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BUENOS AIRES, 15 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-21249/11-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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

Que consta la evaluacién 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 reune los requisitos
tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 hormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Siemens, nombre descriptivo Sistemas de Resonancia Magnética 3 Tesla para
cuerpo entero y nombre téchico Sistemas de Exploracién, de imagen por resonancia
magnética, de acuerdo a lo solicitado, por Siemens S.A. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 40 y 41 a 91 respectivamente, figurando
(o como Anexo || 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo |l de

la presente Disposicién 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-1074-103, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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 Techologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, il y Ill. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-21249/11-6
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT% MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 152@

Nombre descriptivo; Sistemas de Resonancia Magnética 3 Tesla para cuerpo
entero

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-260 Sistemas de
Exploracién, de imagen por resonancia magnetica.

Marca del producto medico: Siemens

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: adquisicién de imagenes por resonancia magnética del
cuerpo entero, incluyendo técnicas de espectroscopia.

Modelo/s:

Magnetom Skyra, Magnetom Verio, Magnetom Trio, Magnetom Trio A Tim System.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias.
Nombre dei fabricante; Siemens AG

Lugar/es de elaboracién: Wittelsbacherplatz 2-DE-80333, Muenchen, Alemania.

Expediente N° 1-47-21249/11-6
DISPOSICION N° 169 A Me{mr-;

__,,,«'/_) Dr. OTTO A ORSINGHER
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDEO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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Anexo |IlI.B de la Disposicion 2318/02

Rétulo de MAGNETOM Skyra, MAGNETOM Verio, MAGNETOM Trio y MAGNETOM
Trio ATim System

Fabricante - Siemens AG
Direccion Wittelsbacherplatz 2 — DE-80333 Muenchen - Alemania
'mportador Siemens S A.

Av. Julio A, Roca 516 — Capital Federal
Marca Siemens

Maodelo MAGNETOM Skyra - MAGNETOM Verio - MAGNETOM Trio -
MAGNETOM Trio A Tim System

Sistema de Resonancia Magnética 3 Tesla para diagnostico en cuerpo entero.

N°¢ de Serie: XXXXXX

| Rango de temperatura en sala de exploracion: 18 °C a 22 °C
’ Rango de temperatura en sala técnica y de controt: 15 a 30°C
Humedad relativa menor a 60%

380/400/420/440/480 V +/-10%, 50/60 Hz +/-1%
160 A

¢

|

|

‘ E'TV'\"«‘} System
} 2010 VK
|

|

ireccion Técnica 'ng. Jorge Euillades — Mat. Copime N° 7819

D
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
A

utonizado por ANMAT PM 1074-103

|
|
|
|
|




Anexo [lI.B de la Disposicién 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 [as indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo fas
que figuran en los item 2.4y 2.5

Fabricante Siemens AG

Direccidn Wittelsbacherplatz 2 — DE-80333 Muenchen -
Alemania

Importador Siemens S A

Av. Julio A. Roca 516 — Capital Federal
Marca Siemens

Modelo MAGNETOM Skyra — MAGNETOM Verio -
MAGNETOM Trio - MAGNETOM Trio A Tim System

Sistema de Resonancia Magnetica 3 Tesla para diagndstico en cuerpo entero.
N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura en sala de exploracion: 18 “C a 22 °C
Rango de temperatura en sala técnica y de control: 15 a 30°C
Humedad relativa menor a 60%

380/400/420/440/480 V +/-10%, 50/60 Hz +/-1%
160 A

Vida util: N/A

01723
- —

VY| System

2010 VK
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y fos posibles efectos secundarios no deseados

Directiva sobre equipos a presion

El iman superconductor esta clasificado como equipo a presion. Tienen que cumplirse
las directrices nacionales para instalar y manejar equipos a presion.

En Europa, la Pressure Equipment Directive (97/23/EG,; directiva sobre equipos a
presion) regula la venta de dispositivos a presion.

En Alemania, se aplican tanto la Directiva sobre equipos a presidn como |os
Reglamentos de seguridad laboral oportunos (BetrSichV) para la puesta en servicio y el
manejo de estos equipos.

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 provocados por la atraccién de objetos
magnetizabies o por la torsidn de dichos materiales. Considere también que las
personas que entren accidentalmente en el area pueden verse afectadas por un posible
fallo de los impfantes médicos {como marcapasos).1

Mas alla del area de acceso restringido del campo RF, las interferencias
electromagneéticas cumplen los requisitos establecidos en IEC 60601-1-2.

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
epidemiologica de efectos negativos para la salud (puede que haya leyes locales
aplicables). Puede que los limites no se apliquen a las empleadas de RM embarazadas.
Ademas, en algunos paises puede ser necesario aplicar al feto el limite “de fa poblacion
general”.

Ruido producido

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

£n equipos RM que producen ruido por encima de 99 dB(A), |a presion aclstica se mide
segun IEC 60601-2-33:2002, 26e) (peor caso acustico) y 26g), usando un indicador
especial de nivel de ruido.

Laser
El localizador laser incluye dos laseres de la Clase 2M segun IEC 60825-1:20071 (Clase
il segun US CDRH).

Control por video

Puede que las leyes locales regulen el etiquetado El operador es responsable de
cumplir estas leyes si se instala un sistema de video.
Dispositivos compatibles con RM

El propietario dei sistema es responsabie del control fisiolégic de Ioséﬁﬂispositivos
sensores. JaT

Para probar de forma general el funcionamiento adecuado del eq 'ggﬁbaﬁgérico, se
dispone de un protocolo de compatibilidad. Los fabricantes de equipgs é[:fe'os deben

a

Manual de¢ instrucciones

=

Pagina 2 de 5t



usar este protocolo de compatibilidad de Siemens para probar la funcionalidad de los
equipos.

Precauciones y advertencias

Condiciones ambientales

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

“+Compruebe regularmente si la puerta de la sala de exploracion funciona
correctamente.

< Asegurese de que ia puerta de la sala de exploracion abra y cierre correctamente.
Regular la temperatura de Ia sala

La capacidad del paciente para disipar el exceso de calor se ve afectada
paulatinamente al aumentar la temperatura ambiente y ta humedad relativa.

< Asegurese de que la temperatura de la sala no supere los 22 °C y de que la humedad
relativa no exceda el 60 %.

Ruido producido

Las fuerzas mecanicas provocan rurdos (zumbidos, golpes) durante el examen RM.

2 Debido al aumento de la tension, el nivel de presién sonora permistble puede ser
motivo de preocupacion para las embarazadas y sus fetos, neonatos, bebés, nifos
pequenos y ancianos.

J A los pacientes anestesiados o inconscientes se les debe proporcionar proteccion
auditiva obligatoria.

iGeneracion de ruido durante el examen RM!

El paciente puede sufrir lesiones (pérdida de audicion)

< Proporcione al paciente una proteccién auditiva adecuada que reduzca €l ruido a 99
dB(A)

< Asegurese de que el personal de la sala de examen lleve protecciones auditivas
durante €l examen.

En los examenes RM de ninos © con bobinas de cabeza, use protecciones auditivas
alternativas, p. e. tapones para los oidos.

iNo se informd suficientemente al paciente!
E! paciente podria sufrir lesicnes

< Explique al paciente cémo debe comportarse y cuales son los peligros potenciales en
cada caso.

< Informe al paciente sobre el funcionamiento de los equipos de comunicacion, p. €j.,
pera de llamada, intercomunicador.

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

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

+ Antes de realizar el examen de RM, informe al paciente sobre la posibilidad de que se
produzcan estimulaciones durante el examen, como espasmos gusculares, ¢ sensacion
de hormigueo.

Vigilancia del paciente
Se puede vigilar a los pacientes acustica, visual y fisiologicamente e
1. Para la vigilancia visual se usa la ventana de visualizacion de un sig
2. El intercomunicador puede usarse para contactar actsticamente con
3 Pueden usarse dispositivos de vigilancia compatibles con RM para vigh
vitales del paciente.

sistema RM.

Manual de instrucciones
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Para algunos pacientes (p. €. sedados, fisicamente inestables, es obligatoria la
vigilancia de los signos vitales con dispositivos de vigilancia compatibles con RM.

iDatos de localizacion incorrectos por falta de linealidad espacial del campo de
gradiente e inhomogeneidad del campo magnético estatico!

Planificacion estereotactica incorrecta

¢ Tenga en cuenta los errores de localizaciéon al planificar las intervenciones
estereotacticas.

