o conductores de la electricidad, espectalmente aquellos que contienen
cuerpos extrafios ferromagnéticos.

El tipo y material del implante o la clase de cuerpo extrafio debe identificarse antes del
examen RM, a fin de comprobar su compatibilidad con RM.

Debe realizarse en todos los pacientes (pariicularmente en pacientes con implantes u
otros materiaies extrafios ferromagnéticos) un céiculo de beneficios/riesgos del examen
RM.

Es necesario clarificar, antes del examen RM, las posibles interferencias funcionales en
los implantes compatibles con RM.

Son contraindicaciones para los examenes RM:

| Implantes electronicos: marcapasos/bombas de insulina

|” Valvulas cardlacas artificiales

| Clips para aneurismas

I~ Esquirlas de metal en los ojos (peligro de desprendimiento retinal)
L. Ano artificial (anus praeter) con cierre magnético

[ Tatuajes adhesivos transdermicos

L Implantes y prétesis conductoras de la electricidad

Informaciéon sobre sequridad

La informacion sobre seguridad personal debe respetarse en las siguientes
areas/situaciones:

Precauciones de emergencia

Medidas de seguridad en la sala de examen

Usc del interruptor de Desconexion de emergencia

Peligros en el interior del campo magnético

Puntos potenciales de iesion debido a componentes mecanicos
Sequridad contra incendios

Vigilancia del paciente

Localizador laser

Accidentes relacionadoes con los fantomas de medicion de RM

Atencion adicional

Los siguientes pacientes requieren atencion especial:

_ Pacientes susceptibles de un colapso cardiovascular

_ Paciente con alto peligro de ataque cardiaco

L. Pacientes inconscientes

. Pacientes seriamente enfermos
Nifos

_ Mujeres embarazadas

/

[
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I Pacientes que desempefien profesiones o actividades donde puedan inhalar
involuntariamente material ferro-magnético, o que puedan tener fragmentos de metal en
el cuerpo debido al servicio militar

| Pacientes con limitada capacidad termorreguladora (p. €., neonatos, bebes faltos de
peso, ciertos pacientes afecta-dos de cancer)

I Pacientes con implantes metdlicos. Estos tltimos pueden producir distorsiones en el
campo magnetico y por tanto artefactos de imagen

i . Pacientes con valvulas cardiacas protésicas implantadas

6.1informe técnico de acuerdo a Disposicion vigente

6.2 Descripcion del equipo

IMAGEN DEL EQUIPO

IMAGEN DE LA SALA DE TRABAJO

COMPONENTES

g, JORGE EYILLADES
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Iman Gradientes

El sistema RM esta equipado con un ima&n permanente en forma de C, abierto por el
frente. Este iman permanente genera un campo magnético homogéneo una intensidad
de 0,35 Tesla. £l iman permanente no puede desconectarse,

El sistema de gradiente le permite localizar con precision la posicion de corte deseada.

Bobinas de RF {algunas son opcionales)

La formacién de imagen RM exige mucho de 1as bobinas RF utilizadas.

La bobina transmisora excita los dtomos de hidrégeno de la region a examinar lo mas
homogéneamente posible. Todos los espines afectados deben tener el mismo nivel de
excitacién.

La bobhina receptora ha de recibir una sefial RM con €l menor ruido posible. Entre otros
factores, la relacidén sefial-ruido depende del volumen excitado en la bobina y de la
distancia entre [a bobina receptora y la region del cuerpo a medir.

Bobinas de RFB

Estan disponibles varias bobinas receptoras opcionales para asegurar una zlta relacién
sefial-ruido.
Se utilizan las siguientes bobinas receptoras :

CP array de cabeza y cuello

Bobina de cuello mediana {opcional)

Bobina de cuello grande

Array de cuerpo/columna pequefa (opcional)

Bobina array de cuerpo/columna mediana (opcional)
Array de cuerpo/columna grande

Bobina array de cuerpo/columna XL {opcional)

Bobina array de cuerpo/columna XXL {opcional)

Bobina sin cable {opcional)

Array de extremidades pequefia (opcional)

Array de extremidades grande {opcional}

Array de extremidades XL (opcional}

Array de hombro (opcional)

Array de mufieca (opcional)

Bobina multifuncién 16 (opcionat)

Bobina multifuncion 21 (opcionat)

Juego de bobinas M2 pequefio (MP16 y MP21) (opcional)
Dispositivo cinematico de rodilia {con la MP16} (opcional)
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Fantomas de medicién

Las mediciones de prueba estan disefladas para asegurar |la calidad de las bobinas RF.
Durante estas mediciones de prueba se utilizan fantomas de medicién para simular el
cuerpo del paciente.

