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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, 3 1 MAR. 2016

3254

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005033-15-7 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

la inscripcibn en el Registro Productores y Productos de Tecnolog

{(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médica.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

ta Médica

productos

763/64, y

|

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jun’dic9 nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccio
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

)
- N® 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SIEMENS, nombre descriptivoj Equipo de resonancia magnéticaly nombre
técnico Sistemas de Exploracion, pbr Imagen de Resonancia Magnética, para
Cuerpo Entero, de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A., conjlos Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Auforizacién ‘e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que ob_ran a fojas 6 y 7 a 34 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera': figurar la

S

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-652, con exclusion detoda oftra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

C




i
|

2016 ~ ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCI@ NACIONAL"

i'
DISPOSICIONN® 7 25 X

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proéuctores y
Productos de Tecnologia Médi‘ca al nuevo producto. Por el Departamentlb de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado; haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntameﬁte con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-005033-15-7
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Dr. ROBERTO LEDE
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Anexo 11I.B de la Disposiciéon 2318/02

Roétulo de MAGNETOM Amira

Elaborador Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.

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

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

Marca . Siemens

" | Modelo MAGNETOM Aimira
Equipo de Resonancia Magnética
N° de Serie: XXXXXX

Rango de temperatura en sala de exploracién: 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, 50/60 Hz

Vida wtil: 10 afios

Ss B

System
2010 VK

Direccién Técnica Farm. Ignacio Q. Fresa — M.P. 19565

Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Autorizado por ANMAT PM 1074-652 / /

Cgsar Alberto\Diaz Sieiens 5.4,




Anexo lIIl.B de la Disposicion 2318/02 ’ 3 2 5 4

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rofulo), salvo las
que figuranen fos iftem 2.4y 2.5

Elaborador Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.
" Direccion Siemens MRI Center, Gaoxin C. Ave,, 2°
High Tech Industrial Park - 518057 Shenzhen - P.R.
China
Importador Siemens S.A.

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

Marca Siemens

Modelo MAGNETOM Amira

Equipo de Resonancia Magnética

N° de Serie: KAXXXX

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, 50/60 Hz

Vida atil: 10 afios

S5 K

# A
System
201G VK
Direccion Técnica Farm. Ignacio O. Fresa ~ M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

Autcrizado por ANMAT
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3.2, Las prestaciones contempladas en el ltem 3 del Anexo de la Resolucion GMC N“
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de jos
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

El sistema de RM MAGNETOM Amira esta indicado para su uso como dispositivo de
diagnéstico por resonancia magneética (DDRM).

Produce imagenes de cortes transversales, sagitales, coronales y oblicuos, e imégenes
espectroscopicas o espectros, y muestra la estructura interna o la funcion de la cabeza,
el cuerpo o las extremidades.

Componentes principales

Iman superconductor
El iman superconductor genera un campo magnético intenso y homogéneo con una
intensidad de campo de 1,5 T.

El iman esta lleno de helio liquido para refrigerario. Tras la instalacion, se ajusta a Ia
intensidad de campo operativa deseada. E! iman cargado no necesita mas energla
eléctrica para mantener el campo magnético. En condiciones de funcionamiento,
normales, no hay evaporacién de helio. Algunas actividades de mantenimiento J‘
servicio técnico provocan pérdidas de helio, por lo que el iman debe rellenarse cada 10
afios aproximadamente.

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

El sistema de gradientes ofrece posiciones de corte localizadas con gran precision.

Armarios técnicos
Los armarlos técnlcos estan situados en la sala de ingenieria o en la sala de control.

(1 () (3)

\ '"\ "/

3
b

ey RN e P amen

(1) Armario de gradientes
(2) Armario de control
(3) Separador del sistema
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El armario de gradientes contiene la electronica de potencia para generar los gradientes

del campo magnético.

El armario de controt incluye distintos componentes electrénicos para manejar e
sistema de RM.

El armario de control incluye una salida optica de sefal de disparo programable
secuencialmente que el Servicio Técnico de Siemens puede hacer accesiblé
exteriormente instalando un cable de fibra 6ptica.