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 gque no estén en un estado peligroso.
Después de que el cliente ha aceptado el sistema, se debe realizar una inspeccién
visual diaria del sistema RM con respecto a los siguientes cambios de construccion:

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

(O Cambios en el sistema de aire acondicionado o de ventilacion (p. €}. tomas o salidas
de aire en las habitaciones vecinas)

U Instalacion de sistemas RM adicionales (p. e} uso inadmisible de un solo sistema de
salida de gases para varios sistemas RM)

QO Cambios estructurales dentro y fuera de la sala de examen

Comprobaciones anuales:

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

Rellenado de helio:

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

Ei iman no pierde helio durante el funcionamiento normal. EI Servicio Técnico de
Siemens tendra que rellenar el helio liquido en circunstancias especiales (fallo de la
alimentacion, fallo del cabezal frio y actividades de mantenimiento). Al rellenar el iman
con helio, realice las tareas necesarias con cuidado y precision, cumpliendo todas las
disposicicnes pertinentes.

Riesgos relacionados con el helio:

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

U Extremadamente frio: causa quemaduras por congelacion si toca la piel

QEl oxigeno del aire se ve desalojado durante la evaporacion: riesgo de asfixia

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

¢ En caso de alarma, llame al Servicio Técnico de Siemens y gestione el rellenado.

Debido a ia presencia de campos electromagnéticos alternaides, los pacientes pueden
experimentar varios efectos fisiologicos durante los examenes ;
(2 Estimulacion de los nervios periféricos debida a los campos
bobinas de gradiente S
1 Calentamiento del tejido corporal debido a campos RF de la bdpina fafigthisora de
RF :

Manual de instrucciones Pagina 4 de 51



Existen dos modos de funcionamiento disponibles, dependiendo de la tolerancia del
paciente:

1 Modo normal de funcionamiento

d Modo de funcionamiento controlado de Primer Nivel

PRECAUCION

jExposicion a campos electromagnéticos de RF en el Modo de funcionamiento
controlado de Primer Nivel!

Hipertermia general ¢ local del paciente

< Explique al paciente el uso de la pera de llamada.

%< No examine a pacientes con su capacidad termorreguladora restringida (p. ej. nifios
pequenos, pacientes ancianos, enfermos o medicados).

< No examine a pacientes incapaces de comunicar potenciales efectos de hipertermia
(p. e]. nifos pequefios, pacientes gravemente enfermos, paralizados, inconscientes,
sedados o discapacitados).

4 Vigile cuidadosamente al paciente durante el examen RM.

¢ Asegurese de que los pacientes vistan ropa ligera (por ejemplo, pijamas ligeros o
camisones).

¢ Retire todo el aislamiento adicional, p. ej. mantas, que pudiera interferir con la
disipacion del caior.

En el Modo de funcionamiento controlade de Primer Nivel, los pacientes se pueden ver
expuestos a considerables niveles de estres, dependiendo de los programas de
medicion seleccionados. Se recomienda establecer un procedimiento para asegurar la
vigilancia médica del paciente. La decision de cambiar al Modo de funcionamiento
controlado de Primer Nivel debe tomarse tras una consideracion a nivel medica de los
beneficios y riesgos potenciales para el paciente.

PRECAUCION

iLas puntas de los tornillos del marco estereotactico se calientan bastante durante el
Modo de funcionamiento controlado de Primer Nivel!

Quemaduras puntuales en el paciente

% Tenga en cuenta las recomendaciones y notas del fabricante del marco
estereotactico.

< St el marco estereotactico estd fabricado con material conductor, realice las
mediciones sélo en el Modo de funcionamiento normal si es posibie.

< Si tiene gue cambiar al Modo de funcionamiento controlado de Primer Nivel, tenga en
cuenta las notas scbre seguridad pertinentes.

Para cambiar del modo de funcionamiento normal al modo de funcionamiento
controlado de Primer Nivel, el usuario debe seleccionar explicitamente €l cambio vy
confirmarlo. La peticién aparece en la ventana de didloge de syngo Acquisition
Workplace.

En el modo de funcionamiento controlado de Primer Nivel, el paciente ha de ser vigilado
por un medico.

ADVERTENCIA jRiesgo de explosién debido a desmontaje inadeguado!
Lesiones a personas
4+ Asegurese de que sblo el personal cualificade desmonte el sist
sistema incluye un contenedor presurizado y helio cricgénico.

ADVERTENCIA jIntervencion no autcrizada en €l iman!

Manual de instrucciones
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Lesiones y dafios materiaies

% Sélo el personal autorizado (Siemens Magnet Technology o Siemens) puede realizar
trabajos en el iman.

% No abra ni quite fas valvulas de seguridad ni los discos de ruptura del contenedor de
helio.

< No modifique la configuracion estandar.

4
(s)
Py

Uso del sistema

El sistema MAGNETOM se ha disefado para su uso como sistema diagndstico de
resonancia magnética 3 Tesla. Genera imagenes de corte transversales, sagitales,
coronales y oblicuas, imagenes de espectroscopia y espectros y visualiza las
estructuras internas y funciones de cabeza, cuerpo y extremidades. Segun la region de
nterés, es posible usar medios de contraste. Estas imagenes y espectros, interpretados
por un médico experto, ofrecen informacion que puede ayudar al diagnostico.

El sistema MAGNETOM también puede usarse para la formaciébn de imagen durante
procedimientos intervencionistas realizados con dispositivos compatibles con RM, como
monitores de sala y agujas de biopsia compatibles con RM.

MAGNETOM no es un dispositivo de medicidn tal como lo definen tas recomendaciones
sobre productos meédicos. Los valores medidos tienen un valor informativo y no pueden
usarse como (nica base del diagnoéstico.

Componentes principales

Iméan superconductor
Campo magnético - El iman superconductor genera un campo magnetico intenso y
homogéneo con una intensidad de campo de 3,0 Tesla.

El disenho  TrueForm del Iman produce una optimizacion  cilindrica
de homogeneidad del volumen que corresponde mejor con la verdadera forma
de! cuerpo humano. Esto se traduce en mejor calidad de imagen, asi
como una mejor saturacion de la grasa para toda la zona afectada en un analisis.
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
magnético. Sin embargo, bajo condiciones normales de funcionamiento, el helio liguido
se evapora lentamente, por lo gue el Servicio Técnico de Siemens tiene que rellenarlo
cada 10 anos.

Blindaje - Para minimizar los efectos del campo magnético residual en el entorno, el
iman de! sistema RM esta equipado con un blindaje activo superconductor.

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

&)
$

Armarios técnicos
Los armarios electronicos estan situados en la sala de ingenieria 0 e
- Armario de gradientes - El armario de gradientes contiene la electr§
para generar los gradientes def campo magnético.

N

afadle control.
i geqﬁotencia
&« Q’e%
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- Armario de control - El armario de control incluye distintos componentes electronicos
para manejar el sistema RM.

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

Se deben confirmar las caracteristicas antimagnéticas y la operacion clinica en el
campo magnético de un equipo antes de usarlo cerca del iman.

- Amplificador de potencia RF - El amplificador de potencia RF ofrece |las sefiales de
radiofrecuencia para la medicidén RM.

(2) (3) (4]

£

! |

) i W ny

{1y Amplificader de potencia RF
{2) Armario de gradientes

{3) Armario de control

{4) Colector del sistema

Bobinas

-Bobinas RF

Las bobinas RF estan divididas en dos categorias:

w Bobinas transceptoras (TxRx)

= Baobinas receptoras puras (Rx)

Cuando una bobina RF se usa so6ilo como bobina receptora, el pulso RF lo transmite otra

bobina que generalmente adquiere un area mas grande (p. ej. ¥ _bobina Body). Durante

la recepcion, la relacion sefial-ruido es mayor cuanto mas cercagsté la bogna RF del

area examinada. Esto explica por qué las bobinas RF pequefidg\tienen @Qﬁ relacién

sefal-ruido mejor que, p. e, la bobina Body En contrapartida, penﬁtﬁ@g_mpo de
o
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medicion mas pequefo. La bobina Body es una bobina estacionaria instatada en el
iman.

Bobina Body:

La funcion principat de la bobina Body es generar un campo magnético RF homogéneo
para la excitacion de los espines nucleares. Como bobina receptora de las sefiales RM,
la bobina Body solo se utiliza en mediciones generales, porque su relacion sefial-ruido
es mucho mas baja que la de las bobinas locales, mas préximas al cuerpo.