Los fantomas de carga simulan el pesc del paciente, mientras que los fantomas de
bobina simulan su tejido.

Armarios técnicos

Los armarios técnicos estan situados en la sala técnica.
Si no hay una sala técnica, los armarios técnicos se sitlian en la sala de mando.
No hay ningun elemento de control en los armarios técnicos.

Armarios técnicos

(1) Armario téenico (2) Refrigeracion del gradiente

El armario técnico contiene una salida dptica de sefial de dis-paro programabile
secuencialmente. El Servicio Técnico de Sie-mens puede hacer externamente accesible
esta salida mediante la instalacién de un cable de fibra éptica.

Consola RM- Vista general

1 §
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Sala de control (1) Monitor (2) Ventana a la sala de exploracion (3) Consola RM

La consola RM se utiliza para controlar y vigilar las funciones principales del sistema
RM: Registro de paciente

Formacion de imagen RM

Reconstruccidn de imagenes

Visualizacion de imagen

Evaluacion

Documentacién

PC principal

El PC principal se ocupa de:
Gestion de pacientes
Recuperacion y almacenamiento de imagenes
Gestién de las secuencias de medicion El PC principal utiliza el sistema operativo

Windows XP® Professional, y tiene un disco duro para el sistema operativo y otro para
las imagenes de los pacientes. Si es necesario, pueden utilizarse varios discos duros
para almacenar las imagenes de los pacientes.

Monitor- Descripcidn

Las imagenes de RM y todos los cuadros de didlogo interactivos se presentan en un
monitor de alta resolucién LCD de 18".B.4

Dii .ccm::.;lnilog‘lancmu ing. JORGE EJJILLADES
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Menitor
El meonitor se enciende o apaga junto con el resto del sistema RM.

Teclado- Descripcién

El sistema RM esta equipade con un teclado original Siemens. Este es un teclado
Windows modificado, en el que las tecias numéricas se han sustituido por teclas de
simbolos.

Visibn general del teclado originali Siemens (1) Tecias de funcién (2) Teclas
aifanuméricas (3) Teclas de cursor (4) Teclas de simbolos

MRC de sala de exploracién- Descripcién

Usos.La MRC de sala de exploracién es una conscla de mando adicional en la sala de
exploracién. Se utiliza para visualizar imagenes y controlar el sistema RM. La MRC de
sala de exploracion facilita el examen, ya que permite que el usuario permanezca dentro
de la sala de exploracién entre procedimientos.

La MRC de sala de exploracién se utiliza para los siguientes fines:

Visualizar procedimientos guiados de RM
Ajustar rapidamente el posicionamiento del paciente para mediciones generales /f

f
/

/
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Iniciar la medicién inmediatamente después de administrar el contraste La presencia

constante del usuaric en el interior de la sala de exploracion permite un cuidado
ininterrumpido del paciente, y una rapida intervencién en caso de complicaciones.

La MRC de sala de exploracion no esta disefiada con fines diagndsticos.

MRC de sala (3) (1) Monitor LCD (2) Bandeja con esfera de mando y teclas

La MRC de sala de exploracion ests situada en la sala de exploracion.

Bandeja con esfera de mando y teclas
1.-Teclas

2 -Esfera de mando

3.-Panel de mando

4 -Asa para desplazar la MRC de sala
5.-Cubierta

El puntero se mueve por la superficie del programa al desplazar la esfera de mando.
Las teclas proporcionan las siguientes funciones: /
lf

Tecla izquierda:
Seleccionar o desplazar objetos (niciar,

Iica;&oqes Ejecucidn de érdenes
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Tecla central: Modificar los valores de ventana de las imagenes de paciente
Tecla derecha: Abrir ef menu de contexto

Interruptor de pedal

El interruptor de pedal se utiliza para iniciar y detener ia medicién RM en Ia sala de
examnen,

Interruptor de pedal

ta MRC de la sala de exploracion se maneja mediante una esfera de mando y tres
teclas. Estan disponibles las mismas funciones de software que en la cosola RM. La
aitura e inclinacién del monitor se pueden ajustar para manejarlo facii y comodamente.

Medicion RM utilizando el interruptor de pedal

La realizacién de la medicién RM utilizando el interruptor de pedal incluye los siguientes
pasos:

Conectar la manguera a la unidad de dos pulsadores
Iniciar |a medicion
Detener la medicién

Caja de arrangue - Descripcion

El sistema RM posee dos estados de funcionamiento:
Sistema encendido E! sistema RM esta listo para su uso.

Sistema apagado El sistema RM se apagara.

- ”—1:“: MA,h‘ELA GARCIA
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Caja de conexion

(1) interruptor de llave

{2) LED de Sistema encendido

{3) Botén de Sistema encendido

(4) Botén de Sistema apagado

La caja de conexidn se instala cerca de la MRC.

