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DISPOSICiÓN N°
325 4

esta

BUENOSAIRES, 3 1 MAR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-005033-15-7 del Registro de

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolodía Médica-
I

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIEMENS S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de TeCnOIOg'¡aMédica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médicJ

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

I
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9[763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional,,
por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la DireCCióhNacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado I reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control,

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

f:!._ médico objeto de la solicitud.
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NO1490/92 V Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

;Ministen"o áe Sa{uá
Secretaria áe Pofítuas,
tJ?fguÚlcióne Institutos

)I_)l'T

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas

,
i

por ~IDecreto
I

i

Por ello; . I
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de ProQuctoresy

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nieional de

I
Medicamentos, Alimentos V Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca SIEMENS, nombre descriPtivo, Equipo de resonancia magnética Iv nombre

técnico Sistemas de Exploración, por Imagen de Resonancia Magnética, para

Cuerpo Entero, de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y lue forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 V 7 a 34 respectivamente. 1
. ,

ARTICULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la
I
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-652, con exclusión de 'toda otra

~ ;;""'"' ooooom,""' " " "cm"'" ''0'000
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacionai de Productores y
• 1

, , I
Productos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamentp de Mesa

de Entrada, notifíquese ai interesado) haciéndole entrega de copia autehticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruLiones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tédnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-005033-15-7

DISPOSICIÓN NO

sao

325 ,

3

Dr. ROBERTO LEO E
Subadmlnlstrador Nacional

Á.N.M.A.T.



Anexo 111.8de l. Disposición 2318/02

Rótulo de MAGNETOM Amir.

Elaborador

Dirección

Importador

Marca

Modelo

Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ud.

Siemens MRI Cantar, Gaoxin C. Ave., 20

High Tech Industrial Park - 518057 Shenzhen - P.R.

Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martín - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

MAGNETOM Amira

Equipo de Resonancia Magnética

W de Serie: X)()()(J(X

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

380/400/420/440/480 V, 50/60 Hz

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Vida útil: 10 años

S,~:E:~S=.
2010 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

Farm. Ignacio O Fresa - M.P. 19565

PM 1074-652



Anexo III.B de la Disposición 2318/02

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

Elaborador

Dirección

Importador

Marca

Modelo

Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ud.

Siemens MRI Center, Gaoxin C. Ave., 2°
High Tech Industrial Park - 518057 Shenzhen - P.R.
China

Siemens S.A.
Calle 122 (ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

MAGNETOM Amira

Equipo de Resonancia Magnética

W de Serie: )()(XXJ()(

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

380/400/420/440/480 V, 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

~1~ :a:
EJsv=
20111 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565
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3.2. Las prestaciones contempladas en elltem 3 del Anexo de la Resolución GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de loS
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

El sistema de RM MAGNETOM Amira está indicado para su uso como dispositivo de
diagnóstico por resonancia magnética (DDRM). I
Produce imágenes de cortes transversales, sagitales, coronales y oblicuos, e imágenes
espectroscópicas o espectros, y muestra la estructura interna o la función de la cabeza,
el cuerpo o las extremidades.

Componentes principales

Imán superconductor
El imán superconductor genera un campo magnético intenso y homogéneo con una
intensidad de campo de 1,5 T. I
El imán está lleno de helio líquido para refrigerarlo. Tras la instalación, se ajusta a la
intensidad de campo operativa deseada. El imán cargado no necesita más energia'
eléctrica para mantener el campo magnético. En condiciones de funcionamiento'
normales, no hay evaporación de helio. Algunas actividades de mantenimiento ~
servicio técnico provocan pérdidas de helio, por lo que el imán debe rellenarse cada 10
años aproximadamente. I
Para minimizar los efectos del campo magnético residual en el entorno, el imán del
sistema de RM está equipado con un blindaje activo superconductor.
El sistema de gradientes ofrece posiciones de corte localizadas con gran precisión.

Armarios técnicos
Los armarios técnicos están situados en la sala de ingeniería o en la sala de control.
(1) , (2) (3)

""" ~'\ .- /:

11 I
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(1) Armario de gradientes
(2) Armario de conlrol
(3) Separador del sistema

,
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El armario de gradientes contiene la electrónica de potencia para generar los gradientes ( ~f: ¡;'\-;\'
del campo magnético. I 'r~".t.
El armario de control incluye distintos componentes electrónicos para manejar el \~ ':"~"':it:Jj'
sistema de RM. I ~:W
El armario de control incluye una salida óptica de señal de disparo programable
secuencialmente que el Servicio Técnico de Siemens puede hacer accesibld
exteriormente instalando un cable de fibra óptica. 1
El separador del sistema contiene componentes electrónicos y equipos de refrigeración
para refrigerar el sistema de forma adecuada.

Bobinas RF

•
Principios básicos
Las bobinas RF están divididas en dos categorías:
D Bobinas transceptoras (TxRx)
O Bobinas receptoras puras (Rx)
Cuando una bobina RF se usa solo como bobina receptora, el pulso RF lo transmite otra
bobina RF que generalmente adquiere un área más grande (p. ej. la bobina Body). 1
Durante la recepción, la relación señal~ruido es mayor cuanto más cerca esté la bobina
RF del área examinada. Esto explica por qué las bobinas RF pequeñas tienen un~
relación señal-ruido mejor que, p. ej., la bobina Body. En contrapartida, poseen u~
campo de medición más pequeño.
La bobina Body es una bobina estacionaria instalada en el imán
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syngo Acquisition Workplace j
El puesto de trabajo de la sala de mando se denomina synga Acquisition Workplace
(syngo Acq WP). Incluye el procesador principal con los elementos de mando monitor]
tecladoy ratón. I
El intercomunicador es un componente adicional de syngo Acquisition Workplace.

. I n 10Osear Fresa
j .19565
tor Técnico

ierhens S.A.
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pe principal
Entre otras, el procesador principal incluye las siguientes funciones:
D Gestión de pacientes
O Selección y almacenamiento de imágenes
O Gestión de las secuencias de medición

Teclado

i
I

i
Las imágenes de RM medidas se pueden transferir a otros sistemas o pe a través de la
conexión de red (p. ej., sistemas PACS o RIS). También puede recibirse a través de I~
red imágenes de RM de otros sistemas o pc. 1
La información sobre las conexiones de red se muestra en la ventana de diálogo Info ... ~
Grabación de datos
El sistema de RM ofrece los siguientes módulos para grabar datos:
O Grabadora de CD/DVD
O Unidad de DVD
También se dispone de una interfaz (p. ej., una conexión USB) para una impresora en
papel. I
La grabación y la lectura se intcian por medio del software. j
Soporte de datos
Solo aquellos CD-RIDVD-R (grabables) "de calidad médica" y con una capa dorada so
adecuados para el almacenamiento de datos con fines médicos El Servicio TécniCO dé
S,emens le proveerá de CD-R/DVD-R I
O Tenga en cuenta las instrucciones de manejo, cuidado y almacenamiento de los
CD/DVD y CD-R/DVD-R especificadas por los fabricantes. ¡
Moni~r 1
El monitor se usa para visualizar imágenes de RM y diálogos de usuario. Se conecta ¿
desconecta junto con el resto del sistema de RM. i
Los demás ajustes están bloqueados, ya que el Servicio Técnico de Siemens ya ha
configurado el monitor de forma óptima. I
No toque la superficie de la pantalla con objetos afilados o puntiagudos.
No coloque recipientes que contengan líquidos, p. ej., tazas o vasos, encima dell
monitor.
Además, deben respetarse las instrucciones generales de limpieza.,/'
Solo el personal autorizado del Servicio Técnico de Siemens puede abrir el monitor.



32.5.'l"
¡ syngo Acquisition War1<place está equipado con un teclado original Siemens. Este es un I OO';-=l1'\'1,;I\I1M
~ teclado Windows modificado en el que las teclas numéricas se han sustituido por teclas '.
,. de símbolos. . ~
: Las teclas de símbolos se usan para acceder a funciones de uso frecuente. Las teclas '1'" "'",,9"
: de función F4, F5, F6, F7 Y F8 permiten acceder a las diferentes ta~etas de tareas. La, O~PRQO.\I'~

tecla de función F1 permite acceder a la Ayuda en linea. I
Si el sistema informático está conectado a una red de ámbito clinico integral (HIS/R1SL
use la ta~eta de tareas Examen para enviar imágenes a otras direcciones de red a
través del nodo 1.