La bobina Body es el mas interno de los tres componentes generadores del campo:
iman, bobina de gradiente y bobina transmisora de RF. Esta instalada
permanentemente en el iman.

El tubo de apoyo de la bobina Body hace las veces de revestimiento interior de la
abertura del iman. Tiene rieles guia para la mesa de paciente y, junto con otros
componentes, s responsable de atenuar el ruido.

La bobina Body funciona como una bobina transmisora durante todas las mediciones.
Excepcion: al utilizar bobinas transceptoras locales.

Como bobina transmisora, la bobina Body (ayudada por bucles de corriente resonante)
produce un campo magnético alterno.

La frecuencia de este campo magnético corresponde a la frecuencia operativa del
sistema RM. La intensidad del campo magnético se selecciona de manera que los
espines nucleares se deflexionen de acuerdo con los requisitos de la medicion RM
seleccionada.

La bobina Body esta desintonizada para la recepcion. Por lo tanto, el resto de bobinas
transmisoras reciben las sefiales del cuerpo de forma éptima, sin interferencias de la
bobina Body.

Disposicion de los enchufes en la mesa del paciente

97 56
RhS 6
4 (7

Bases de enchufe para bobinas inalambricas

Bobina Base de enchufe de bobina
Heail Neck 20 5y
Spine S0 Ty 8
Foutankle 14 Sy 6

Manual de instrucciones
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Producto
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Ferpheral Angto 3o, & 3T T Sol
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Tobo 16-Channe! Knes 37T

(P Extremity

Tk CP Exrrenuty

Footiankle 1o, 4 15T Tim Coi
FootAnkle 16 A 2T Tim Coll

Fles Dol irnerfans 1687

Fiewe Coal It face 5T

Tim Codl Intesfacs 18T

Tirny Coif Interface 47

PET A O Fles Spaa MR Ol
ST 4O Flew Large ME £
AT FLE® SIALL
5T FLEX LARGE

EAST Loop dom ME Cal 2T LOOP 4
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VAT Loop Flons MR Cod/ 3T LOOP 1

Pracducto

4 Bl Breasr 157
40k B Bresst 2T
Taoh Al Breast 137

T bl Breast 27
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Bases de enchufe para bobinas generales

Bobina Base de enchufe de bobhina

Bawly 15 P2 o3nd

Shdicder SoalliLarge B8 LRSI
Hand st 14 Pas
Periphieral Anagin 36 o2osed

Interfaces

Interfaz ¢e bobinas Base de enchufe de bobina
Flex Smatlibarges 4 Flew Condinterfare
Loy /0 1 Fleos Conl bnterfa =

Erwloretal 157 Erdorectgl e face con Fles

Conbnteriaoe

Erpdosrertal 2T Ervdvgectal lnterfacs oo T

Cond Intes fac e

TulRx 15 Oh ke TRy OF Tion Ul trremr fg e
Extretty

CR ety Firg Centl bt Tan =

PR S - P 1 e
e 20 Cldedin:

Produgta

Heael Mk
Heach Meck 20

A VET T Cont
& AT Tun Col

-
i
i

COHCS ST Or VDA o

Producto

&2 35T T Lol
A 2T Ton Ceal

504 15T Tin Lol C/

<0 A 2T Tim Cenld

TET Evdorrsctal ol
ST Enddmeectyl Ooal
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Tim *Coil Interface
Algunas bobinas sirven para varios sistemas RM. Usar la Tim Coil Interface para
conectar estas bobinas a MAGNETOM

* Tim (Total imaging matrix) Es tecnologia integrada de bobinas, las bobinas Tim
otorgan mayor precision y velocidad en las mediciones.

) Mando de liberacion de bobinas

) Tapa de la base de enchufe de bobinas

) Mando de liberacién de Tim Coil interface
) Conector de bobinas de la interfaz

{1
(2
(3
(4

(2)
STRRE
!

5

(3)
S(4)

Carro para el guardado de Bobinas

Syngo Acquisition Workplace

teclado y mouse.
Un componente adicional de Syngo Acquisition Workplace es el interc
- PC principal

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

A Seleccion y almacenamiento de imagenes

0 Gestion de las secuencias de medicion Inicio/paro del procesador principal.

Las imagenes RM medidas pueden transferirse a otros sistemas o PC mediante la
conexion de red {(p. g]., sistemas PACS o RIS).

También puede recibirse por la red imagenes RM de otros sistemas o PC.

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

- Grabacion de datos

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

U Grabadora de CD

(A Unidad de DVD

También se dispone de una interfaz (p. €j., una conexion USB) para una impresora en
papel.

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

Soporte de datos - Solo los CD-R (grabables) marcados como “De calidad médica” y
con una capa dorada son adecuados para almacenar datos con fines médicos. El
Servicio Técnico de Siemens le ofrecera los CD-R adecuados.

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

- Teclado

El sistema RM esta equipado con un teclado original Siemens. Este es un teclado
Windows modificado en el que las teclas numéricas se han sustituido por teclas de
simbolos. Las teclas de simbolos se usan para acceder a funciones de uso frecuente.
l as teclas de funcion F4, F5, F6, F7, y F8 permiten acceder a las diversas tarjetas de
tareas. La tecla de funcion F1 permite acceder a la Ayuda en linea.

- Mouse

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

d Boton izquierdo del raton:

4 Seleccion o desplazamiento de objetos

U lnicio de las aplicaciones

dEjecucidn de ordenes

0 Boton central del raton: Cambio de los valores de ventana de las imagenes de
paciente

O Botén derecho del raton: Apertura del menu de contexto (dependiendo de |la posicion
del puntero del raton)

Syngo MR Workplace (opcional)
Syngo MR Workplace permite evaluar, documentar y postprocesar imagenes medidas
previamente mientras se estan adquiriendo imagenes en syngo Aaguisition Workplace.
Accede a |a base de datos del procesador principal.
No es posible realizar mediciones en Syngo MR Workplace. No esta
escaner RM ni con el sistema de reconstruccion de imagen.

nectado cog:oel
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In-Room syngo Acquisition Workplace

in-Room syngo Acquisition Workplace {In-Room syngo Acg WP) es una consola de
mando adicional en la sala de exploracién. Se usa para visualizar imagenes y controiar
el sistema RM.

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

in-Room syngo Acg WP se usa de la siguiente forma:

0 Visualizar procedimientos guiados de RM

JAjustar rapidamente el posicionamiento del paciente para mediciones generales
Qiniciar la medicién inmediatamente después de administrar ei contraste

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

Manejo

In-Room syngo Acquisition Workplace (In-Room syngo Acg WP) se maneja con la
esfera de mando y tres teclas. Estan disponibles las mismas funciones de software que
en syngo Acquisition Workplace.

Control del sistema

El control del sistema se usa para manejar el sistema y la mesa de paciente. Consta de
las unidades de control y de la pantalla Dot.

Manual de instrucciones Pagika 13 de 31
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-Unidades de control

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. La unidad de control tiene dos ruedas y varios botones adicionales.

{1) Unidad de control para posicionar la mesa
{2) Unidad de control para ajustar la comodidad del paciente y manejar la pantalla

-Pantalla Dot

La pantalla Dot (Day Optimized Throughput) ofrece informacion de estado y varias
herramientas. La pantalla esta situada sobre la abertura del iman, en la parte frontal de
la cubierta del iman. Puede instalarse una segunda pantalla opcional en la parte
posterior del iman para la unidad de control adicional.

La pantalla muestra diversa informacion:
- Informacién del posicionamiento del paciente (p. e]., orientacion del paciente, posicion
actual de la mesa, posicicnamiento

automatico)

» Informacion de las bobinas conectadas

« Guia para aplicar los electrodos ECG, acoplar la mesa y realizar una evacuacion de
emergencia

« Informacién general del paciente tomada del software
- Informacion de solucion de problemas

La unidad de control ofrece las siguientes funciones:
= Control del desplazamiento de la mesa de paciente
. Inicio/paro de la medicion

= Ajuste del volumen de la musica

Manual de instrucciones Pagina 14 de 51
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-Configuracién de la iluminacién y la ventilaciéon del tunel
= Activacion/desactivacion del localizador 1aser

Localizador laser

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

Caja de alarmas

La caja de alarmas tiene las siguientes funciones:

d Presentar sefiales de alarma y vigilancia

O Conectar y desconectar el sistema RM

d Paro del iman/Extincion del iman

La caja de alarmas esta instalada cerca de syngo Acquisition Workplace.

Wy ..