Intercomunicador- Descripcién

El intercomurnicador permite gue el personal y los pacientes se comuniguen durante el
examen. Ademas, el personal puede reproducir misica o salidas de voz automaticas
para el paciente. El intercomunicador consta de los siguientes componentes:

Unidad central situada en fa parte trasera de la consola RM
Altavoces, micréfono y control de volumen en fa sala de examen
{nidad de mando en la consoia RM

Unidad de contral del intercomunicador
(1) 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 Sefial de disparo

ante
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{5) Botdn Detener medicion

(6) Micréfono

(7) LED Escuchar

(8) Botén Escuchar

{9) LED Musica activada

(10) Boton Reproducir musica

(11) LED de Pera de Hamada/aviso activos
(12} Boton Hablar

(13} Altavoz

El intercomunicador se utiliza con los siguientes fines:
Transmitir los comentarios de los pacientes desde la sala de exploracion

Transmitir mensajes en tiempo real a 1a sala de exploracion
Transmitir salidas de voz automaticas a la sala de exploracién
Reproducir misica en ia sala de exploracién

Reproducir salidas de voz automaticas y musica

Conectar la pera de llamada y demostrar su uso

Parar la secuencia de medicidon

Responder a ias alertas del paciente

Escuchar las sefiales de control fisiologico

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

Conexiones de la unidad central del intercomunicador
(1) X10 {entrada, sefales de vigilancia fisioldgica)

(2) Music in (conexion de dispositivo de audio)

(3) CV in {entrada para la salida de voz autematica)
(4) Mic out (salida de voz al PC}

(5) Line out (salida, alfavoz activo)

Reproducir salidas de voz automaticas y muasica Las conexiones para los equipos

la consoia RM.

g, JORGE & ILLADES
GERENTE DF VENTAS




SIEMENS

Conexiones de la unidad central del intercomunicador
(1} X10 (entrada, sefiales de vigilancia fisiolégica)

(2} Music in {conexidn de dispositivo de audio)

(3} CV in (entrada para la salida de voz automatica)
(4) Mic out (salida de voz al PC)

(5) Line out (salida, altavoz activo)

Temporizador —Descripcién

El contador inicia automaticamente el sistema RM a una hora predefinida (para obtener
los mejores resuitados, unas 2 horas antes de una medicion). Esto ayuda a conseguir
una optima calidad de imagen y evita posibles artefactos haciendo que el sistema RM
esté completamente operativo & la hora de la exploracidon. B.8 El contador esta
disponible en dos versiones (OBA3 y OBA4). Solo hay pequefias diferencias de
programacion entre ambas versiones.

(1) Tecla Aceptar
(2) Tecla ESC

(3) Pantalla

(4) Tecia lzquierda
(5) Tecia Arriba

(6) Tecla Derecha
(7) Tecla Abajo

ing. JORGEFUILLADES
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Lampara de fibra 6ptica Descripcion

La lampara flexible de fibra éptica (lampara orientable} ilumina el area de operacién sin
calentarla. La [ampara orientable esta acoplada al iman.

La carcasa de la lampara esté situada detras o al lado del iman.

Lampara orientable de fibra éptica
(1) Lampara orientable La carcasa de la lampara contiene des unidades de iluminacién
que funcionan en paralelo. Para conseguir una iluminacidn éptima, asegurese de que

ambas unidades funcionen adecuadamente.

Cubierta estéril del iman - Descripcion

La cubierta estéril del iman se utiliza para la parte superior del iman.

Cubierta esteril del iman ((1) Cubierta estéril del iman

INFORMACION TECNICA

iman
_T).—BFS T con < 4.0 ppm FWHM, falta de homogeneidad en 36 cm DSV
Iman permanente en forma de C
Disefio compacto y comodo para ¢l paciente con FoV de 40 cm
Compensacion de interferencias externas de campo opcional (interferencias debidas a

]
¢
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Sistema de gradiente

Blindaje activa para una eficaz supresion de las carrientes de Eddy

Intensidad de campo del gradiente: 24 mT/m (eje X, Z)

Tiempos de ascenso rapidos, escalables

Incrustacion de la bobina de gradiente en resina epoxi para reforzar la estructura y
atenuar el ruido.

Util para aplicaciones rapidas e intensivas en gradiente, debido a su bobina de
gradiente refrigerada por agua (cir-cuito de agua sellado)

Compensacion digital de las comrientes de Foucault

Definicidn digital de la forma de onda del gradiente.