Ratón
El sistema está equipado con un ratón con rueda.
O Botón izquierdo del ratón:
- Selección o desplazamiento de objetos
-Inicio de las aplicaciones
- Ejecución de órdenes
O Botón central del ratón/rueda:
_ Cambio de los valores de ventana de las imágenes de paciente
- Desplazamiento (por ejemplo, por la Lista de pacientes)

!. O Botón derecho del ratón:
~ _ Apertura del menú contextual (dependiendo de la posición del puntero del ratón)

I .yngo MR Workplace (opcional)
1 syngo MR Workplace permite evaluar, documentar y postprocesar imágenes medidas

previamente mientras se están adquiriendo imágenes en syngo Acquisition Workplace
l
.

Accede a la base de datos del procesador principal. ,
No es posible realizar mediciones en syngo MR Workplace. No está conectado con el
escáner RM ni con el sistema de reconstrucción de imagen.

en el
rm. 'Macio Osear Fresa

M.P.19565
Director TécnIco

sfemeMS.A.

Pl'lgina 5 e 28

..
Las unidades de control están situadas a la izquierda de la mesa de paci
frontal de la cubierta del imán, y opcionalmente también a la derecha.

Control del sistema
Descripción
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 Dol.

1" r -.--- _ .-- • _'r'- /" ,,~'"' /' '.-' - / ""-
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La unidad de control tiene una rueda y varios botones adicionales.
(1) Unidad de control para situar la mesa
(2) Unidad de control para navegar por el menú y ajustar la
comodidad del paciente

configuración

~~.".M':<I?\@j~'OTjpara ~ . ~-/.-9.'
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Pantalla Dot
La pantalla Dot (Day Optimized Throughput) ofrece información de estado y varias
herramientas.
La pantalla está situada sobre la abertura del imán, en la parte frontal de la cubierta del
imán.

Mesa de paciente
Descripción
La mesa de paciente sirve para posicionar al paciente y las bobinas. La mesa tiene
varios zócalos y conexiones.

,

elo Osear Fresa
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Manual de instruccion
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(1) Extremocaudal
(2) Tablero
(3) Extremo craneal
(4) Botón de Paro de la mesa
(5) Tirador de desbloqueo de emergencia ,
El tablero se puede introducir horizontalmente en el túnel del imán:

1



Una vez extraído completamente del imán, el tablero también se puede
verticalmente.

,
I

!
']

8,
5
6

2

Conexiones
Las tomas de bobina están ubicadas en el extremo craneal de la mesa de paciente en el
centro del tablero (para la bobina de columna) Para más información sobre la función de
las tomas de bobina, consulte:
Manual del operador de las bobinas
O Asegúrese de que no entre ningún líquido (como medio de contraste, sangre o
productos de limpieza) en las conexiones de la mesa.
Las siguientes conexiones están situadas en el extremo caudal de la mesa de paciente:
(1) Auriculares
(2) Pera de llamada

Localizador láser
El localizador láser facilita el correcto posicionamiento del paciente. El localizador láser¡
está situado sobre la entrada de la abertura del imán.
Todas las ubicaciones relativas al láser del sistema de RM se identifican con etiquetas
de advertencia fijadas junto a la abertura del láser. 1
Para algunos exámenes no es necesario alinear manualmente el localizador láser con la
bobina. Si se han registrado todos los datos pertinentes (p. ej., orientación del paciente, \
altura del paciente, examen), se indicará el posicionamiento automático en la pantalla 1

Dot de la cubierta del imán.

Uso del localizador láser
Se debe proteger a los pacientes anestesiados o sin reflejo palpebral frente a los
efectos del rayo láser.
,¡El paciente está posicionado en el tablero .
./ La mesa de paciente se ha desplazado hasta la altura de medición.

Oscar Fresa
.. 19565
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Intercomunicador
Descripción
El intercomunicador permite que el personal y el paciente se comuniquen dura
examen. Además, algunas operaciones importantes (como parar I~ mesa de

,

Caja de alarmas
Descripción
La caja de alarmas tiene las siguientes funciones:
O Muestra señales de alarma
O Conecta y desconecta el sistema de RM
O Paro del imán/Extinción del imán
La caja de alarmas está instalada cerca de syngo Acquisition Workplace.
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(1) BOl6n Parar

(2) BOlón Hablar

(3) BOl6nRestab. alerta de paciente

(4) BOlónEscuchar

(5) 80l6n Señal lisJo.

(6) BOlón Restab. paro

Otros componentes y accesorios
Supervisión de gradientes
Para evitar que el sistema de RM sufra daños por un fallo del sistema de gradientes, el
equipo MAGNETOM cuenta con un sistema de supervisión especial.
Esta supervisión controla que los cables, conexiones y otros componentes del sistema
de gradientes no se calienten excesivamente. Si se produce un fallo. se para la
medición y se emite un mensaje de alarma.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos médicos 01
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe sel
provista de infonnación suficiente sobre sus carBeter/sticas para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura

o Oscsr Fresa
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Compatibilidad con RM
Los datos y protocolos incluidos en este manual ofrecen al operador los medios para
evaluar [a compatibilidad con RM de productos de RM no Siemens con el sistema de

l
l

RM descrito en el Manual del propietario del sistema.
La compatibilidad con RM de los productos de RM no Siemens se refiere a los.
productos de ambos fabricantes, la empresa que fabrica el producto de RM no Siemens~
y la empresa que fabrica el sistema de RM. Al operador se le asegura que funciona con;
seguridad el producto de RM no Siemens junto con el sistema de RM solo si ambo
fabricantes ofrecen un certificado de prueba sobre la "comprobación del efecto
ejercen los productos de RM no Siemens en los sistemas de RM" y la "comprob I

del efecto que ejercen los sistemas de RM en los productos de RM no Siemens"
F
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resto de los casos, el operador ha de asegurarse de que el uso del producto de RM no \~~
Siemens no interfiera con las funciones del sistema de RM, y viceversa. ~~
Según lEC 60601-2-33, el fabricante del sistema de RM está obligado a aportar una '
hoja de datos con la información técnica del sistema de RM, para que se pueda valorar
la compatibilidad con RM de los componentes.
A partir de la página 5 de este manual encontrará una representación de los contornos
iso intensos de campo dels¡sterna de RM.

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

•
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Mantenimiento a intervalos regulares
Por la seguridad del paciente, del personal y de terceros, se recomienda que solo el
personal autorizado realice los procedimientos de mantenimiento prescritos por:
Siemens. Las comprobaciones del sistema se deberán realizar con mayor frecuencia si
el sistema se usa en condiciones extremas. Para más información, ver: Manual del
propietario del sistema: Plan de mantenimiento. I
• Si no dispone de un contrato de mantenimiento, informe al Servicio Técnico de,
Siemens. 1
Durante el ciclo de funcionamiento del sistema, puede que se realicen cambios técnicos
y de construcción en el sistema de RM y en su entorno. Se debe asegurar que todos los'
componentes funcionen adecuadamente y que los cambios no presenten riesgos de:
ninguna clase. (
Una vez de que el cliente ha aceptado el sistema, se debe realizar una inspección visual'
diaria del sistema de RM con respecto a los siguientes cambios de construcción: I
D Posibles cambios en el entorno de la salida del sistema de escape de gases (p. ej.
ventanas instaladas con posterioridad, entradas/salidas de aires acondicionados,'
nuevos edificios, contenedores portátiles) I
D Cambios en el sistema de aire acondicionado o de ventilación (p. ej. tomas o salidas
de aire en las habitaciones vecinas) 1
D Instalación de sistemas de RM adicionales (p. ej. uso inadmisible de un solo sistema
de salida de gases para varios sistemas de RM) I
D Cambios estructurales dentro y fuera de la sala de examen
Debe comprobarse si en la sala de examen se han introducido nuevas piezas
magnéticas. l
Las inspecciones técnicas anuales de seguridad se listan en el Manual del propietario
del sistema, y solo puede realizarlas el Servicio Técnico de Siemens. I
Pruebas de rutina y mantenimiento periódico
Para asegurar un funcionamiento seguro y satisfactorio del sistema son necesarias
comprobaciones de rutina y tareas periódicas de mantenimiento. I
En determinados países, las autoridades exigen un comprobante acreditativo de estas
tareas.
Las comprobaciones de rutina incluyen:
Controles diarios, semanales y mensuales, y las comprobaciones exigidas legal
que se describen en el capítulo "Comprobaciones de funcio a lento.y de seguri d"
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Manual del operador. Normalmente, el titular del sistema encargará al personal clínico
que lo maneja la realización de estas comprobaciones de rutina.
Las tareas periódicas de mantenimiento incluyen:
[] DComprobación de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad)
ODMantenimiento preventivo
OOPruebas de calidad y de funcionamiento 1
DOSustitución de piezas importantes para la seguridad sujetas a desgaste.
Estos trabajos solo deben efectuarlos ingenieros de mantenimiento cualificados y'
autorizados.
Cualificado significa en este contexto que los ingenieros han sido instruidos para dichas
tareas o han adquirido experiencia práctica realizando actividades de mantenimiento
rutinarias. Autorizado significa que los técnicos han recibido del titular del sistema el

l
'

permiso para realizar las tareas de mantenimiento.
En la primera puesta en funcionamiento del sistema, designe un miembro de la plantilla
que se haga responsable de que se realicen las comprobaciones de rutina y las tareas:
preventivas de inspección y de mantenimiento. Este colaborador es responsable de,
guardar todos los protocolos en el archivador "Manual de! propietario del sistema".
Además de nuestro servicio de reparaciones, Siemens también ofrece la gama
completa de servicios relacionados con la inspección y el mantenimiento preventivos del
equipo.
Estos servicios pueden solicitarse según necesidad o acordarse en un contrato de
mantenimiento flexible.
Si no dispone de una oferta de la organización UPTIME Services de Siemens, contacte
con el representante de Siemens.