\

(1) LED de LINE POWER
(2) LED de HELIUM LEVEL
(3) LED de MAG STOP

(4) LED de PRESSURE

(5) LED de COMPRESSOR
(6) LED de BATTERY LOW
(7) LEDEIS

(8) LED de COMMS FAULT

(9) Botén ACKNOWLEDGE
(10} Interruptor de Magnet Stop

Manual de instrucciones




Intercomunicador

El intercomunicador permite que el personal y los pacientes se comuniquen durante el
examen. El personal puede dar instrucciones al paciente o reproducir musica y salidas

de voz automaticas en la sala de examen por el altavoz o los auriculares.
El intercomunicador consta de los siguientes componentes:

O Unidad central en 1a parte trasera de syngo Acquisition Workplace
Q Altavoces, auriculares, micréfono y control de volumen en la sala de exploracidn

d Seccion operativa de syngo Acquisition Workplace

EE:J} {ﬁ‘z

IN
o
L

i
<

2y -

. . '_1“ -
— Pitpariis

(13)
Componentes de mando del intercomunicador (1)
(1) Control del volumen de las Instrucciones al paciente
(2) Contro! del volumen de! Modo escuchar
(3) Interruptor CV/CBT
(4) Control del volumen de |a Sefial de disparo
(5) Botones de Paro de la mesa
{6) Micréfono
{7} LED Escuchar
(8) Boton Escuchar
(9) LED Musica activada
(10)Boton Reproducir musica
(11)LED Pera de llamada/aviso activos
(12)Botdn Hablar
{13)Altavoces
Mesa de paciente
La mesa de paciente tiene las siguientes funciones:
U Posicionar al paciente para la medicion
QAsegurar y situar las bobinas utilizadas en la medicion
O Posicionar al paciente en el isocentro del iman

Manual de instrucciones
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La mesa de paciente consta de una mesa y un tablero movil, firmemente acoplado a la
primera. El bastidor de apoyo esta instalado directamente en el iman.

El tablero se puede desplazar horizontalmente en la abertura del iman. Una vez se ha
extraido completamente del iman, también se puede desplazar verticalmente.

Para ayudar a la orientacion, se distingue entre el extremo craneal y el extremo caudal
de la mesa de paciente.

(4)

(1) Tablero

(2) Bastidor de apoyo

(3) Extremo craneal de ia mesa de paciente

(4) Extremo caudal de la mesa de paciente

Portarrollos de papel

Et portarrolios de papel se instala en el extremo caudai de la mesa. Puede girarse.

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

Bases de enchufe de bobina

mesa de paciente.
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Las siguientes conexiones para componentes o funciones estan situadas en el extremo
caudal de la mesa de paciente.

(1) Conexion del cojin de vacio

(2) Conexion de los auriculares

(3) Conexion de la pera de llamada
Los cojines de vacio se usan para conseguir un posicionamiento comodo y seguro de
diversas regiones del cuerpo.

El paciente puede usar los auriculares para escuchar avisos © musica durante la
medicion.

La pera de ilamada permite al paciente llamar al personal para que le atienda durante la
medicion. Cuando el paciente aprieta la pera, suena una sefnal en el intercomunicador.

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos meédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
medicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segur:
N/A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto m&djco esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi coyyo los datos
refativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimientdy calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamjento

seguridad de los productos medicos
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Comprobaciones de funcionarmiento y de seguridad- Mantenimiento

Comprobaciones diarias de funcionamiento

Antes de utilizar el sistema RM, debe comprobarse el funcionamiento y/o estado de
limpieza de |as siguientes piezas y zonas:

3 Caja de alarmas

1 Etiguetas de advertencia

0 Suelo

 Materiales magnetizables

iJ Conducto de gases

d Mesa de paciente

3 Pera de llamada

Comprobar la funcionalidad y la limpieza

< Compruebe los LED de la caja de alarmas.

< Compruebe si estan presentes todas las sefales y simboios de advertencia dentro y
fuera de la sala de exploracion.

¢ Compruebe la sala de exploracion, sala de mando, y sala técnica por si hubiera
derramamientos de liquidos y charcos en el suelo.

< Asegurese de gue no haya ningun material u objeto magnetizable (aspiradoras,
carros, escaleras, herramientas) en la sala de exploracion.

< Asegurese de que la salida del escape de gases no esté obstruida.

< Asegurese de que se haya limpiado de la mesa de paciente cualquier posible residuo
de medio de contraste.

% Compruebe el funcionamiento de la pera de llamada. El paciente debe poder disparar
la alerta con la pera de llamada.

Apagar y encender ef sistema RM y
Existen tres modos de funcionameento:

4 System On (funcionamiento completo)

Todos los componentes del sistema RM estan encendidos. Se pueden realizar
examenes.

3 System Off (sistema apagado)

Todos los componentes del sistema RM (excepto la refrigeracion) estan desconectados.

. PC principal en espera (funcionamiento en standby)

En el modo PC principal en espera, todos los componentes del sistema RM
relacionados con la medicion (p. e]., la unidad de medicion y la mega de paciente) estan
apagados para ahorrar energia. Solo estd conectado el PC principi.

Solo puede utilizarse el software del PC principal que noj interactie con los
componentes de medicion. No se pueden realizar mediciones. P} principai en espera
resulta Uil para realizar evaluaciones de pacientes en el PC tras re§lizar un examen.

El modo de funcionamiento puede seleccionarse pulsando el botéfl correspondiente de

la caja de alarmas. En algunos casos, el modo operativo puede selgiccionarse utilizando

el Administrador del sisterma del software syngo MR
Ademas, hay un interruptor automatico principal en la sala de cont
usar si el sistema RM funciona adecuadamente.

' que NO se debe
&

evapore.

Manual de instrucciones



Encender el sistema (System On)

El inicio del sistema incluye los siguientes pasos:

2 Encender el sistema RM en la caja de alarmas

A Conexion de syngo MR Workplace

O Comprobar los componentes del sistema RM

Antes de iniciar el sistema, ia mesa de paciente debe estar en la Posicion inicial.

No realice ningun paso preliminar del examen (p. ej. Desplazar la mesa de paciente,
conectar bobinas) en el sistema RM mientras se inicia el sistema.

Encender ia caja de alarmas
v Se han completado las comprobaciones diarias de funcionamiento.

/7 La bobinas estan conectadas correctamente a sus bases de enchufe y listas para
funcionar.

v Las bobinas que constan de varios elementos (p. €. Bobinas de cabeza) estan
cerradas. Estos requisitos también son apiicables si tiene que reiniciar el sistema
durante el examen.

4 Gire el interruptor de llave a la derecha.

< Pulse el boton SYSTEM ON.

EI LED SYSTEM ON se encendera. El sistema RM esta encendido.

Ei sistema informatico se inicia automaticamente. El software se inicia en syngo
Acquisition Workplace.

Si el sistema dispone de ia opcidon de administracion de usuarios (HIPAA), aparece la
ventana Registro de usuario.

Ventana de dialogo Registro de usuario para HIPAA

¢ Si ha instalado la opcion de administracion de usuarios (HIPAA), inicie la sesion
identificandose con su nombre de usuario y contrasena.

Se visualiza lo siguiente en la pantalia de syngo Acquisition Workplace:

Conexion de syngo MR Workplace

Como syngo MR Workplace tiene su propia alimentacion, se conecta
independientemente de syngo Acquisition Workpiace.

¢ Pulse el interruptor conexion del PC de syngo MR Workplace.

El software de syngo MR Workplace se inicia.

Si el sistema dispone de la opcién de administracion de usuarios (HIPAA), aparece la
ventana Registro de usuario.

Comprobar los componentes del sistema RM

¢ Si se visualiza una ventana de dialogo en syngo Acquisition Workplace indicando que
el nivel de helio es demasiado bajo: Cierre la ventana y lame al Servicio Técnico de
Siemens, o haga que rellenen el iman.

¢ Compruebe los botones de Paro de la mesa en el intercomunicador y en las
unidades de mando (a derecha e izquierda de la mesa de paciente, en el iman).
Desplace la mesa de paciente y pulse uno de los botones de Paro de la mesa. La mesa
de paciente se debe parar completamente.

Compruebe los tres botones de Paro de la mesa uno tras otro.
¢ Compruebe si la presion de la pera de llamada dispara la alerta dg) paciente.

¢ Compruebe si la comunicacion con el paciente en |la sala de egploracién funciona
adecuadamente.
¢ Compruebe si la transmision de imagen de los sistemas fle video funciona
adecuadamente.
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¢ Compruebe si 10s contactos de muelle del marco de la puerta y de la puerta de la
sala de exploracion no tienen residuos, como productos de limpieza, aceite, grasa,
pintura, sangre, etc.