El separador del sistema contiene componentes etectrénicos y equipos de refrigeracion
para refrigerar el sistema de forma adecuada,

Bobinas RF

Principios basicos

Las bobinas RF estan divididas en dos categorias:
0 Bobinas transceptoras (TxRx)

[J Bobinas receptoras puras (Rx)

Cuando una bobkina RF se usa sole como bobina receptora, el pulso RF lo transmite otra
bobina RF que generalmente adquiere un area mas grande (p. gj. la bobina Body).
Durante la recepcion, la relacién sefial-ruido es mayor cuanto mas cerca esté la bobina
RF del area examinada. Esto explica por qué las bobinas RF pequefas tienen una
relacidon sefial-ruido mejor que, p. €j., la bobina Body. En contrapartida, poseen un
campo de medicidon mas pequeiio.

La bobina Bod una bobina estacionaria instalada en el iman
: T bobina .
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syngo Acquisition Workplace f
El puesto de trabajo de la sala de mando se denomina syngo Acquisition Workplace
(syngo Acq WP). Incluye el procesador principal con los elementos de mando monitor]
teclado y raton. I
El intercomunicador es un componente adicional de syngo Acquisition Workplace.

PC principal

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

0 Seleccion y aimacenamiento de imagenes

(1 Gestion de las secuencias de medicién

Las imagenes de RM medidas se pueden transferir a otros sistemas o PC a través de la
conexidn de red (p. ej., sistemas PACS o RIS). También puede recibirse a través de la
red imagenes de RM de otros sistemas o PC. l
La informacidn sobre las conexiones de red se muestra en la ventana de dialogo info... |
Grabacién de datos

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

0 Grabadora de CD/DVD

0 Unidad de DVD

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

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

Soporte de datos

Solo aquellos CD-R/DVD-R (grabables) “de calidad médica” y con una capa dorada son

adecuados para el almacenamiento de datos con fines meédicos. El Servicio Técnico dé

Siemens le proveera de CD-R/DVD-R.

0O Tenga en cuenta las instrucciones de manejo, cuidado y almacenamiento de Ios

CD/DVD y CD-R/DVD-R especificadas por los fabricantes. g
!

- Monitor :
El monitor se usa para visualizar imagenes de RM y didlogos de usuario. Se conecta 3
desconecta junto con el resto del sistema de RM. 4
Los demas ajustes estan bloqueados, ya que el Servicio Técnico de Siemens ya ha
configurado el monitor de forma 6ptima.

No toque la superficie de |la pantalia con objetos afilados o puntiagudos.

No cologue recipientes que contengan liquidos, p. €., tazas o vasos, encima deI
monitor.

Ademas, deben respetarse las instrucciones generales de limpieza. . -

Solo el personal autorizado del Servicio Técnico de Siemens pyede abrir el monitor.

Teclado Fa
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; syngo Acquisition Workplace esta equipado con un teclado original Siemens. Este es un
teclado Windows modificado en el gue las teclas numéricas se han sustituido por teclas
: de simbolos. :

| Las teclas de simbolos se usan para acceder a funciones de uso frecuente. Las teclas
. de funcién F4, F5, F6, F7 y F8 permiten acceder a las diferentes tarjetas de tareas. La,
tecla de funcién F1 permite acceder a la Ayuda en linea.
Si el sistema informéatico esta conectado a una red de ambito clinico integral (HIS/RIS),
use la tarjeta de tareas Examen para enviar imagenes a otras direcciones de red a
. través del nodo 1.

Ratén

t El sistema esta equipado con un ratén con rueda.

[1 Botdn izquierdo del ratén:

— Seleccién o desplazamiento de objetos

- Inicio de las aplicaciones

- Ejecucion de érdenes

0 Boton central del ratdn/rueda:

- Cambio de los valores de ventana de las imagenes de paciente
- Desplazamiento {por ejemplo, por la Lista de pacientes)

| [0 Botdn derecho del ratén:

| - Apertura del menu contextual (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 Acquisition Workplace.
Accede a la base de datos del procesador principal.

No es posible realizar mediciones en syngo MR Workplace. No esta conectado con él
escaner RM ni con el sistema de reconstruccién de imagen,

Lo

—— e T —

Control del sistema
Descripcion

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

r T ' -

w
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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 menu y ajustar la configuracion para
comodidad del paciente

Pantalla Dot

La pantalla Dot (Day Optimized Throughput) ofrece informacién de estado y varias
herramientas.