Plan de mantenimiento de MAGNETOM
Este plan de mantenimiento muestra en forma de tabla las actividades que deben
realizar los ingenieros de mantenimiento cualificados y autorizados en el marco de las
tareas periódicas de mantenimiento. Las tareas de mantenimiento se subdividen en:
DOComprobación de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad)
DDMantenimiento preventivo
OOPruebas de calidad y de funcionamiento
ODSustitución de piezas importantes para la seguridad sujetas a desgaste.
Cada tabla contiene una explicación a modo de introducción.
Encontrará instrucciones detalladas de trabajo para todas las tareas de mantenimiento
en la documentación de mantenimiento de este sistema. Estos documentos no son
parte integrante del volumen de suministro del sistema.
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Comprobación de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad)
Las siguientes comprobaciones contribuyen a la seguridad del sistema. Si es necesario,
se deben adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones. Los puntos que se
deben comprobar están regulados normalmente por diversas leyes y normas.
Las Pruebas relacionadas con la seguridad según ~6 MPBetreibV (Alemania) son
obligatorias.



Objeto o runción Motivo Que se compruebi'l Inter.
valo

Pruebas genenJles

Sistema Segut'i,tad de Iv;; pacil?ntElt,. d,1 Jnspec:ción visual del sistema Anu;;¡1
pe>rsonal y del o,istema

C"b1éado visible. dispo- Seguridad d", IOt1pacientes. del JnspéccJón visual d", 10$ cable-$ AnuDol
sición de los cabl€ts per$orK\i y del sistema y de la disposición de los

cables

Imán Funcionamiento óptimo dentro Comprobar pr"9sión d¡;¡1imtm Anual
de las e,;.pecific,"lcion8~, Comprohar é,i se !clima hiélo
Segurid£id de lo~~pacientes, del Comprobm si hay fugu>;
pemonal y del sist.;>nw.

Sistema de QXtlnción del Seguridad de los pocientes. del Inspección vÍ>:,unidel tubo da Anual
imán pernonal y dElI sistema extinción del imón completo~

• Comprobar si hay agua en
1<:1vólvula de extinción del
iman

• Comprobar el tubo de extin-
ción del imán y •••1ublo-
mi;:>nto

• Comprobar $1estú obs-
trukb 18 :>311dadel tubo de
extinción del imán

• Comprobar la cubierta con-
1m la lluvia de la sulida

• Comprob<:lr la rejilla protec-
tora

• CornprQbCH la ZOJl8 restrin-
gida y la $pnal dg ;Jdvert~n-
da d" la salida d,,1 tubo de
quench

Manual de instrucciones

Ignacio Oscar Fresa
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Director Técnico
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Lascomprobacionese intervalosespecificadoscorrespondena los requisitosminimos:\~J
En determinados casos se deberán cumplir disposiciones nacionales más estrictas. : ()$p~
Objeto o función Motivo Ouése compruebo Inter- I

vola

Sistema de ventilación y
aireacondicion;Jdo de 1;)
sala de examen

OpciOnéS

Accesorios

Manuales del operador

Iconos del usuJ.rio, eti.
quelJ.s de los bolones.
etiquetas de adverten-
cb

Zona de exclusión del
campa magnético

Pruebas eléctricas

Seguricbd de los paciente,,_ d&1
personal,! del [,isterna

Seguridad de los pacientes. d€,I
personal y del sistema

Si?gurldad de Jos pacientes, del
personal y del sistema

Seguridnd de 'los pacientes. del
personnl y del sistema

S(lgurídadde los pacientes, del
personal y del sistema

Prevenir t"i'?sgas oc;:;sioIKldos
por el c"mpo m<lgn&tico

Inspección visual del sistemo. Anual
de ventll"ción y aire acondicio-
nado

Inspección visual de Io.s apdo- Anual
nes

lnspección visual de los acee- Anual
sorios1

Los manuales del operador Anual
I1!:K~es<uiose::,,"1npresentes.
;;on v{tlidos y I"gibles

Inspección visual de los icunos Anual
dei usuario, etiquetas de los
botones y etiqul?t<Js de adver-
tencia

La ZOI'l:::l. de 0.5mT estámaf* Anual
cada
L<IlOn;} dé 8)(clll~;ión está iden-
tificada con la sefw.1 de adver*
lencia "fuerte campo
magnético"

Conductor de protec-
ción MRSC {opcional)

I Sistema de conductor
! de prote-cción

i Pruebas mecánicas

'1 Monitorización del imán
(MSUP)

Protección de paciGntes y per*
sOllal clínico contra descar,}Cls
eléctricas. {La resistencin del
conductor de protección puede
cambÍClr dur;;lnte '81funciona*
miento del sistema, p. ej., o.
Cilusa de 1[1oxidación. COtto-
SiÓtl y rotura dei cable),

Protección d", p8Gif'ntl?S 'j' per-
sonal clínic(, contra de~,cargas
eléctric<:1s {Lo. rE'slstencia del
cOllductor de protección puede
cambiar durante el funciona-
miento del sistemG, p. ej .. n
causa de la oxidación, corrOo-
sión y rotura del cable}.

Prevenir rief,gos oCDsiol10do;:;
por el imán

Resistencia del cond1Jctor de
protección del MRSC

ResistenCia del conductor de
protección del SIslem;) com-
pleto

Sustitución de la balería del
ERDU

Anual

Cada 2
afias

nacio Osear Fresa
M.P.1\1565

Director Técnico
Siemen IS.A.
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Objeto o 'unción Motivo Oué se comprueba Inter-
valo

TALES (Transmit Calibración dél bloque TALES Sustitución del bloque TALES Cad£!.2
Antenna Level Sensor) Seguridad del sistema años

Prueba de luncionamiento

Interruptor de desco- Seguridad de 1':)$ pacientes, del El sistema se apaga cuando se Anual
nexión de emerge-ncb personal y dBI ':;istema activa el inte rruptor de desco-

nexión de ernergenck)

Puerta eléctrica () neu- Prevenir riesgos si falla In <.)Ii-, La puerta Sé abre cuando el Anu<:ll
mátiC<.'l(opcional) mentación eléctrica sistema no tIene alimentaci6n

eléctrictt

Mesa de paciente Segundad de los pacient€s, del Inspeccionar 91 desplaza- Anual ,
personal y del sistema miento d-e IDm-esa y los inte-

,
rruptores de Iln de C[lnera I
FuncionciIT1iE'nto del p::uo dI;!
'?tner-genck, y ,:l€'los interrupto-
res de ó;e'Jwidad

Funcionwniento del dispositivo
de desbloqueo de emergl:'tlcia
Comprobación de límites de
tolerancia
Seflalización del órea de riesgo

Intercomunicador, pera Comunicación con el paciente Funcionamiento d&1 intercomu- Anual
de IbOlada nic:ador

Funcionamiento de la pera de
llamada

Monitorización del imán Prevenir' riesgos ocasionados Funcionamiento de la SUpétvi. Anual
(MSUP) por p.1 imdn sión del imán y del pmo del

Función de paro del Imán

imán (ERDUl

Inle9ridad de RF Pr(itección del paciente t''''E'dicion y ajuste del sistema Anual
RF

Mediciones OA (control Funcionamiento óptimo dentro ¡nt~lI<J.cciÓI1de VClríOScampo-- Anual
de calidad) de las especfficaciones nentes del sistema según las

Protección del paciente cnracteríslicas garantizadas
del sistema con la medición QA
completa