Apagar el sistema (System Off)

Cerrar el sistema incluye los siguientes pasos:

O Llevar la mesa a la posicion inicial

Q Cerrar el sistema informatico

d Apagar el sistema RM en la caja de alarmas

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

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

Si el usuario tiene abierta una sesion, ha de cerrar el sistema utilizando Sistema >
Control... o Sistema > Finalizar sesion. Sino lo hace asi, se perderan datos.

Llevar la mesa a la posicion inicial

v No hay ningun examen en curso.

< Pulse el boton Posicion inicial en |la unidad de control.
El tablero sale completamente del iman.

Desconexion de syngo MR Workplace independientemente de syngo Acquisition
Workplace

E-n el modo System On, syngo MR Workplace puede cerrarse sin afectar al resto de
componentes del sistema RM.

Cuando syngo MR Workplace esta funcionando y se cierra el sistema con syngo
Acquisition Workplace, aparece un mensaje en la pantalla de syngo MR Workplace.

niciar/finalizar PC principal en espera

k2l modo PC principal en espera se puede iniciar tanto en System On como en System
Off. En el PC principal en espera se puede conmutar el sistema RM a System On o
desconectarlo completamente.

También se puede usar syngo MR System Manager para cambiar entre Host Standby y
System On

Iniciar PC principal en espera
Iniciar el PC en espera desde System Off
v El sistema esta en el modo de funcionamiento System Off.

< Gire a la derecha el interruptor de llave de la caja de alarmas.
k1 sistema RM se desbloquea. -
< Pulse SYSTEM STANDBY

El PC principal se inicia.

Pruebas de rutina y mantenimiento periodico

Para asegurar un funcionamiento seguro y satisfactorio def} sistema son necesarias

comprobaciones de rutina y tareas periédicas de mantenimierffo.

Las tareas periddicas de mantenimiento incluyen:
Comprobacion de seguridad (incluidas las Pruebas relaciordadas con la seguridad)
Mantenimiento preventivo

JORGE[E
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i "Pruebas de calidad y de funcionamiento

- Sustitucion de piezas de desgaste importantes para la seguridad.
Estos trabajos solo deben ser efectuados por ingenieros de mantenimiento cualificadaos
y autorizados. Cualificado significa en este contexto que los ingenieros han sido
instruidos para dichas tareas o han adquirido experiencia practica realizando
actividades de mantenimiento rutinarias. Autorizado significa que los técnicos han
recibido del titular del sistema el permisc para realizar las tareas de mantenimiento.

En la primera puesta en funcionamiento del equipo, designe un miembro de la plantilla
gue se haga responsable de que se realicen las comprobaciones de rutina y las tareas
preventivas de inspeccidn y de mantenimiento. Este colaborador es responsable de
guardar todos los protocolos en el archivador «Manual del propietario de! sistemas.
Ademas de nuestro servicio de reparaciones, Siemens también ofrece la gama
completa de servicios relacionados con la inspeccion y el mantenimiento preventivos del
equipo. Estos servicios pueden solicitarse segun necesidad 0 ser acordados en un
contrato de mantenimiento flexible.

Si no dispone de una oferta del Servicio Técnico Siemens UPTIME Services, contacte
con la representacidn Siemens correspondiente.

El plan de mantenimiento de MAGNETOM
Este plan de mantenimiento muestra en forma de tabla las actividades que deben
realizar los técnicos cualificados y autorizados del Servicio Técnico en el marco de las
tareas periodicas de mantenimiento. Las tareas de mantenimiento se subdividen en:
Comprobacion de seguridad {incluidas las Pruebas relacionadas con la seguridad)
~Mantenimiento preventivo
Pruebas de calidad y de funcionamiento
Cada tabla contiene una explicacion a modo de introduccidn.
Encontrara instrucciones detalladas de trabajo para todas fas tareas de mantenimiento
en la documentacion de mantenimiento de este sistema Estos documentos no son
parte integrante del volumen de suministro del equipo.

Comprobacion de seguridad (incluidas las Pruebas relacionadas con la
seguridad)

Las siguientes comprobaciones contribuyen a la seguridad del sistema. Si es necesario,
se deben adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones. Los puntos gue se
deben comprobar estan regulados normalmente por diversas leyes y normas.

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 preventivo contribuye a reducir a un mi
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caracteristicas garantizadas a largo plazo.

Se comprueban los efectos de las diferentes condiciones
de plena carga o carga parcial, temperatura, tamafo de
humedad, gases, vapores) y se determina el estado de las pi f

Manual de instruccinnes

equipo

Ing, JQRGE EUILLARES
GERENTE DE VENTAS

BLTHCARE

S|EMENS §.A.

!

m

imo la aparicion de fallos
requisitos de conformifiad del

con

funcionamiento (régimen
las particulas de polvo,
ras de desgaste mediante

las

Pagina 25 de St



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 reguisites minimos.
En determinados casos se deberan cumplir disposiciones nacionales mas estrictas.
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1. Segun las recomendaciones del fabricante

2. Tasa cero de evaporacion de helio en uso clinico tipico, segun la secuencia y el
tiempo de funcionamiento del compresor de helio. El sistema necesita mantenimiento
regular. Refrigeracion del iman sin perturbaciones 24 horas al dia, 7 dias por semana.

3. Si el sistema no esta conectado a Siemens Remote Service (SRS), Ia sustitucion se
debe realizar segun las recomendaciones del fabricante. La gystitucion se realiza
«sobre pedido» si el sistema esta conectado a Siemens Remote Sgrvice (SRS).

Pruebas de calidad y de funcionamiento
Las pruebas de calidad y de funcionamiento se usan para cg¢fprobar si el sistema
cumple las propiedades garantizadas por el fabricante. Las pruebas de calidad de
imagen determinan las desviaciones del estado ortginal. Si hay fesviaciones, se deben
adoptar las medidas preventivas o realizar las reparaciones neddsgarias.

Los intervalos de mantenimiento especificados corresponden aflgs requisitos minimos.
En determinados casos se deberan cumplir disposiciones nacigniles mas estrictas.
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Ieses

3.5. La informacion atit para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico
N/A

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

ADVERTENCIA

iLos objetos magnetizables introducidos en el campo magnético se convierten en
proyectiles!

El paciente y el usuario pueden sufrir lesiones

< No utilice dispositivos de reanimacion, por ejemplo, desfibriladores o botellas de
oxigeno, en |a sala de examen.

< No utilice carros de transporte, camas moviles, camiilas, etc. que estén compuestas
de piezas magnetizables.

< Nao vista 0 lleve encima ningun objeto magnetizable, por ejemplec, relojes, plumas,
tijeras, etc.

< Soélo deben usarse con el sistema RM aquellos accesaorios, piezas sujetas a desgaste
y articulos desechables cuya compatibilidad con RM esté demostrada.

< Utilice sélo dispositivas y herramientas compatibles con RM.

< El trabajo de mantenimiento del sistema RM soélo debe realizarlo el Servicio Técnico
de Siemens.

< AsegUrese de gue unicamente el personal autorizado, p. g]. electricistas o personal
de limpieza, entra en el area de control (zona de exclusion de 0,5 mT).

< Mantenga cerrada {a puerta de |a sala de examen.

Fallo de dispositivos Las densidades del fiujo magnético superiores a 0,5 mT pueden
interferir con los implantes electrénicos y ofros dispositivos. El campo magnético
principal puede influir e incluso destruir ios soportes de datos glectronicos, tales como
tarjetas de crédito, discos duros, tarjetas de identificacion cofpy bandas magnética y/o
cintas magneéticas, disquetes o calculadoras de bolsillo, y chipp RFID (identificacion por
radiofrecuencia).

Combinaciones con otros sistemas, accesorios

Entre otros, pueden surgir los siguientes peligros o complica
de terceros durante los examenes RM: ‘
[ Calentamiento de los cables del sistema o de los cables dgonexién
- Interferencia con la calidad de la imagen de RM

s 2
U Fallos de los productos de terceros fabricantes f y
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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.

Asegurese de que los dispositivos usados en la sala de examen son compatibles con la
intensidad de campo del sistema RM. Los dispositivos compatibles con los sistemas de
1,5 T pueden ser inadecuados para los sistemas de 3 T.

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

< Compruebe la compatibilidad con RM, y siga las instrucciones del Servicio Técnico
de Siemens.