La pantalla esta situada sobre la abertura del imén, en la parte frontal de la cubierta del
iman.

Mesa de paciente
Descripcién
La mesa de paciente sirve para posicionar al paciente y las bobinas. La mesa tiene
varios z6calos y conexiones.
/ T

/ ‘ (&)

{5)

Yk :

(1) Extremo caudal

{(2) Tablero

{3) Extremo craneal

{(4) Botén de Paro de la mesa

(5) Tirador de desbloqueo de emergencia .
El tablero se puede introducir horizontalmente en el tnel del iman:

Manual de instruccion

César Albg
DNI 12
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P
Una vez extraido completamente del iman, el tablero también se puede desplaza/
verticalmente. 1\ ;))

f . 1
b 7 5
: . 6
R W 2
g,
Conexiones

Las tomas de bobina estan ubicadas en el extreme craneal de la mesa de paciente en el
centro del tablero {para la bobina de columna) Para mas informacion sobre la funcién de
las tomas de bobina, consulte:

Manual del operador de las bobinas

O Asegurese de que no entre ningun liquido (como medio de contraste, sangre o
productos de limpieza) en las conexiones de la mesa.

Las siguientes conexiones estan situadas en el extremo caudal de la mesa de paciente:
(1} Auriculares

(2) Pera de llamada

Localizador [aser

El localizador laser facilita ! correcto posicionamiente del paciente. El localizador laser
estd situado sobre la entrada de la abertura del iman.

Todas las ubicaciones relativas al laser del sistema de RM se identifican con etiquetas
de advertencia fijadas juntc a la abertura del laser.

Para algunos examenes no es necesario alinear manualmente el localizador |&ser con la
bobina. Si se han registrado todos los datos pertinentes (p. €j., orientacion del paciente, |
altura del paciente, examen)}, se indicara el posicionamiento automatico en la pantalla’
Dot de la cubierta del iman.

Uso del localizador laser

Se debe proteger a los pacientes anestesiados o sin reflejo palpebral frente a los
efectos del rayo laser.

v El paciente esta posicionado en el tablero.

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

Caja de alarmas

Descripcion

La caja de alarmas tiene las siguientes funciones:

0 Muestra sefiales de alarma

00 Conecta y desconecta el sistema de RM

1 Paro del iman/Extincién del iman

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

Intercomunicador
Descripcion

ONE 1

adeo Legal
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se pueden realizar en el intercomunicador. También se puede reproducit musica L/
ordenes de voz automaticas en la sala de examen mediante el altavoz o los auriculares.
La unidad operativa del intercomunicador esta en syngo Acquisition Workplace.

(5)\,{,}%.—;

A et ,'
i hd s

(1) Botdn Parar

(2) Botén Hablar

(3) Boldn Restab. alerta de paciente
(4) Botdn Escuchar

(5) Bolén Sefial fisio.

(6) Boldn Restab. paro

Otros componentes y accesorios

Supervision de gradientes

Para evitar que el sistema de RM sufra dafios por un fallo del sistema de gradientes, el
equipo MAGNETOM cuenta con un sistema de supervision especial.

Esta supervisidon controla que los cables, conexiones y otros componentes del sistema
de gradientes no se calienten excesivamente. Si se produce un fallo, se para la
medicién y se emite un mensaje de alarma.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser;
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
medicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion sequra

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!
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:n
seguridad el producto de RM no Siemens junto con el sistema de RM solo si amboy
fabricantes ofrecen un certificade de prueba sohre la "comprobacién del efecto /
ejercen los productos de RM no Siemens en los sistemas de RM" y [a "comprob
del efecto que ejercen los sistemas de RM en los productos de RM no Siemens”

César Albertd
DNI 12.290.4
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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.

Segun |IEC 60801-2-33, el fabricante del sistema de RM esta obligado a aportar una
hoja de datos con la informacidn técnica del sistema de RM, para que se pueda valorar
la compatibilidad con RM de los componentes.

A partir de la pagina 5 de este manual encontrara una representacion de los contornos
isointensos de campo de! sistema de RM.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien’
instalado y pueda funcionar correctamente y con p!ena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado’
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

Mantenimiento 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 deberan realizar con mayor frecuencia si
el sistema se usa en condiciones extremas. Para mas informacion, ver. Manual del
propietario del sistema: Plan de mantenimiento.