1. Segun las IBGomendaclDn.;s 1",1 fabricante

Mediciones de la corriente de fuga
Deben cumplirse las normas nacionales, p ej., lEC 62353/DIN EN 62353 en Alemania.
Instrucciones para medir la corriente de fuga del equipo Según lEC 62353, DIN E
62353, no es necesario medir la corriente de fuga del equipo.
Motivo:
OOel conductor de protección está conectado permanen



"l.2r. 4 16_. d ~ ~.~
DOel cumplimiento de las normas de protección in situ, p. ej., DIN VDE 0100-710, se, ~r-QÚO:.<1.~ ,.
describe en los documentos de planificación. El propietario del sistema debe cumplir lag {)::.: ';
normas de protección in situ. \~ ~;¡j"'~ ¡
DDEI conductor de protección se comprueba a intervalos regulares y, si es necesar¡o~Or ...."(f5i'
tras las actividades de reparación y mantenimiento. ~PRO'D.
Instrucciones para medir la corriente de fuga al paciente en la mesa de paciente

Mesa de paciente (componente de tipo B)
No es necesario medir la corriente de fuga al paciente en la mesa de paciente.
IMotivo:
ODel componente no tiene superficies conductoras,
ODias piezas con tensión están separadas por componentes metálicos con conexión al j
conductor de protección, según lEC 60601-1, sección 17.a,2 {2.a edición} y sección
8.5.2 {3' edición}.
Instrucciones para medir la corriente de fuga al paciente en las bobinas locales de RM.
Sobinas locales (componente de tipo S o SF)
No es necesario medir la corriente de fuga al paciente en las bobinas locales.
Motivo:
IJOel componente no tiene superficies conductoras,
ODias piezas con tensión están separadas del componente por una fuente de
alimentación con doble aislamiento (2 MOPP),
OOel componente no tiene tensiones peligrosas, según lEC 60601-1, secciones 17.a.3
y 17.aA {2,a edición} y sección 8.5.2 {3.a edición}.
Instrucciones para medir la corriente de fuga al paciente en la bobina Sody
Sabina Sody (componente de tipo S)
No es necesario medir la corriente de fuga al paciente en la bobina Sody.
Motivo:
DDel componente no tiene superficies conductoras,
¡.DOlas piezas con tensión están separadas del componente por una fuente de
alimentación!
transformador con doble aislamiento (2 MOPP) según lEC 60601-1, secciones
17.a.3 y 17.aA {2' edición} y sección 8.5.2 {3.' edición}.

,
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Mantenimiento preventivo
El mantenimiento preventivo contribuye a reducir a un mínimo la aparición de fallos
imprevistos.
Esto satisface los requisitos de conformidad del sistema, garantizando las
características a largo plazo.
Se comprueban los efectos de las diferentes condiciones de funcionamiento (régimen
de plena carga o carga parcial, temperatura, tamaño de las partículas de polvo,
humedad, gases, vapores) y se determina el estado de las piezas sujetas a desgaste
mediante el registro y el análisis de los valores característicos. Si es necesario, se
deben adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones.
Los intervalos de mantenimiento especificados corresponden a los requisitos mínimos.
En determinados casos se deberán c.umplir disposiciones nacionales más estrictas.
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Anual (se
reco-
mienda
cada 3
me~,esl

Intetaccióll de todos los
Gomponentl?sdei s¡'¿,t",nlfl di?
.,cuerdo con b.s c~*lctedstl-
G;)S gar(lntizad; __i~,

Funcionamiento óptimo dentro
de las 8spi?ciiic<u~iones

Prot€,cdón del paciente

Mediciones OA

h....
Objeto o función Motivo Que se compruebn Intervalo fQ~IQ

Ventilador Medido. prevI?nliv<\ parn Gompruebeel funcionami(lnto de los Anual ,.~.2t..
evitar el sobr'ec"lenta- ventiladores.
miento D<tPRO'O

Ciclo de agua Medidc; preVE'tlliva par;:l {;ornprob,;¡r sí hay luga~~de agua Anual I
evitar el ~,()br'eC¡llentn-

,

miento

Sistema de refrigera- Medida preventiva para limpiar/sustituir el filtro de agua Anual

dón pasivo evitar el sobrecalenln- Comprobar la IAesión del agua y
miel110 (lííadir agua si e~inecesOJio

Sistema de refrigera- Medida preventiv<I pora Compr'ObfH' lo. pre;:,ión del agua y Anual
don activo evitar el sobr€'calE'nta- aíiadir "gLló.1si E'Snecesario

rnil?nlo

Monitor LeD en color Funcionamiento dentro Comprobaciones y <.'líustessegún AnuoJ I
de las especificaciones las especificaciones
y directriC€'slegales

Fantomas Segundad de pacien- Los fantamas no deben teller defec- Anual
tes. p81sonal c.lillico, tos ni bwbujas de <me. Sustituil o
equipo yentol"llO, le llenar si es neces.rllio.

Puerta de ID sala de Medida preventivJ pma limpial las superficieó- de c.entacto. Anual i
examen evitar el desgaste. comprobúr 10$ mUE'llesdecontocto y

el cerrojo dE' la puerta. lubricar 1<.\5
bi£-.agras, comprobar 1<.1$ rendijrls de
ia puerta 1.

imán Fun ciD n:unie nto óptiIl1Q Comprob;:m'fij,u la ple~>ión del com- Anual
dentro de las especifi- ptesor
cacÍ(;nes Sw:,tituit el cabezal lrío 2

Seguridad de los
pacientes, del personai
y del sistema I

,

Pruebas de calidad y de funcionamiento I
Las pruebas de calidad y de funcionamiento se usan para comprobar si el sistema
cumple las caracteristicas garantizadas. Las pruebas de calidad de imagen determina'n
las desviaciones del estado original. Si hay desviaciones, se deben adoptar las medidJs
preventivas o realizar las reparaciones necesarias. I
Los intervalos de mantenimiento especificados corresponden a los requisitos mínimo$.
En determinados casos se deberán cumplir disposiciones nacionales más estrictas. I
Objetoo funelón Motivo Quése eompruebn Intervalo 1



Objeto o función Motivo Qué se comprueba Intervalo

Monitorización del imán Prevflnir riE's90S oC.:lsionndos Sustitución di? b balerla del Crlda 2
parel imán ERDU élños

I
32 !i 'J u,.

Sustitución de piezas de desgaste importantes para la seguridad t,\:;~~
Los componentes felAvanlAS pctra la segundad que estan sometidos a d%gasle deben :.<~ 2.2-
r6emplazarse periódicGnwnte. ')\ "........ j,¿()~')

~/

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico
N/A

3.6. La información relativa a fos riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos
I

Protocolos de compatibilidad con RM
Según lEC 60601-2-33, se deben proponer protocolos para probar la funcionalidad de
los productos de RM no Siemens. Los protocolos listados a continuación se utilizan de
forma rutinaria en el sistema.
i Las pruebas no se usan para evaluar los efectos del producto de RM no fabricado por
Siemens en la calidad de imagen del sistema de RM.
! Las pruebas superadas con los protocolos siguientes no garantizan la compatibilidad
con RM de los productos de RM no-fabricados por Siemens.

Directorio Prototolo

headllibrarylT2 t2_ tse tfa 320 p2

headllíbr'a ryiSPACE t2 ~,pc"9 p2 bo
abclonl(;l n1libraryIT1 t I fl2d ts tl"-3 mbh 320

abdonle nll íbrJ rylT2 t2 b>? tra rs p2 mbh 320- -
abdollle ni Iibrary/3D 11 vibE' fs tra bh p2

i
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Campo magnético residual y área de control
En esta tabla se muestran los efectos del campo magnético residual sobre los
dispositivos situados cerca del imán y las distancias de seguridad necesarias. Respete
las distancias mínimas indicadas respecto al centro de los ejes X, Y, Z del imán.

i



Densidad de Distancias mínimas EjE'mplos: Dispositivos afectados
flujo magnético (x = y = rildial, z = axial)
3 mT x",,1,8m Pequeíios mototes, reloJes, cámaras, taf-

z ~ 2,8 m jetas dE'crédito, soportes magnétlcos

1 mT x=2,2rn Osciloscopios, pe unid,3de,; de disco,
z~ 3,5 m monitor!?s en color blindados

0,5 mT x -= 2,5 m Monitor¡;;¡s en blanco y negro, soportes
1=4,Om tllagnétícos, tnarcapasos (,'lrdiacos,

bombo:'!sde ínsulina

0,2 mT x=3,Om S¡~,t¡:¡masde Te de 5i€'mens
z= 4,9 m

0,1 mT x = 3,4 rn Ac",l!?radores lineales de Siem!?tls
z=S,8m

0,05 mT >::=4,1 rn LI. de rayos X, gamlTldcámara,:.. aceh?ra-
1=7,Om dores lineale,:, dE ti?fCl?rOS