Interferencias

El campo RF o el campo magnético periférico del sistema RM pueden perturbar los
equipos periféricos (p. ej., equipos de vigilancia del paciente, de reanimacién o de
cuidados de urgencia) no especificados o recomendados para su uso en el entorno de
MRI, incluida la sala de exploracién. Estos equipos también pueden perturbar el
funcionamiento del sistema RM.

Seguro con RM

L.os productos seguros con RM son aquellos gue no entranan riesgos adicionales para
el paciente o para el personal dentro del ambito del sistema RM. Pueden reducir la
calidad de la informacién de diagnostico.

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

3.8 Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los dafos sobre los
procedimientos apropiados para la reulilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, ef método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualguier limitacion respecto al nitmero posible de
reutifizaciones.

Limpieza: ™

Limpiar el monitor LCD y la pantalla de video

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

< Limpie el monitor LCD y la pantalla de video cada dos meses.

< Limpie el monitor y la pantalla de video con un pano de microfibja.

< Si el monitor LCD/pantalla de video no puede limpiarse eficazfpente con el pafo de
microfibra: utilice un limpiador de ventanas No use limpiador de Jg¢ntanas en la carcasa
del monitor.

< Elimine inmediatamente las gotas de agua de! monitor LCD vy |4 pantalla de video.

< Evite rayar la superficie del monitor LCD y la pantalla de video.

< Evite los impactos contra el monitor LCD y |a pantalla de video.

El monitor LCD vy la pantalla de video son altamente sensibles al defio mecanico.

L
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Limpieza de los soportes de datos
¢ Limpie los soportes de datos sucios con un pafio limpio {de algodén o microfibra).
¢ Al limpiar CD o DVD, siga las notas del fabricante.

Limpiar los enchufes y conectores

< Humedezca un pafio suave con agua o con un limpiador domeéstico diluido. No utilice
ningun disolvente organico (p.ej. alcohol o acetona).

¢ Frote cuidadosamente los enchufes y conectores con el pafo. No toque los
contactos.

Limpieza de las bobinas RF y las ayudas para la colocacién

¢ Limpie las bobinas RF y las ayudas para la colocacion con limpiadores vy
desinfectantes convencionales. Siga las instrucciones del fabricante.

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

No vierta limpiador sobre las superficies; use siempre un pafio humedo para limpiarlas.

Limpieza de la mesa de paciente y las cintas

4 Limpie la mesa de paciente con un detergente liquido de uso domestico.

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

¢ lse desinfectantes comerciales. Sin embargo, no use soluciches con alcohol o
acetona.

Limpiar y desinfectar los receptores

4 No utilice limpiadores o desinfectantes que contengan aicohol o éter.

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

< Limpie ios receptores con un producto de limpieza comerciai.

4 Wiilice un pafic humedo para la limpieza.

No sumerja los receptores en liquido limpiador.

4 Desinfecte los receptores con un desinfectante comercial.

Desinfectar los componentes del sistema

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

< Desinfecte los componentes del sistema con desinfectantes comerciales. Sin
embargo, no use soluciones con alcohol.

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

Cuidado y limpieza de los suelos

No utilice los siguientes preductos de cuidado ¢ limpieza: e
(A Pulverizadores

J Preductos de cuidado o limpieza basados en silicio
‘1 Productos de cuidado o limpieza con sustancias que liberen|amoniaco

Ing. JORGE EUILLADES
GERENIE DE VENTAS
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Q Productos de cuidado o limpieza que destruyan las propiedades antiestaticas del
revestimiento del suelo
4 Utilice productos de cuidado o limpieza comerciales para el suelo. Siga las
instrucciones del fabricante.

1526

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto meédico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros;

Entrenamiento e informacion a los empleados

Los empleados de RM son las personas (p. €., operador, personal) que trabajan en el
area de acceso restringido o en el entorno RM. El propietario del sistema es
responsable de asegurarse de que solo trabajen con el sistema RM empleados de RM y
medicos 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 RM 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 manual del operador, especialmente
el capitulo de seguridad, antes de trabajar con el sistema RM. Los consejos sobre
seguridad respecto a los campos magnéticos deben servir también para los empleados
de RM. Comprender la segundad en RM es especialmente importante para las
personas que solo trabajan en el entorno RM ocasionalmente.

El personai debe poner especial atencién a los siguientes aspectos:

m Efectos del campo

- Efectos especiales de los campos magneticos de 3 T como mareo, vértigo y sabor
metalico, especialmente al mover la cabeza con rapidez dentro o cerca del equipo RM

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

- Posibles efectos en empleadas de RM embarazadas (posible aplicacion de las leyes
locales)

= Compatibilidad del equipo con RM, especialmente respecto a los valores de BO en los
campos magnéticos de 3T

m Proteccion auditiva:

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

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

El operador debe respetar especialmente:

m La informacion de posicionamiento de los pacientes (para evitar bucles de corriente y
guemaduras)

= Introducir con cuidado el peso, la posicion y la orientacion del paciente

= Posible estimulacion nerviosa periférica en pacientes y empleados de RM debida al
Modo de funcionamienta controlado de primer nivel

Cursos para empleados y médicos de RM
Se debe instruir al personal y a los medicos en el uso seguro y efici? de los sistemas
RM. El curso debe incluir los siguientes temas:
m Tratamiento médico de urgencias

m Area de acceso restringido

Ing. JORGH EUILLADES
GERENTE[UE VENTAS
HEAL THCARE
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m Interruptores de emergencia

a Medidas preventivas contra incendios

» Plan de emergencia en caso de extincion

» Prevencion de peligros relacionados con la fuerza magnética

El médico debe completar un curso especial sobre la interpretacion de las imagenes.

Examen preliminar de empleados de RM y pacientes

Para reducir los riesgos durante ia exposicion al campo magnético, todos los pacientes
y empleados de RM deben someterse a un examen preliminar para evitar accidentes y
establecer las medidas de seguridad. Por lo tanto, el operador debe establecer un
programa de examen preliminar que ayude al usuario a identificar a los pacientes y
empleados de RM en riesgo. Esto se aplica especialmente a los pacientes y empleados
de RM que corren peligro por su actividad profesional, historial médico, estado de salud
y por los efectos del equipo RM, tales como:

» Pacientes y empleados de RM:

- con implantes o con maguillaje permanente

- con fragmentos de metal incrustados debide a actividades militares

- embarazadas

m Pacientes:

- con contraindicaciones tipicas

- con una probabilidad mayor gue la normal de necesitar tratamiento médico de
urgencia: en general y también en el Modo de funcionamiento controlado de primer nivel

Sala de examen y condiciones ambientales

Proteccidn contra explosiones: El sistema RM no esta disefiado para funcionar en areas
expuestas a gases anestesicos explosivos.

Interruptores de emergencia: La tension del sistema RM se puede desconectar con un
interruptor de Desconexién (Desc. sistema o Desconexidén de emergencia) instaiado in
situ. El interruptor se puede usar para parar la exploracion inmediatamente en caso de
emergencia. La instalacion de la sala debe cumplir la norma VDE 0100-710 y/o las leyes
nacionales.

La extincion del iman se puede iniciar con el interruptor Paro del iman. Este interruptor
también esta instalado in situ.

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 compeortamiento incorrecto en circunstancias especiales.
Acceso a la sala de examen: Deben existir rutas de escape del edificio, y estar bien
senalizadas.

Las rutas de escape no deben estar obstruidas.
# Establezca procedimientos para abrir la puerta en caso de emerdencia {p. €j., si la
manivela de la puerta falla).
# Asegurese de disponer de herramientas para abrir la puerta en cas¢ de emergencia.
& Asegurese de que la ventana de la sala de exploracion se pueda psar como ruta de
escape en caso de emergencia.

Procedimientos de emergencia \
Se deben definir instrucciones de comportamiento en situacionds de emergencia para
asegurar la segundad de los pacientes. Para ello se debén |ncluir los peligros
especificos de la RM (p. ej., la presencia de un campo magggts GH EUILLADES

GERENTEJDE VENTAS
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SIEMENS 8,A.
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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 medida especial, se debe disponer de un control del paciente y de un plan para
usar equipos de urgencia lejos de la influencia del iman con los pacientes que corran
mas peligro de lo normal, como:

m Pacientes susceptibles de un colapso cardiovascular

w 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 iimitada

m Pacientes con claustrofobia

s Pacientes inconscientes, anestesiados o confusos, o pacienies incapaces de
comunicarse normalmente por otras razones

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

N/A.