4 Si no dispone de un contrato de mantenimiento, informe at Servicio Técnico de

Siemens.

Durante el ciclo de funcionamiento del sistema, puede que se realicen cambios técnicos
y de construccion 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 inspeccion visual

diaria del sistema de RM con respecto a los siguientes cambios de construccion:
O Posibles cambios en el entorno de la salida del sistema de escape de gases {p. €j.
ventanas instaladas con posterioridad, entradas/salidas de aires acondicionados,
nuevos edificios, contenedores portatiles)
[} Cambios en el sistema de aire acondicionado o de ventilacidn (p. €j. tomas o salidas
de aire en las habitaciones vecinas)

3 Instalacién de sistemas de RM adicionales (p. €. uso inadmisible de un solo sistema
de salida de gases para varios sistemas de RM)

0 Cambios estructurales dentro y fuera de la sala de examen
Debe comprobarse si en la sala de examen se han introducido nuevas piezas
magnéticas.

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

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

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

Las comprobaciones de rutina incluyen:

Controles diarios, semanales y mensuales, y las comprobaciones exigidas legal
gue se describen en el capitulo “Comprobaciones de funcioparfiiento.y de seguri

P, gina9dL
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Manual del operador. Normalmente, el titular del sistema encargara at personal clinico
que o maneja la realizacion de estas comprobaciones de rutina.

Las tareas periddicas de mantenimiento incluyen:

1O0Comprobacion de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad)
OOMantenimiento preventivo

NOPruebas de calidad y de funcionamiento

OOSustitucion de piezas importantes para la seguridad sujetas a desgaste.

Estos trabajos solo deben efectuarlos ingenieros de mantenimiento cualificados vy
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 tituiar del sistema el
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 tas comprobaciones de rutina y las tareas
preventivas de inspeccidon y de mantenimiento. Este colaborador es responsable de’
guardar todos los protocolos en el archivador “Manual del propietario del sistema*“.
Ademas de nuestro servicio de reparaciones, Siemens también ofrece la gama
completa de servicios relacionados con la inspeccién y el mantenimiento preventivos del
equipo.

Estos servicios pueden solicitarse segun necesidad o acordarse en un contrato de
mantenimiento flexible.

Si no dispone de una oferta de |a organizacién UPTIME Services de Siemens, contacte
con el representante de Siemens.

Plan de mantenimiente 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 periddicas de mantenimiento. Las tareas de mantenimiento se subdividen en:
00Comprobacién de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad)
OOMantenimiento preventivo

1COPruebas de calidad y de funcionamiento

O0Sustitucion de piezas importantes para la seguridad sujetas a desgaste.

Cada tabla contiene una explicacién a modo de introduccién.,

Encontrara instrucciones detalladas de trabajo para todas las tareas de mantenimiento
en la documentacién de mantenimiento de este sistema. Estos documentos no son
parte integrante del volumen de suministro del sistema.

Comprobacién 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 ¢ realizar reparaciones. Los puntos que se
deben comprobar estan regulados normalmente por diversas (eyes y normas.

Las Pruebas relacionadas con la seguridad segun §6 MPBetreibV (Alemania) son
obligatorias.

gnacio’Oscar Fresa
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Objeto o funcion

Motivo

Qué se comprueba

Inter-

vale

Pruel:as genarales
Sistema Saquridad da lus pacientes. del | Inspecsion visua del sistema | Anual

personal ¥ del sisterna
Cabteado visible. dispo- | Seguridad de los pacientes. del | Inspecaidn visual de los cables | Anual
sicidn de los cables persenal y del sistama ¥ de la disposicidn de los

cables

Imén Funcienamiento éptimo dentro | Somprokar presicn del iman Anual

de las especificaciones Camprobar si se forma hisla

irds s paciern .