Distribuciones espaciales
Esta sección incluye los siguientes diagramas de distribución espacial:
DoCampo magnético estático 80
ODGradiente espacial de 80
OOProducto del campo magnético estático 80 por el gradiente espacial de 80

acio Osear Fresa
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Campo magnético estático 80
En las figuras se muestran las líneas de isodensidad del flujo magnético en miliTeslas.
En los gráficos que figuran a continuación se muestra el campo magnético calculado en
aire. Los materiales magnéticos situados en las proximidades del imán (p. ej., vigas dd
hierro o blindaje de la sala) pueden influir en la forma del campo disperso. I
Las gráficas representan tres planos ortogonales a través del isocentro para ilustrar la
extensión espacial máxima de los contornos isomagnéticos. I
Cada gráfica contiene los contornos isomagnéticos con valores de 0,5 mT, 1 mT, 3 mT:
5 mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT y 200 mT, así como una escala de distancia Y un periii
superpuesto del sistema de RM. I
La línea de 0,5 mT marca la zona de exclusión del campo magnético estático (límite de

marcapasos). I
Nota:El campo magnético es rotacionalmente simétrico sobre el eje Z y tiene simetría
especular sobre el eje horizontal. 1
Las diversas gráficas se muestran para ofrecer información sobre el espacio accesible

en distintas orientaciones. I
Esta nota también se aplica a las otras gráficas relacionadas con el campo magnético.

Guia y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas ,
El sistema de RM está diseñado para usarse en el entorno electromagn' cO
especificado a continuación. El cliente o usuario del sistema de RM debe asegurar e é
que se use en tal entorno. '
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El shtema O ,::.quipo de RI\.'\no ~,.;> d<?be ':IJIOUII' ¿11ladcJdI? otIO':' I?quipos; si es nece rio
ha,:E'lio, elequipo o ,:,ístem" se clL?bi?rávigilar p"ra v'::'l'\flcar qUi? fundon" nortll" - f
mL?nte en la configulación ~n que se '.¡a a utilizar

Confonnidad
EntornO ele(tromagn~t¡tO: guía

!
prueba dé emisiones

i*,
Emisiones dr,>RF radiadas Cia~,r,>A:Grupo 2

El ~,i,:-t"made El\¡1debr,>r,>rnitlrr,>nergíael'ó'ctroma9
~

CISPR11

nétka para cumplir la fundó n ¡¡ que ~sta d,.sti-

n",dú,
los ¡;.quipos £o1E--:tranitos c",r(anos pu",dHI ve [SI?

¿¡f,.ctado':-,

El11ision",sde RF (ondud-
(Iase ,A,,;l;rupü '2

El sistema ele RM solo deb •.•usar"'", e-11e~,p"d<)s

das
(libE' BIGrup0 2-

,'tpant,;dlados con Ul13 ",fi<:acla mínllll,,. de protE'c-

CISPR11

.::'I'::.nfrente" P.Fy. por ("el •• cable que ,,<lly<'dei
>?,pJL:IOapalltdll~dú, unil at ••nuación lT\inirna
11"I",dianto?filtrO RFdO?SOdB (dO?10 MHz a 20 MHz\
100 c1B(el", 20 MHz <~80 MHz) y 80 d8 (de 80 MHz,

a 100 1',1Hz)
(El ¡nínin1ü a 20 MHz ",s 100 dB mi ••n-

tras que el mínimo a SO MHz es eo dlU
'Siel sÍ'Stell).'l d", RM se halla insta\.'ldO E-nun e,p~l-
cío ap.;mtiülado como el de<,cdto, podr.:; lItllivrso?

,
en todo t1po de f'st abl ••c1Illl\?ntos, excepto vivi",n-
d,~s'" in:,talacione<, ,::olwctildas a la red pública de I
sunlllli~-tro ",i.?ctrico de baja ten<,ión para In~,tala-
dones domtisticas,

Emic,ioni?s de armónicos N.) aplkabli<'
¡

IEC61000-3-2

FltlctLlacionE-s de ten- No aplicab1<e

slónlE-lIlisiol1e-s por flut-
tu3ciol1<?s
lEC 61000"3-3
N0ta: E, fundament.)1 'J",rific.)r la <eficacia le.)\ (le 1" plnt>?c(i01"iy la ,)teILL.1~L:IÓI'1del filtro (1",1eSI}';lCic, I
apillHalla dü pal a as'?gur,,1S" d", (.11.1"(lH1lple n \-':,<,V,'110t¡::¡" IfIlrdm .,:,sesp"dll ,:3(10<;

En príncip\o. los sistemas de RM ~olo pu\?den usarSI? junto a equípos compatibles,

Se aplican las definiciones siguientes:

Compatibilidad (on RM
El dispositivo (l impl.:H1t€' e,:, completamente no magnétko, nC

L

u)tlductivo l?iéctrlc3mo:>nte, no f'2,3ct\vo a la RF '/110 i)res
enta

ningún d",sgo (c.nocidü ",n cualqlJiN entorno de lv1RL

Compatibilidad (ondi-
El di~,poSltivo o implante puede (ünten€,r (omponentes magné-

clonaJ con RM
ticos, electroconductores (L reactivoS (1 \a RF, bto~, dispositll/OS'
son seguros al usarlos én 1.-;15cercanías de 13MRI, sIempre que'
Id" condiciones para un funclonamiento seguro i?sten dennid~s
y Si?CUIllI)lan. Los disP0,:-ith'"0S con "compatibilidad condicional
(L)n RM" {por ;;.jemplo, equipos di? (oll"lunicación por RF) tam~
bl",n p1.J.;>(lenplesent<';r rIesgoS. Re~peti? el rvtanuill d¡:;.1operador
del f,~bricanti? ¡)tira ,:;.VitM riesgos v ieslones potl?nci,'lle.,. I

No cornpatlbl,:;. con 'RM
Un elel11i?nto que pn?<'i?I1til ri€'s~i~-jSconocidos en todos lo~,entor-

nos de RM.
I



Pruebas de inmuni- Nivel de pruehCl lEC Nivel {lE' (onformidad
Entorno electiomClgnético;

dad 60601
guía

Dl?scargas e\",ctrost~ti- Contacto: -:!: 6 k\i Contacto' :!;6 kV Los suelo:. deben Si?rde

cas {ESDi Aire, :t8kV Ail"'::!;i', kV
111",I",rJ, cemento (1 los~:, d",

,

lEC 6100G-4-2
cer.3mica,
Si ••1rp.\:ubritniento dl?l SU~:*\",s
d", InJtetiJi sint4t1co. la hume-
dad relativa d8bp. ser al metlüS
d•• un :¡O%,

Transitorio rapido,' :!:2 kV p;;ra hneas de -:!: 2 kV para líneas de la calidad del slIl11in'lstro eléc-

ráfaga alimentadón alimentación trico debe s••r la habitual "!11

lEC 61000-4-4 :!:1 kV pafél l(neJsde :::1 kV para líneas d",
f'ntornos. hospitalarios o

"p.nal sehal
cotlll?r(iales,

Sobreot<?nsión Modo dlfNencial::l: 1 I\kdo difN",ndal: -:!: 1 la calidad el"!l suministro el.?c"

1tc 61000-4-5 k" kV
uíco debe SP.fI,~habitual!?n

"
Modo (011"1(111':l: 2 kV Modo comlJtL::t 2 kV

€,olornos hospitalario:, o
comerciales.