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

Artefactos y errores de formacion de imagen
Debido a su magnetizabilidad, los objetos extrafios en la zona de la abertura del iman
provocan intensas distorsiones locales del campo magnético y, por tanto, gran cantidad
de arefactos de imagen. Dependiendo del nivel de distorsion, el diagnéstico puede
resultar dificil, muy complicado o imposible.

Causas: Los artefactos y errores de formacion de imagen se enumeran de acuerdo con
su fuente de error:

 Errores de formacion de imagen/artefactos relacionados con el sistema

4 Errores de formacion de imagen/artefactos relacionados con el paciente

A Errores de formacion de imagen/artefactos relacionados con el usuario

Los artefactos y errores de formacién de imagen relacionados con el usuario y el
paciente pueden evitarse en gran medida si se dan instrucciones fl paciente y si el
paciente y el personal proceden de forma adecuada.

Errores de formacion de imagen/artefactos relacionados con el sistefpa
La imagen RM puede mostrar artefactos y errores de formacién de ifhagen relacionados
con el sistema, por muy bien que éste se prepare.
¢ Si se repite con frecuencia el mismo artefacto o error de fo
documente el caso y envielo al Servicio Téenico de Siemens.

acion de imagen,

PRECAUCION N : RAOE EUILLADES
iArtefactos causados por campos magnéticos de 3 Tesla! AEpfNTE DE VENTAS
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Diagnéstico incorrecto

¢ Unicamente los médicos formados en RM deben interpretar las imagenes RM. Deben
estar especialmente entrenados para reconocer los artefactos creados por un campo
magnético de 3 teslas.

iInterferencias en la sefal de RF provocadas por accesorios incompatibles con RM, p.
ej. dispositivos de vigilancia del paciente!

Rayas y puntos brillantes en la imagen RM

< Utilice solo dispositivos compatibles con RM.

¢ Mantenga cerrada la puerta de la sala de examen.

< Cambie el ancho de banda de la secuencia RM.

< Siempre que sea posible, utilice bobinas locales para el examen

RM.

jFase de la sefial RM ajustada incorrectamente!

La estructura se muestra en una posicién equivocada

¢ Repita la medicién de la estructura en cuestion utilizando un segundo corte
ortogonal, y compruebe si la posicion de la estructura es o no reproducible.

jAlteracion local de la sensibilidad de las bobinas locales!

Fluctuaciones continuas en el brilio de la imagen RM

< Siempre que sea posibie, utilice la bobina local cuyas caracteristicas transmisoras la
hagan idénea para el “FOV" deseado.

< Utilice el filtrc de normalizacion.

PRECAUCION

iErrores de brillo estaticos y/o estacionarios en el monitor LCD!

Diagndstico incorrecto

< Cambie [a imagen para asegurarse de que la imagen RM no muestra diferencias de
brillo, puntos, o zonas borrosas.

< Compruebe los objetos brillantes por si producen brillo residual.

< Mire el moniter LCD s6lo cuando esté centrado y en posicidon vertical. : '
AN
PRECAUCION V

iFalta de linealidad espacial del campo de gradiente e inhomogeneidad del campao
magnético estatico!

Distorsiones en forma de cojin o barril y/o pérdida de sefial en los margenes de la
imagen RM

< Ejecute la correccidn de distorsion.

< Posicione |a regién que se va a explorar lo mas cercana posible al isgtentro del iman.
< Utilice los fantomas para las mediciones de control de calidad.

jDatos de localizacion incorrectos por falta de linealidad espaci
gradiente e inhomogeneidad del campo magnetico estatico!
Planificacidn estereotactica incorrecta

< Tenga en cuenta los errores de localizacidn al planificar lds intervenciones
estereotacticas.

del campo de

En caso de emergencia

'ng. JORGE Euy
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¢ Antes de trabajar con el sistema, familiaricese con la funcion y localizacion de los
interruptores de desconexiéon de emergencia instalados.

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

4 Respete los planes de emergencia establecidos (p. ej., plan de emergencia en caso
de accidentes con refrigerante, plan de emergencia en caso de incendio).

r

o)

S
4°EEN1@?'

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

Interruptor Efecto Urgendcia

Paro del intan Desconexicndel campo mag- po#), ehcate de acdidents con plezas
HCAAFRCIAH TRV de metal atraddas, o encaso de meen-

:’JE(,I

Desconexion del Elsistema Bhd e desconecty e e

sistema

Paro de la mesa Se irterrampe el desplaza- en cast de achidentes o lesones debi-
nuento mornzado de la dess al desplazanimnt de by mess
RS

Interruptor de Paro del iman

El interruptor de Paro del iman provoca una extincion controlada del iman (desconexion
del campo magnetico). El sistema RM no esta desconectado de la alimentacion.

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

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

Como regia, es necesario llamar al Servicic Técnico de Siemens tras un quench. Solo el
Servicio Técnico de Siemens puede volver a poner en servicio el iman.

Botén de Paro de la mesa
El boton Paro de la mesa se utiiiza para interrumpir el desplazamiento a motor de la
mesa. Esta situado en la unidad de control y en el intercomunicador.

ADVERTENCIA
iUrgencia médica durante las mediciones RM! \_)
Peligro de muerte del paciente
<> Finalice |la medicion inmediatamente. ;
4 Saque a los pacientes de la sala de examen para su tratamiento a menos que tenga
la certeza de que el equipc médico necesario es apropiado para sSu uso en el interior de
una sala de RM. ]
< No almacene o utilice tanques de oxigeno, desfibriladores! y demas herramientas
auxiliares de reanimacion en la saia de examen. |

.
Planes de emergencia !

wemrE EUNLLADES
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Se deben realizar preparativos especificos para ias 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 obstruidas.

i+ Establezca procedimientos para abrir 1a puerta en caso de emergencia (p. €j., si la
manivela de |la puerta falla).

< Asegurese de disponer de herramientas para abrir 1a puerta en caso de emergencia.
# Aseglrese de que la ventana de la sala de exploracion 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
+ Aseglirese de que la puerta RF se compruebe y mantenga regularmente.

Linea de ventilacion defectuosa

Si la linea de ventiiacion falla parcial o totalmente, entrara helio gaseoso en la sala de
examen. En este caso, la unidad de aire acondicionado no padra intercambiar suficiente
aire y pueden producirse 1as siguientes situaciones peligrosas:

~ Mala visibilidad debido a la densa niebla en la zona superior de la sala

+ Aumento de la presion en la sala de examen

= Hipotermia y riesgo de asfixia (p. €. en caso de grandes fugas)

El salvamento deben realizarlo al menos dos personas, debido a los graves peligros que
entrafan |la hipotermia y la asfixia graves. 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 autdnoma de oxigeno no protege de la asfixia por helio.

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

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 presién 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 gnarca el area de
acceso restringido del campo RF. Deben establecerse reglas adecuagas para controlar
el acceso a esta area. Por lo tanto, tenga en cuenta los riesgos potentdales provocados
por la atraccion de objetos magnetizables o por la torsion de qichos materizles.
Considere también que las personas que entren accidentalmente el area pueden
verse afectadas por un posible fallo de los implantes médicos (como rharcapasos).

Mas alla del area de acceso restringido del campoe RF, [igs interferencias
electromagneticas cumplen los requisitos estabiecidos en 1EC 6060141-2.

Los limites de exposicion del personal de RM a campos magfpeticos estaticos y
variables en el tiempo puede estar regulada por las leyes locales.[Las empleadas de
RM embarazadas deben tomar precauciones especiales, aunqgue 1o existe evidencia

ng JORGE EUILLADES
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epidemiologica de efectos negativos para la salud (puede gque haya leyes locales
aplicables). Puede que los limites no se apliquen a las empleadas de RM embarazadas.
Ademas, en algunos paises puede ser necesario aplicar al feto el limite “de la poblacion
general®.

Ruido producido: Quiza las leyes locales regulen la exposicion de los empleados de RM
al ruido. Por la seguridad del medico y de los empleados de RM, el operador debe
asegurarse de que el nivel acUstico en la consola de mando esta limitado segun la
normativa local.

En equipos RM que producen ruido por encima de 99 dB(A), la presién acustica se mide
segln IEC 60601-2-33:2002, 26e) (peor caso acustico) y 26g), usando un indicador
especial de nivel de ruido.

Laser: E! localizador laser inciuye dos laseres de la Clase 2M segun IEC60825-1:20071
(Clase |l segin US CDRH}).