Seguridad de Io‘ pacientes, del Comprobar si hay fugas

parsonal y del sisterna
SBistema de extincién del | Seguridad ds los pacientes, dal | Inspeccion visual del tulio de | Anual

imizn

parsonal v del sistema

extincion del iman completo:

+  Comprobar si hay agua en
o walvula de extincién del
iman

¢ Comprobar o tubo de extin-
cidn del imén y el aisla-
rmienta

+« Comprobar 51 estd obs-
truida la salida del wko de
axtincidn del iman

« Comprobar la cubjerta con-
tra la lluvia de la salida

«  Comprobar la rejilla protec-
tara

=  Comprobar la zona restrin-
gida v la sefal da adverten-
cia de la salida del tubo de
quanah

Manual de instrucciones
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En determinados casos se deberan cumplir disposiciones nacionales mas estrictas. |

Objeto o funcisn Motivo Qué se comprueba Inter-
valo
Sistema de ventilacion y | Seguridad de los pacientss. d&l | Inspeccidn visual dal sistema | Anual
aire acandicionado ce la | personal v del sisterna de ventilacién y aire acondicic-
sala de axamen nado
Opciohes Seguridad de los pacientes. del | Inspeceidn visual de fas opeio- | Anual
persoenal y dal sisterna nes
Acnesorios Sequridad de 1os pacientes, dal | inspeceidn visual de los acce- | Anual
perscnal y del sistema sarios
Manuales del operador | Seguridad de los pacientes. del | Los manuales del operagor Anual
parsenal y del sistema necesarios estdn presentes.
son validos y legiblas
keonos def usuario, eti- | Seguridad ds los pacientss, del [ Inspeccidn visual de los iconos | Anual
guetas de los botenes, | persanal v del sistema del usuario, etiquetas de los
etiquetas de adverten- botones v eliquetas de adver-
cia tencia
Zona de exclusion det | Prevenir riesgos coasionados | La zona de 0.5 mT estd mar- | Anuad
eampa magnético por gl campoe magn#tico cacla
|| Lazana de exclusion estd iden-
tificada con la sehal de adver-
tencia “fuerte campo
magnético”
Pruatias eldctricas
Conductor de protec- Prateccion de pacientes y per- | Resistencia del conductor de | Anual
cién MRSC {opcional}  [sonal cinico contra descargas | preteccidn del MBSO
eléctricas. {La resistencin del
conductor de protecsidn pueds
cambiar durante sl funciona-
miento del sistema, p. gj., a
calusa de la oxidacion. corro-
sién y retura del calvle),
Bistema de conductar | Protecsidn de pacientes y per- | Fresistencia del conductor de | Cada 2
de proteccién sanal clinico contra descargas | proteccion del sistemsa com- afoy
eléctricas. {La resistencia del | pleto
conductor de prateccién pusde
cambiar dugants ol funcicna-
miento del sistema, . 8. a
causa de la oxidacion, ot
sidgn v rotura del cable).
Pruasbas mecénicas
Monitorizacion del iman | Prevenir Hieagos ocasionados | Sustitucidn de la bateria del Cada 2 /
MBUP) por ¢t iman EROU ahos /

nacio
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Objete o funcién

Motive

Cué se comprueba

Inter-
valo

TALES {Transmit
Antanna Level Sensor)

Calibraciéon dgl blogus TALES
Seguridad del sistema

Sustituctdn del bloque TALES

Cada 2
afios

Prueha de funcionamiento

irterruptor de desco-
n&xién de smergencia

Sequridad delos paciantes, del
personal y dat sistema

El sisterna se apaga cuando se
acliva ¢l interruptor de desco-
nexidn de amergencia

Anual

Puarta eléctrica o neu-
matica fopcional}

Prevenir riesgos sl falla la abi-,
mentazién sléctriza

La puerta se abra cuando ef
sistema no tene alimentacidn
cléotrica

Anual

Mesa de paciente

Sequndad de los paciantes, del
persenal v del sistema

ingpeccionar ¢l desplaza-
mignto de la mesa y los inte-
rruptores de fin de correra

Funcionamiento del paro de
smergencia y de los interrupto-
red e seguridad
Funcionamienie del dispositivo
de desbloquen de emergencia

Comprobacion de limites de
tclsrancia

Sefalizacion del drea ds rigsgo

Anual

Intercomunicador, pera
de llamada

Comunicacidn con el pacienta

Funcionamiento del intercomu-
nicadeor

Funcionamierto de la psra de
Hamada

Anual

Monitorizacion del iman
{MSUPY

Funcidn de pare del
iman (ERDUY

Pravenir riesgos ocasionados
por el iman

Funcionamietite de la supervi-
sion dal iman v def paro del
iman

Anual

integridad de RF

Proteccion del paciante

Medicidn y ajuste ol sistema
RF

Anual

Mediciones QA {control
da calidtad)