Pruebas de. inmuni- Nlwl de rt"Ue.hil lEC Nivel de conformidad
En~ornú €'1E'ctromagnético: f

dad 606Q1
gwa

(aídas de tensión. <5~'o UT NL) aplic,'d)le la (alId~1d elp.1suministro €olee!-

int>?rrupciones brevI?", (.>93% b1ljJcla E'nUT)
ti ¡co d",bi? ser 1.;11111bltuill e n

y varíadolws de ten. para O, S ciclos
entornos ho,pitéllarios o

sión en IJ,} Hneas de
conwn:iélles. SI ",1uSlIMio d",1

alimentación
~qulp0 o sistell1<l necesita un

lEC 61000-4-11 40ni" UT
funclonarnl",rHo continuo I

(60% bajada I?n UT)
durante las interrupcioll"!sdi? la

para S el-:los
c'\llmentadóll, se reeot1ljend~
usar un si':>t",ma de alill1enta~

70n;ü UT

ci6n Ininti?rrull"lpid3. I
(30"":) béljada ¡;.nUT)

El slSt>2tnaRM tien", una

para 25 ciclos
cm 11ent",dI? E'tltrada Iwminéll
dI?mbs di? 16 A por iasE'. I

<5'\\) UT <'S'1:,UT - I(>(¡S(~;J baj,'lda p.nUT) (>9S~'~b"jada E'n UT)

pala';, par" ; s

(ampo ¡n¿¡gnéti(o 3 Alrn 3 ..'\itll Los .-.::ampO$ 1l1¿¡911o?ticosd4 \21
pt'OdU(1do por

frecuellcia de ¿lhm¡;¡ntJciól; rN

1J frp.cuencia de ali-
debp.1lexceder elntVl?l tipico de

ml?lltadón (50160 Hz)
lo, local.;>-;COnlP.-t'clal.;>sY h;)spi-

lEC 61000-4-8
talarios, I

Nota: ll-r "''' la t",nsi6n ti", \,~alimlO'lItadr)!1 d.;>li?d AC .mte'. d8-W1kM lel niwl de plltp.ba.
I
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~o~I~lli~I~(()n- Entorno eleC1romagnético: ~u¡<l . ...~ c::"¡!
3 Vrn"lJ' El SISli?ma de RM solo Si?debeusar€!n espacios -:¿D~.~"

aparmllados con un" ",(jeaci?! minlma di? pro- ~
ti?(ción frent€! a RF y, por (ada cable qu€, entre
i?n €'I ótSp,l(IO apantallado, una "tenuadón
míllimil medíant€' filtro RF de 80 d8 (d.;. 10
MHz a 20 MHz). 100 dB (de 20 MHz a 80 MHz)
'j 80 d8 (dI?80 MHz a 100 MHz). (El mfnlmo a
20 MHz es 100 dB mi8r1tlas que o?lminlmo il
80 MHz E'S 80 dB.)

Las intensidad'?s do? campo fuera d",1 l?spacio
ap" nt"llado producidas por tran<;rn Iso res fijos
dE' RF (d¡;>l.;.rmin,,(Í¿¡S mediante un estudio
l?1l?ctromagnéti(1) in situ) d",ben ser illfl?tioll?s
" 3V;11"I1.

Puedi?n prodll(irs>? interf"'l'i?fKias >?n las pro:.:i-
mídadesde los equipos marcados con J?Isím-
bolo sigu!€'nte.

Nota 1 . Estas directrices tal vez no 5&apUquen a todas las situacioni?s. La pro pagaclón eiectrornag no?-
tica se ve afeetad<.l por la absordón y la reflexíón en las >?structur3 s, ob j€'tos y personas.

Nota 2: Es fundam€'ntal verificar la efil;¿¡(j¿:¡ r",al dé la proti?,:ción y la atenuatión eli?Jfiltro del espacio
apantalla do para aSE'gurars€' de qUE' Cl1l11pie 11Jos valor",:; millimos especifi cados,

1. Las inl81,idacIEs dE Cdmp') .]~ los tran,ll1iSOn?1fij(tS, (Qmo 1031~,ldCI')ru:~ basEode radiotelétonO$ (lllo',iles/ino3lambrkos) y
las r¡¡dio$ler~tf?$ m¿':llel, ro3divaliü:.nadvs. "misione$ d~ ra(lio A.tAy F IAy emlsionr:$ de TY, no pue.-j~n predr:cirse tl?óri-
(amente con prt<:islón Pua \'o3I0I'ar~I t'ntOfl'lO~le(tr0I11aCllléti(<)d~bld0 d un tri\lY.lmisorRFfijO. (1~1)f:Ih~lizarse ma IMU¡-
clónin ;,jt~ Si la ¡nt~n<¡kl'\dd~G1mpo m~dlda fllHa (I~ifospacio apantallad,) cloll(l~se usa 8 >ls(~ma ..1e RMSUIl~ra1(1)3 VI
m. dftbBfávl9ílaf~ BIslst?ffia dI: RMpara \HlfiGlf que llln(ion¡¡ n«mo3lment<,. Si ~ r)IW,N~ algún 111r)CIOr'lar't)il?l1tr)anó'
malo. ,Ha nHr=s<Iriolomar medidas adklonales. (omo cambiar d", Llbl(a-:i,~nel sistema de RM(¡ us.arun espacio ilpalUa-
liad!) COl1mayol' eficacia prote<lora II'",nl",a la RFy atmJación de filtro.

lacio Oscar Fresa
M.P.19565

Irector Técnico
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización:'
N/A

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

Limpieza
Todas las instrucciones del Manual del operador sobre la limpieza y, en
desinfección y esterilización, deben observarse en todo mame tOo



D ADVERTENCIA
Limpieza inadecuada del sistema de RM
Riesgo de descarga eléctrica
• Limpie el sistema de RM con un paño húmedo.

J""~'"no. :'1~
.[ FOLIO '\\

¡I, ;¿':l !,¡\ ., , <J'!
;;~Ró{!It'

Limpieza del monitor LeO y de la pantalla de vídeo I
El monitor LeO de syngo Acquisition Workplace y la pantalla de vídeo se limpian de la
misma manera. ,
1 Limpie el monitor LeO y la pantalla de vídeo al menos cada dos meses.
2 Antes de limpiar, apague el monitor LeO/la pantalla de vídeo y desconecte el conector
de alimentación de red. No obstante, si el monitor/la pantalla están calientes por el usb,
espere hasta que se enfríen (pueden tardar hasta una hora). I
3 Limpie el monitor y la pantalla de vídeo con un paño de microfibra.
4 Si el monitor LeO/la pantalla de vídeo no se pueden limpiar eficazmente con el paño
de microfibra: utilice un limpiador de ventanas. No use limpiador de ventanas en la
carcasa del monitor.
5 Elimine inmediatamente las gotas de agua del monitor LCO y la pantalla de video.
6 Evite rayar la superficie del monitor LCO y la pantalla de vídeo.
7 Evite los impactos contra el monitor LCD y la pantalla de vídeo.
O El monitor LCO y la pantalla de vídeo son altamente sensibles al daño mecánico.

j
nado Osear Fresa

. M.P¡.19~65.
Irector Tecmco
SierAens S,A.
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Manual de instrucciones

Limpieza de la lente de la cámara
• Limpie cuidadosamente la lente de la cámara con un paño sin pelusa y limpiador de
lentes.
Limpieza de los soportes de datos
1 Limpie los soportes de datos sucios con un paño limpio (de algodón o microfibra).
2 Al limpiar CD o OVO, siga las notas del fabricante.
Limpieza de los enchufes y conectores
1 Humedezca un paño suave con agua o con un limpiador doméstico diluido. No utilice
ningún disolvente orgánico (p. ej., alcoholo acetona).
2 Frote con cuidado los enchufes y conectores con el paño. No toque los contactos.
Limpieza de la mesa de paciente y las cintas
1 Limpie la mesa de paciente con un detergente líquido de uso doméstico.
2 Lave las cintas de la mesa de paciente a una temperatura de 60°C.
3 Use desinfectantes comerciales. Sin embargo, no use soluciones con alcohol o
acetona. 1
Limpieza y desinfección de los receptores
1 No utilice limpiadores o desinfectantes que contengan alcoholo éter.
2 Para eliminar los residuos no emplee objetos duros ni puntiagudos, como cuchillos

3PinLzas..I t d. d l' . . I S' I . t . IImple os recep ores con un pro ucto e 1mpieza comercra. Iga as Ins rUCCIOne$
~Ifubri~~. I
4 Utilice un paño húmedo para la limpieza.
O No sumerja los receptores en líquido limpiador.
5 Desinfecte los receptores con un desinfectante comercial. Siga las instrucciones d
fabricante.
Desinfección de los componentes del sistema
Los pulverizadores desinfectantes dañan los componentes electrónicos.

motivo, los componentes deben limpiarse solo con un paño casi seco.
D ADVERTENCIA
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Los productos de limpieza o desinfección inflamables pueden
explosiones.
El paciente puede sufrir lesiones .
• Desinfecte los componentes del sistema con desmfectantes comercIales.
embargo, no use soluciones con alcohol o acetona. Siga las instrucciones
fabricante.
O Siemens no ha probado los posibles efectos dañinos sobre las superficies de 105
desinfectantes con alcohol, fenóJicos alcalinos o de base alcalina. Evite desinfectar los
componentes del,sistema con estas sustancias.