Potencia conectada: 15 kVA

Sistema RF y bobinas superficiales
Sistema de transmisién y recepcion de RF completamente digital
Amplificador de potencia de estado sdlido para una salida consistente y
funcionamiento a prueba de fallos
Relacién de sefial de 10 MHz con resolucién de 100 ns
Gama dinamica de hasta 128 dB, en funcién del ajuste del ancho de banda
Factor de ruido del preamplificador receptor < 0,8 dB

Aplicacion del concepto de array en fase para la CP array de cabeza y cuello y para
los arrays de cuerpo/columna, con bases de bobina que pueden permanecer en la mesa
de paciente en la mayoria de los examenes. Esto minimiza la necesidad de reposicionar
al paciente

Bobinas array en fase para las extremidades (rodilla, pie, hombro, mufieca} y bobina
en bucle para los codos

PC principal MRCL.1
Sistema de reconstruccion de imagen

Nueva generacién de CPU punteras

2 GB RAM de almacenamiento primario

Gréficos de alta resolucién (1280 x 1024 pixeles)

3 discos duros (sistema operativo, base de datos y almacenamiento de datos de
imagenes)

La intuitiva interfaz de Windows es compatible con multita-rea para una rapida
operacion

Nueva generacion de CPU punteras

1 GB RAM de almacenamiento primario

5 discos duros (sistema operativa y datos sin procesar) /}
Tiempo de reca étyuccign de imagen para FFT 2562 aprox. 5 ms [
;"
}
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Nivel de ruido

Condiciones ambientales
Tasas de absorcién especifica

El nivel efectivo de presion acustica se mide segin IEC 80 801-2-33. Se requiere
proteccidn auditiva para el paciente cuando el nivel de presidn acustica excede la norma
IEC 680 601-2-331 o las recomendaciones de la OSHAZ. L.1

En la sala de exploracién: 21-24 °C
En la sala técnica: 21-24 °C

Las tasas de absorcién especificas y 10s indices de variacién del campo magnético
coinciden plenamente con la norma IEC 60 601-2-33.

Alimentacién de linea

| Tamafio Valores __| Tolerancia
Tennsion 380V, 400V, 420V, 440V, + 10%
480V |
Frecuencia 50 Hz, 60 Hz + 1 Hz |
Tensién de conexidn 15kVa
| Proteccién in situ 63A o

Para todos los productos, la alimentacién de linea debe suministrarse mediante un
sistema contactor in situ o mediante otro mecanismo de desconexién multipolar. La
instalacién de la sala debe cumplir la norma VDE 0107 . Fuera de Alemania deben
cumplirse las disposiciones legales locales y nacionales. Sin embargo se recomienda el
cumplimiento de las normas aqui descritas, en la medida que lo permitan las leyes
locales y nacionales para mayor seguridad de usuarios, paciente sy terceros.
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Clasificaciones Generales

Clase de Proteccion [
Clase de Proteccién de los componentes

Mesa de paciente Tipo B
Bobinas locaies Tipo B
Electrodos ECG Tipo BF
Clase de proteccion IP en cumplimiento IPX0
de IEC 60529

{

Proteccién contra explosiones El sistema RM no admite su uso en areas
con riesgo de explosion { p.e). mezclas
| altamente  inflamables de  gases
‘ anestésicos con aire y oxigenou éxido
L

nitroso)
| Modo de funcionamiento | Tipo de uso de funcionamiento continuo
| Tipo de esterilizacién
| Receptores Esterilizacion por gas
Bobina sin cable Autoclave
Desinfeccion Desinfectantes con alcohol o éter

Receptores / componentes del sistema

Compatibilidad Electromagnética (EMC})

Toda la informacion relativa a la compatibilidad electromagnética esta basada en las
normas IEC 60601-1:1993 y EN 60601-1-2:1994

Interferencia emitida

Interferencia irradiada Clase B

Interferencia conducida Clase B

Inmunidad a la interferencia

Descarga electrostitica (ESD)

Descarga al contacto + 6 Kv

Descarga a través del airea t 8 Kv

Radiacion de RF

Bandas ISM 3vim
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Unidad de Medicién Fisiolégica (PMU}

Entrada para sefial externa de disparo

La sefial de disparo externa debe cumplir las siguientes especificaciones

th . 1

Diagrama tensién tiempo para el disparo externo de la PMU

[ Nombre Valor
m | ov.. 08V
Uy 2V.. 158V
t, (min) 10 ms ]
ty; {min, 10 ms
Corriente de entrada min. 2 mA 41
Tensién de entrada max. 20 ]
Contacto interno |+ )
[ Contacto externo [ - ]

La secuencia de medicion se dispara con el flanco ascendente de la sefial externa

Salida para sefial externa de disparo

Esta version del software no es compatible con la salida de sefiales externas de disparo.

ul ﬁg@
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