Funcionamients éptimo dentro
de las especificaciones

Proteccion del paciante

interaccion de varios compo-
nentes del sistema seguin las
caracteristicas garantizadas
del sistema conla madicién QA
sompleta

Anual

1. Segun las recomendackngs del fabricants

Mediciones de la corriente de fuga

Deben cumplirse las normas nacionales, p ej., [EC 62353/DIN EN 62353 en Alemania.
Instrucciones para medir la corriente de fuga del equipo Segun IEC 62353, DIN E

62353, no es necesario medir la corriente de fuga del equipo.

Motivo:

del conductor de proteccion esta conectado permanenie

f arE:io Oscar Fresa
.P. 19565

rector Técnico
Sienjens S.A.
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[]EIeI cumplimiento de las normas de protecciéon in situ, p. €j., DIN VDE 0100-710, se
describe en los documentos de planificacion. El propietario del sistema debe cumplir 1a%
normas de proteccion in situ.
O0El conductor de proteccion se comprueba a intervalos regulares y, si es necesario
tras las actividades de reparacion y mantenimiento.

Instrucciones para medir la corriente de fuga al paciente en la mesa de paciente

'No es necesario medir la corriente de fuga al paciente en la mesa de paciente.

Motivo:

O0el componente no tiene superficies conductoras,

ODlas piezas con tension estan separadas por componentes metalicos con conexion al
conductor de proteccion, segun |IEC 60601-1, seccidn 17.a.2 {2.2 edicidn} y seccidn
8.5.2 {3.7 edicién}.

Instrucciones para medir la corriente de fuga al paciente en las bobinas locales de RM.
Bobinas locales (componente de tipo B o BF)

No es necesario medir la corriente de fuga al paciente en las bobinas locales. i
Motivo: *
.110el componente no tiene superficies conductoras,

DOlas piezas con tensién estdn separadas del componente por una fuente de
alimentacién con doble aislamiento (2 MOPP),

(el componente no tiene tensiones peligrosas, segun IEC 60601-1, secciones 17.a.3
y 17.a.4 {2.2 edicion} y seccidén 8.5.2 {3.2 edicion}.

Instrucciones para medir [a corriente de fuga al paciente en la bobina Body

Bobina Body (componente de tipo B)

No es necesario medir la corriente de fuga al paciente en la bobina Body.

Motivo:

O0el componente no tiene superficies conductoras,

O0las piezas con tensidn estdn separadas del componente por una fuente de
alimentacion/

transformador con doble aislamiento (2 MOPP} segun IEC 80601-1, secciones

17.a.3y 17.2.4 {2.2 edicion} y seccion 8.5.2 {3.2 edicion}.

|
Mesa de paciente (componente de tipe B) !
]

Mantenimiento preventivo

El mantenimiento preventivo contribuye a reducir a un minimo la aparicion de fallos
imprevistos.

Esto satisface los requisitos de conformidad dei sistema, garantizando las
caracteristicas a largo plazo.

Se comprueban los efectos de las diferentes condlmones de funcichamiento {régimen
de plena carga o carga parcial, temperatura, tamario de las particulas de polvo,
humedad, gases, vapores) y se determina el estado de las piezas sujetas a desgaste [
mediante el registro y el analisis de los valores caracteristicos. Si es necesario, se
deben adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones. '
Los intervalos de mantenimiento especificados corresponden a los requisitos minimos. *
En determinados casos se deberan cumplir disposiciones nacionales mas estrictas.

io0scar Fresa
. 18565
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325 l»1