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

D Pulverizadores

D Productos de cuidado o limpieza basados en silicio

D Productos de cuidado o limpieza con sustancias que liberen amoníaco J
O Productos de cuidado o limpieza que afecten a las propiedades antiestaticas del
revestimiento del suelo (
• Utilice productos de cuidado o limpieza comerciales para el suelo. Siga las
instrucciones del fabricante. I
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,
entre otros;

s
gnJeio Osear Fresa
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I Entrenamiento e información a los empleados
Los empleados de RM son las personas (p. ej., operador, personal) que trabajan en él
area de acceso restringido o en el entorno RM. El propietario del sistema es
responsable de asegurarse de que sólo trabajen con el sistema RM empleados de RM y
médicos entrenados y cualificados, y de que realicen todas las tareas de forma segura,
eficaz y minimizando la exposición al campo electromagnético. Además, el sistema RM
sólo se debe usar para los fines que le son propios.
El sistema RM incluye un interruptor de llave para evitar la conexión no autorizada.
Informar a los trabajadores de RM
Todo el personal de RM debe leer y comprender el manual del operador, especialmente
el capítulo de seguridad, antes de trabajar con el sistema RM. Los consejos sobr6
seguridad respecto a los campos magnéticos deben servir también para los empleado~
de RM. Comprender la seguridad en RM es especialmente importante para la~
personas que solo trabajan en el entorno RM ocasionalmente. I
El personal debe poner especial atención a los siguientes aspectos:
• Efectos del campo '
- Efectos especiales de los campos magnéticos de 3 T como mareo, vértigo y sabor
metalico, especialmente al mover la cabeza con rapidez dentro o cerca del equipo RM
- Efectos en implantes electrónicos y/o conductores de la electricidad ,
- Posibles efectos en empleadas de RM embarazadas (posible aplicación de las és
locales)
• Compatibilidad del equipo con RM, especialmente respecto a los valores de
campos magnéticos de 3T ' ,'/



• Protección auditiva:
_ Uso de protección auditiva al trabajar en el área de acceso controlado durante la
exploración si el nivel sonoro excede los 99 dB(A)
_ Entrenamiento necesario para aplicar correctamente la protección auditiv6!,
especialmente cuando no pueden usarse los auriculares estándar (por ejemplo, con
neonatos y bebes)
El operador debe respetar especialmente:
• La información de posicionamiento de los pacientes (para evitar bucles de corriente y
quemaduras)
• Introducir con cuidado el peso, la posición y la orientación del paciente I
• Posible estimulación nerviosa periférica en pacientes y empleados de RM debida al
Modo de funcionamiento controlado de primer nivel I
Cursos para empleados y médicos de RM
Se debe instruir al personal y a los médicos en el uso seguro y eficaz de los sistemas
RM. El curso debe incluir los siguientes temas:
• Tratamiento médico de urgencias
• Área de acceso restringido
• Interruptores de emergencia
• Medidas preventivas contra incendios
• Plan de emergencia en caso de extinción
• Prevención de peligros relacionados con la fuerza magnética
El médico debe completar un curso especial sobre la interpretación de las imágenes.

I
lor
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Examen preliminar de empleados de RM y pacientes
Para reducir los riesgos durante la exposición 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 U?
programa de examen preliminar que ayude al usuario a identificar a los pacientes y
empleadas 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 maquillaje permanente
- con fragmentos de metal incrustados debido a actividades militares
- embarazadas
• Pacientes:
- con contraindicaciones típicas
_ con una probabilidad mayor que la normal de necesitar tratamiento médico dé
urgencia: en general y también en el Modo de funcionamiento controlado de primer nivel

Sala de examen y condiciones ambientales I
Protección contra explosiones: El sistema RM no está diseñado para funcionar en áreas
expuestas a gases anestésicos explosivos. 'f
Interruptores de emergencia: La tensión del sistema RM se puede desconectar con
interruptor de Desconexión (Desc. sistema o Desconexión de emergencia) instalad
situ. El interruptor se puede usar para parar la exploración inmediatamente en ca
emergencia. La instalación de la sala debe cumplir la norma VDE 0100-710 y/o la
nacionales.
La extinción del imán se puede iniciar con el interruptor Paro del imán.
también está instalado in situ.
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Planesdeeme~enda ¡ ~
Se deben realizar preparativos específicos para las posibles emergencias. Esto InC1Uye~~ o.. .•.... ,•• ~
la creación de planes de emergencia (instrucciones de comportamiento/situaciones de ~
rescate) para prevemr un comportamiento Incorrecto en circunstancias especiales.
Acceso a la sala de examen: Deben existir rutas de escape del edificio, y estar bien
señalizadas.
Las rutas de escape no deben estar obstruidas .
• Establezca procedimientos para abrir la puerta en caso de emergencia (p. ej., si la
manivela de la puerta falla). ,
+Asegúrese de disponer de herramientas para abrir la puerta en caso de emergencia .
• Asegúrese de que la ventana de la sala de exploración se pueda usar como ruta de
escape en caso de emergencia.

Procedimientos de emergencia
Se deben definir instrucciones de comportamiento en situaciones de emergencia para
asegurar la seguridad de los pacientes. Para ello se deben incluir los peligros
específicos de la RM (p. ej., la presencia de un campo magnético). l
Entre otras cosas, las instrucciones deben indicar la forma más rápida de alejar \al
paciente de la influencia del imán en casos de emergencia (desconectando el imán! si
fuese necesario). Las instrucciones deben indicar también las medidas para asegurar
una rápida asistencia médica. 1
Pacientes y empleados de RM con peligro especial
Como medida especial, se debe disponer de un control del paciente y de un plan p ra
usar equipos de urgencia lejos de la influencia del imán con los pacientes que corran
más peligro de lo normal, como:
• Pacientes susceptibles de un colapso cardiovascular
• Pacientes propensos a sufrir un ataque
• Pacientes con un riesgo especialmente alto de ataques al corazón y otros problemas
cardiacos 1
• Pacientes con capacidad termorreguladora limitada 1
• Pacientes con claustrofobia I
• Pacientes inconscientes, anestesiados o confusos, o pacientes incapaces de
comunicarse normalmente por otras razones

Preparación y posicionamiento del paciente

res,
. Ignacio Osear Fresa
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PRECAUCiÓN
¡Reflejo de miedo del paciente provocado por la estimulación nerviosa periféric
Lesión al paciente
<7 Informe al paciente sobre las posibles estimulaciones (espasmos
sensación de hormigueo) antes del eX~'W~a r Al berta Dí
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Preparar al paciente

Preparación
Los siguientes preparativos son necesarios para asegurar un examen RM seguro y
cómodo para el paciente:
O Preparar al paciente
O Preparar el sistema RM



ADVERTENCIA
¡Generación de calor durante el examen!
Quemaduras al paciente
<> Pida al paciente que utilice la pera de llamada en caso de
sufrir una intensa sensación de calor.
ADVERTENCIA •
¡Exposición a campos electromagnéticos de RF en el modo de funcionamiento
controlado de Primer Nivel! I
Quemaduras al paciente
<> No examine a pacientes con la capacidad termorreguladora restringida (p. ej. niños
pequeños, pacientes ancianos, enfermos, o medicados). . I
<> No examine a pacientes incapaces de comunicar potenciales efectos de
sobrecalentamiento (p. ej. niños pequeños, pacientes gravemente enfermos,
paralizados, inconscientes, sedados o discapacitados).

Informar al paciente 1
<> Informe al paciente sobre los posibles efectos de los exámenes RM y los peligros
asociados con el campo magnético
PRECAUCiÓN
iExposición a campos electromagnéticos de baja frecuencia!
Estimulación nerviosa periférica del paciente
4- Asegúrese de que el paciente no lleve incorporados en su ropa anillos metálicos,
cadenas, o materiales conductores de la electricidad (p. ej. sujetadores con aros de
soporte).

Preparar el sistema RM
Han de realizarse los siguientes ajustes en la unidad de control de la mesa de paciente
con el fin de preparar el sistema RM para el paciente:
OAjustar el volumen de la música de los auriculares y del altavoz mural
OAjustar la iluminación del túnel
O Ajustar la ventilación del túnel

Ajustar el volumen de la música de los auriculares y del altavoz mural
Utilice los controles de volumen de la unidad de control de la mesa de paciente pa a
ajustar de forma continua el volumen de los auriculares y del altavoz mural.

ghaeio Osear Fresa
M.P.19565
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la inform
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación de
descripta.
N/A.