Control por video: Puede que las leyes locales regulen e! etiquetado. El operador es
responsable de cumplir estas leyes si se instala un sistema de video.

Dispositivos compatibles con RM: El propietario del sistema es responsable del control
fisiologico y de los dispositivos sensores.

Para probar de forma general el funcionamiento adecuade 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.

Campo magneético periférico y area de control: Esta tabla muestra los efectos del campo
magnético sobre los dispositivos situados cerca del iman y fas distancias de seguridad
necesarias. Observe las distancias minimas que hay que respetar, referidas al centro de
los ejes X, Y, Z del iman.

Densdad da Distapcias minimas Disnositives afor tatos

fluje magneético (o = y = radial, z = axial *HOSR S atettauos

3

T w=C1 1 Fequenios rotares reloes Carmaras,
I=d.2m tarpelas de eIt Saportes fagneroos

T mT =5 Crctlos o, PO umdades de dise,
=4 0m rrsrtoges s caolar blindadas

05T woe= 0 Mo e Blars sy nedro, sopartes
z=d E0n POEGMSTICas 1Ar apeasoes Card1acos,

Fecainibas che sl

0T ==1n Stsbaras 10 de Siermens
z=57m

| .

01T W= M Aceleradiares ine ales de gemens
T=40m

DRI =4 7 F1che vy as X ganinac argparas,
I=2 acele padoies neales de gricerss

Contornos de campo isoitensos, gradientes de campo isoestaticos
de intensidad de campo por gradiente de campo

productos iguales

£ EYILLADES
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Las figuras muestran las lineas de igual densidad de flujo magnético {(en tesla),
comenzandc en el isocentro del iman con una intensidad de campo magnetico de 3 T.
La linea de 0,5 mT marca la zona de exclusion del campo magnético basico principal.
Contornos de campo iscintensos (vista en la direccion del gje del iman) El grafico esta
referido al plano z = 0.

% ¥ i)
2

Contornos de campo isointensos (vista lateral del iman)
Las lineas del campo magnético de la vista lateral del iman son rotacionalmente
simétricas con el eje Z.

&7
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Contornos de campo isointensos (vista superior de! iman)

Las lineas del campo magnético de la vis
simeétricas con el eje Z.

| A TR BT

i
bl

$ O

ta superior del iman son rotacionalmente

{tiad

Distribucion espacial del campo magnético BO, del gradiente espacial y del producto del
campo magnético B0 por el gradiente espacial de B0
El origen de los diagramas esta referido al isocentro del iman. Las lineas de contorno

pasan por el centro del iman.
Se muestra una vista lateral con la mesa

de paciente, asi como una vista superior.

La ubicacion del valor mas alto se muestra en cada diagrama identificada con 1.

Campo magnético BO
Vista lateral

Manual d¢ instrucciones
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Gradiente espacial del campo magnético
La subida del campo magnético en funcidon de la distancia al iman se expresa mediante
el gradiente espacial de BO. Las figuras siguientes muestran lineas con el mismo

gradiente.
Vista lateral

[t
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"7 en esta ubicacién se maximiza la fuerza ejercida sobre un objeto
ferromagnético saturado magnéticamente

Vista superior

" en esta ubicacion se maximiza la fuerza ejercida sobre un objeto
ferromagnético saturado magnéticamente

Producto del campo magnético BO por el gradiente espacial de BO
El producto del campo magnético BO y el gradiente espacial de BO sube notablemente

cerca de la abertura del iman.

SIS FTY
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Tt en esta ubicacidbn se maximiza la fuerza ejercida sobre

un objeto

diamagnético/paramagnético o sobre un material ferromagnético por debajo de su

saturacion magnética
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“. en esta ubicacion se maximiza la fuerza ejercida sobre un objeto
diamagnético/paramagnético o sobre un material ferromagnético por debajo de su

saturacion magnética

Distribucion del campo disperso de gradiente (relevante para valorar la
exposicion de los trabajadores de RM)

Los diagramas muestran la distribucion del campo magnetico disperso del sistema de
gradiente a lo largo del eje de! paciente de MAGNETOM Skyra con el sistema de
gradiente XQ o XJ, respectivamente, segun los apartados 6.8.3 y 51.105.2.3 del
estandar |IEC 60601-2-33.
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Los campos magnéticos generados por cada uno de los tres ejes de gradiente
ortogonales se calculan en una rejilla de coordenadas en la superficie de un cilindro
virtual. El cilindro rodea al eje del paciente y comienza en el isocentro del iman.

La rejilla se define por:

. un patréon de puntos en la superficie de un cilindro virtual de 70 cm de diametro (es
decir, el diametro max. del tunel);

. 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
separacién 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 del campo entre el tiempo
de sutnda minimo.

Twempoe e suhiids .
v ! ARt rrids
M
]
aradients X | 225 pn AT 2255 = 287 Tos

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
de MAGNETOM Skyra, segun los apartados 6.8.3 y 51.105.3.3 del estandar IEC 60601-
2-33.
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El campo de RF se calcula a lo largo de la linea central que comi
del iman. La zona sombreada en gris indica la longitud del iman.

za en el isocentro

una persona posicionada a una distancia z del isocentro. La ¢gntribucion al SAR es
relativa al SAR aplicado a una persona en el centro del tunel del gaciente.

Por ejemplo, una persona de pie delante del tunel del sistema/ Absorbe un maximo del
0,2% de Ia potencia de RF aplicada a un paciente explorado erj £l centro del tunei.
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* Las fuerzas de los campos de transmisores fijos, tales como estaciones base para

radioteléfonos (celulares, inalambricos) y radios moviles de tierra, radio para

aficionados, transmisiones de radio en AM y FM y transmisiones de TV no pueden

predecirse tedricamente con precisién. Para valorar el entorno electromagnético debido

a un transmisor RF fijo, debe realizarse una medicién in situ. Si la intensidad del campo

medida en el lugar de uso de! sistema RM excede el nivel de conformidad RF aplicable

indicado anteriormente, debera observar el sistema RM con atencion para verificar su

funcionamiento normal.

Si se observa un funcionamiento anormal, se deben tomar medidas adicionales, como

reorientar o cambiar la ubicacion del sistema RM.

**En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben

ser menores de 3 Vim.

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

N/A

3.14. Eliminacion

Eliminacién del equipo

Al eliminar el equipo o partes del mismo, debe respetarse la legisiacién actual de
proteccion del medio ambiente.

Ejemplos de componentes potencialmente peligrosos para el medio ambiente:

» Acumuladores y baterias

« Transformadores

« Condensadores

* Tubos de rayos catodicos

+ Fantomas

Para mas detalles, contacte con el representante local del Servicio de Atencion al
Cliente o con |a oficina regional de Siemens.

AVISO: Los componentes del sistema que puedan ser peligrosos para las personas o el
medio ambiente deben eliminarse cuidadosamente y respetando la legislacién vigente.
Pongase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens si tiene preguntas sobre la
devolucidn y eliminacion del sistema RM o sus componentes y accesorios.

Embalaje: Siemens AG esta obligada a aceptar la devolucion del material de embalaje.
< Pdngase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para resolver las cuestiones
relativas a la devolucion y subsiguiente eliminacion del material de embalaje.

< Observe la normativa del pais.

Baterias y acumuladores. Siemens AG esta obligada a aceptar la devolucion de las
baterias y acumuladores.
<+ Pongase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para rggolver las cuestiones
relativas a la devolucion y eliminacion de las baterias y acumuladgfes.

< Observe la normativa del pais.

Ny, JORGE
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parife integrante def
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de fa Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de los productos médicos.
N/A

3.16. Ef grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
N/A
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-21249/11-6

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecrfloga 2M ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No, f.. M. = , Y de acuerdo a lo solicitado por Siemens S.A. se autorizd la
inscripcidon 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 Resonancia Magnética 3 Tesla para cuerpo
entero

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260 Sistemas de
Exploracion, de imagen por resonancia magnética.

Marca del producto medico: Siemens

Clase de Riesgo: Clase |

Indicacion/es autorizada/s: adquisiciéon de imagenes por resonancia magnética del
cuerpo entero, incluyendo técnicas de espectroscopia.

Modelo/s:

Magnetom Skyra, Magnetom Verio, Magnetom Trio, Magnetom Trio A Tim System.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Siemens AG

Lugar/es de elaboracion: Wittelsbacherplatz 2-DE-80333, Muenchen, Alemania.

Se extiende a Siemens S.A. el Certificado PM-1074-103, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 15NARZU]2, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.
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