Seguridad de log
pacientes, del personal
y et sistema

Suslituir &l cabezal frio

Objeto o funcidn Mativo Qué se comprueba intervale
Ventilado! Medida preventiva para | Compruebe el funcianamiento de los | Anual
evitar o selrscatenta- | ventiladores.
miento
Ciglo dr agua Medida preventiva pata | comprebar si hay fugas de agua Anugl
svitar el sehrecalenta-
miento
Sistema de refrigera- Medida preventiva para [ Limpiarsustituiy ¢! filtie de agua Anual
cldn pasivo emtai ol subrecalenta- Cornprabar la presién del agua v
mento aiiadit agua si s necesario
Sistema de refrigara- Medida preventiva para | Comprobar fa presion del aguay Anual
ol én active evitar el sobrecalenta-  |aladir agua si es necesario
miento
Wonitar LCD en color Funcionamiente dentro | Comprobaciones v ajustes segin | Anual
de las especificaciones | las especificacionas
y directrices legalss
Fantomas Sequridad de pacien- | Los fantomas ne delben tener detec- Anual
tes. personal clinico, tos i bubujas de are, Sustitui o
equipe y entorng, rzllenar si o5 rigoesaric.
Puetta de la sala de Medida preventiva para | Limpial [as suparficies de contacto. Anual
axan&n evitar el desgaste. comprobar los muelles de contacte y
&l cenrojo de la puenta. lubricar las
bisagras, comprobar las rendijas de
fa puerta’.
Iman Funcionamientodptima [ Comprobarijar la presion del com- Anual
dentre de las especifi- | presor
cacicnses )

Pruebas de calidad y de funcionamiento

Las pruebas de calidad y de funciona
cumple las caracteristicas garantizadas. Las pruebas de calidad de imagen determinan
las desviaciones del estado original. Si hay desviaciones, se deben adoptar ias medida

preventivas o realizar las reparaciones necesarias.

Los intervalos de mantenimiento especificados corresponden a los requisitos minimos.

miento se usan para comprobar si el sistema

En determinados casos se deberan cumplir disposiciones nacionales mas estrictas.

w

Proteccién de! pagiente

acugrdo con las carncteristi-
cag garantizadas

Objeto o funcidn Metive Gué se comprueba Intervale |
Mediciones QA Funcionamiento éptimo dentra | Interaccidn de todos los anual (58
de lag especificaciones compenentes del sistamacde | rece-

Meses] !

mienda
cadad /
,

Fa

5
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325 4

Sustitucion de piezas de desgaste importantes para la seguridad f/ 2y

I Los componentes relevantas para la seguridad que estan semetidos a desgaste deben
reempiazarse peridgdicaments.

Objeta o funcidn totivo Qué se comprueba tntervalo

Moniterizacion del imdn | Prevenir riesgas coasionados | Sustitucién de la bateria del (Cada 2
por el iman ERDU ailos

3.5. La informacién Otil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto medico
N/A

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

Protocolos de compatibilidad con RM

Segun IEC 60601-2-33, se deben proponer protocolos para probar la funcionalidad de
los productos de RM no Siemens. Los protocolos listados a continuacién se utilizan de
forma rutinaria en el sistema.

| 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 ios protocolos siguientes no garantizan la compatibilidad
con RM de los productos de RM no-fabricados por Siemens.

. { Directorio Protocolo \
head/ibrary/T2 t2 tse_tra_320 p2
head'library!SPATE 12_spe_sag_pd_{so

. [abdomentlifirary!T t1_fl2d_fs tra_mbh_220
abdemenflibraryT2 t2_twe_tra_fs_p2_mbh_320
abdomenilibrayy! 30 11 _vibe_fs_tra_hh_pZ

f

Campo magnético residual y area de control
En esta tabla se muestran los efectos del campo magnético residual sobre los
dispositivos situados cerca del iman y las distancias de seguridad necesarias. Respete

las distancias minimas indicadas respecto al centro de los ejes X, Y, Z del iman,
|
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Densidad de Distancias minimas . : .
. R . . mplos: Dispositivo d
flujo magnético|(x =y = radial, z = axial} Ejemplos: Dispositivos afecta los
1 Pequefios motores, relojes, camaras, 1ai-
z=28m jetas de crédito, soportes magnéticos
1mT X=2,210 Cecitoscopios, PC, unidades de disca,
z=35%m maonitores e color Blindados
0.5mT x=25m Monitoras en Blanco y negro, soportes
z=4,0m rmagniéticos, marcapasas cardiacos,
hombas de insuling
0,2 ml x=30m Sistarnas de TC de Siemens
z=49m
0,1 mT X=34m sceleradoras lineales de Siemens
7=C8m
0.05mT x=41m LI da rayos %, gamimacamaras, acelera-
z=70m dores lineales de erceros