Simbolo: volumen del altavoz mural
4-Gire en sentido horario para aumentar el volumen.
<> Gire en sentido antihorario para disminuir el volumen.
El ajuste del volumen de la música no tiene ningún efecto en el volumen de la voz de las
comunicaciones del paciente. I
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del producto médico i( :6L . 1
Instalación \~ :::!i!
O ADVERTENCIA .~~
Sobrecarga del circuito, entrada de agua, desconexión insuficiente de la red eléctrica
Fallo del sistema; riesgo de descarga eléctrica J

• No conecte componentes que no formen parte del volumen de entrega original a la
regleta de enchufes de los pe.
• No conecte más regletas de enchufes al sistema.
+Asegúrese de que la regleta de enchufes de los pe no se coloque en el suelo .
• No utilice un transformador de aislamiento.
O ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica i

• Los equipos electro médicos de la Clase I solo deben conectarse a una red eléctrica
de alimentación con conexión a tierra. ,.

Planes de emergencia
Se deben realizar preparativos específicos para las posibles emergencias. Esto incluye
la creación de planes de emergencia (instrucciones de comportamiento! situaciones de
rescate) para prevenir un comportamiento incorrecto en circunstancias especiales.

Acceso a la sala de examen
Deben existir rutas de escape del edificio, y estar bien señalizadas. Las rutas de escaRe
no deben estar obstruidas. I
1 Asegúrese de disponer de herramientas para abrir la puerta en caso de emergencia.
2 Asegúrese de que una ventana de la sala de exploración se pueda usar como ruta de
escape en caso de emergencia.
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Procedimientos de emergencia
Se deben definir instrucciones de comportamiento en situaciones de emergencia para
preservar la seguridad de 105 pacientes. Para ello se deben cubrir 105 riesgbs
específicos de la RM (p. ej., la presencia de un campo magnético).
Entre otras cosas, las instrucciones deben indicar la forma más rápida de retirar al
paciente de la zona de influencia del imán en caso de emergencia (desconectando el
imán si fuese necesario). Las instrucciones deben indicar también las medidas para
asegurar una rápida asistencia médica. I
Como medidas especiales de precaución, se debe disponer de un programa Gle
supervisión médica y un plan de uso de equipos de urgencias fuera de la zona de ~'
influencia del imán para los pacientes de riesgo superior al normal como: l.
O Pacientes susceptibles de un colapso cardiovascular
O Pacientes propensos a sufrir convulsiones
O Pacientes con un riesgo especialmente alto de ataques al corazón y otros proble s

cardiacos l'
O Pacientes con capacidad termorreguladora limitada
1] Pacientes con claustrofobia '
O Pacientes inconscientes, anestesiados o confusos, o pacientes
comunicarse normalmente por otras razones
O Niños
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o No se ha demostrado que la exploración por RM sea segura para la formación 'e '
imagen de fetos y niños menores de dos años. El médico responsable debe evaluar ",[$.)1
beneficios del examen de RM comparándolos con los que aportan otros procedimient~~~~~
de formación de imagen. . .~
Plan de emergencia en caso de extinción
O ADVERTENCIA
Situación de emergencia con extinción del imán. I
Peligro de muerte por asfixia e hipotermia en un breve periodo de tiempo .
• Establezca instrucciones sobre cómo actuar en caso de escapes de helio en la sala~-~ \El plan de emergencia debe incluir la siguiente información:
O Situaciones de salvamento que puedan practicarse con el personal
O Condiciones relativas a la sala
O Personal de salvamento (personal de seguridad, técnicos sanitarios y bomberos)
O Interruptor de Paro del imán
Durante una extinción, se pierde la superconductividad del imán. La energia del campo
magnético se convierte en calor. La intensidad del campo magnético cae a 20 mT en
unos 20 segundos. El helio líquido (refrigerante) se evapora rápidamente durante ~l
proceso y sale al exterior por la línea de ventilación. El escape de helio gaseoso por 1<3
línea de ventilación es muy ruidoso debido al gran caudal de gas, por lo que se podrá
escuchar un fuerte estruendo durante varios minutos.
Una extinción puede producirse por los siguientes motivos:
O Inicio del sistema de RM (puesta en servicio o repleción del imán)
O Un accidente (terremoto, incendio, etc.)
O Espontáneamente, sin ninguna causa externa aparente (extremadamente inusual)
Si la línea de ventilación falla parcial o totalmente, entrará helio gaseoso en la sala de
examen. En este caso, la unidad de aire acondicionado no podrá intercambiar suficiente
aire y pueden producirse las siguientes situaciones peligrosas:
O Mala visibilidad debido a la densa niebla en la zona superior de la sala
O Aumento de la presión en la sala de examen
O Hipotermia y riesgo de asfixia (p. ej. en caso de grandes fugas)
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Una sola persona no debe intentar el salvamento, debido al riesgo que entrañan l~
hipotermia y la asfixia graves. I
Las personas que no estén involucradas directamente en el salvamento deben
abandonar tanto la sala de examen como las habitaciones adyacentes. I
El uso de filtros (máscara de gas) que no dispongan de una fuente autónoma de
oxígeno no protege de la asfixia por helio. t
Debe establecerse un plan de emergencia para asegurar una conducta correcta en
estas condiciones peligrosas. I
Interruptores de emergencia
La tensión del sistema de RM se puede desconectar con un interruptor de Desconexión
(Desconexión de emergencia) instalado in situ. El interruptor silve para desconectar
inmediatamente la alimentación eléctrica de todo el sistema. La instalación de la s
debe cumplir la norma VDE 0100-710 y/o las leyes nacionales.
La extinción del imán se puede iniciar con el interruptor Paro del imán.
también está instalado in situ.
Aire acondicionado
Debe emplearse un sistema de aire acondicionado para asegurar

~

ambientales necesarias. Ver: Características técnicas
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El aireacondicionadolo instalael propietariodel sistema.Noformap~rte~el~s:~a d,;,,1~!I:,i'
RM. La InformaClon sobre el mantemmlento (p. ej. La sustltuclon de los flltros}1y (la (} ( ~
vigilancia de las funciones del aire acondicionado se incluyen en el manual del ope¡ra~or ~y\
del fabricante de dicho sistema. ~~~ ~ ~.
El funcionamiento del aire acondicionado o la temperatura y humedad relativa de ta ~ a?"PRoo>\':
de examen se deben comprobar regularmente.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o {os medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en ia
elección de sustancias que se puedan suministrar 1¡

N/A'

3.14. Eliminación

Eliminación del equipo I

Al eliminar el sistema o partes del mismo, debe respetarse la legislación actual dE~
protección del medio ambiente.
Ejemplos de componentes relevantes a efectos medioambientales:
ODAcumuladores y baterías
DDTransformadores
ooCondensadores
OOTubos de rayos catódicos I
DDFantomas
Para más detalles, contacte con el representante local del Servicio Técnico o con la
oficina regional de Siemens. I
AVISO: Los componentes del sistema que puedan ser peligrosos para las personas o el
medio ambiente deben eliminarse cuidadosamente y respetando la legislación vigente.
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3. 16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
N/A

Baterías y acumuladores
O Baterías y acumuladores Siemens AG está obligada a aceptar la devolución de las
baterías y acumuladores, y a eliminarlos. ~
1 Póngase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para resolver las cuestiones
relativas a la devolución y eliminación de las baterías y acumuladores. ¡
2 Observe las disposiciones legales del país. I,

I
l'

3. 15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante d~l
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.
N/A
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Clase de Riesgo: II

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIEMENS

Nombre descriptivo: Equipo de resonancia magnética

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

característicos:

i
\

\
Expediente NO: 1-47-3110-0050\33-15-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicalentas,
1

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

~3.2:.5...4. , y de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A., se autLlzó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeJnolOgía

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

\
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-10S-Sistem'\as de

Exploración, por Imagen de Resonancia Magnética, para Cuerpo Entero

\
I•

Indicación/es autorizada/s: indicado para su uso como dispositivo de diagnóstico

por resonancia magnétioca (DDRM). Produce imágenes de cortes transverrales,

sagitales, coronales y oblicuos, e imágenes espectroscópicas o espectros, y,

muestra [a estructura interna o la función de la cabeza, el cuerpo bias

extremidades.

Modelo/s: MAGNETOMAmira

Período de vida útil: diez (10) años

4

\



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Siemens Shenzhen Magnetic,Resonance Ltd.

Lugar/es de' elaboración: Siemens MRI Center, Gaoxin C. Ave., 2nd, Hi-Tech

Industrial Park, 518057 Shenszhen, P.R. China.

Se extiende a SIEMENS S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1074-652, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....3:.l ..HAR ..2.016... , siendo su

"

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

\¡
1Or ROBERTO LEOI!

Subadm\nlSUsdllf NacioR'.\
A.1S ,l't:!,A.~'

DISPOSICIÓN NO
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