Distribuciones espaciales

Esta seccidn incluye los siguientes diagramas de distribucion espacial:
DOCampo magnético estatico BO

O0Gradiente espacial de BO

n0OProducto del campo magnético estatico BO por el gradiente espacial de BO

Campo magnético estatico BO

En las figuras se muestran las lineas de isodensidad del flujo magnético en miliTeslas.
En los graficos que figuran a continuacién se muestra el campo magnetico calculado en
aire. Los materiales magnéticos situados en las proximidades del iman (p. €j., vigas de
hierro o blindaje de la sala) pueden influir en ja forma del campo disperso.

Las graficas representan tres planos ortogonales a través del isccentro para ilustrar la
extension espacial maxima de los contornos isomagneticos. i
Cada gréafica 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, asi como una escala de distancia y un perfi
superpuesto del sistema de RM.

La linea de 0,5 mT marca Ja zona de exclusidn del campo magnético estético (limite de
marcapasos).
Nota:El campo magnetico es rotacionalmente simétrico sobre el eje Z'y tiene simetria
especular sobre el eje horizontal.
Las diversas graficas se muestran para ofrecer informacion sobre el espacio accesible
en distintas orientaciones.

Esta nota también se aplica a las otras graficas relacionadas con el campo magnético.

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas .
El sistema de RM esta disefiado para usarse €n el entorno electromagngtico
especificado a continuacion. El cliente o usuario del sistema de RM debe asegurarge é
que se use en tal entorno. '
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Prueba de amisiones conformidad

oo elediromay nético: guia

Emiisiones de RF radiadas | Clase AGrupo 2

CISPR 1 né

ia
lo

El sistema de R debe

amitir snergia eletmmag-

tica para cumph ja funeidn a que astd fdesti-

cho,

« BOulipos electranicys Crcanas puedern verse

afectadus,

-] Clase AGnupo 2 El

Clase BiGHIpo 2

Emisionas de BF condus

tas
CISPR 11

=]
L

a

Si

1)

ci

Einlsicnas de armanicos Mo aplicable

[EC &1000Q-3-2

Fluctyaciones de 1en-
sidntermisiones par flue-
aciones

|EC 61000-3-3

Mota: Es fundamental
apantailado paid asegl

Ma aplicable

Jetificar la eficacia real de !
Iraise de o

anp

sisternas e RM

En principio, los
sigulentes:

Se aplican [as definicicnes

mpati

Lilidad con KM {EI dispsiti
CONAUCtive

apantalladas Lon Ui
cian frente a BRE Y, porca

100 dB fele 20 MHZ 2 #0
tras gque el minimao a 20 MH

cio apantak

das e instalacion
UM istre bt

1@ cumplen los valores

«0l0 pueden uxarse junte 4 equi

yor o hinplante es compiet
aldcticamente, no fsactive
ningun (iRsgoe conocido en cualguisr entarno

sclo debe Lsarse en papacios
a eficacia minmma o protec-
da cable gue salya del
cion minima

0 MHz a 20 MHzZYL
MHz3y 80 dB (e L0 Mz
a 20 MHz s 100 dB misn-
7 es SO dR) !

o halla instatadn &n un espd-
of descrito, podra utilizarse
o de establecinuentos, axceplo vivien-
o conectadas ala red publica 2
ico g haja tensidn pard Instala-
ores Aomesticas.

sisterna de M

io, una atenla

ol apahtallad
DdBide 1

acliante fikero RBF de &

100 KHzE (Ei minimo

el sistema de BRI
Jacio como
1 oo tip

la atenacidn del filtre delespadic

o especifioades

NLECoidn y
wunin

pos compatibles.

amente o magnétco, ne
a la RFy no presenta
de WMRL.

Compatibilidad condi-
cional con RM

ticos, electroconduc
SOl sequIDs atus

car A" {por ajemp
hign predan presen

No compatible con M
nee de RK.

£ sistoma o edquips de P i s debe col
haceilo, ] equipo o sistena s

metite en la configuiacion en que 52

o Mppualgle i

Et dis pasitivo 0 1M plat
aflos en 1as Cerl

las condiciones para Ui
¥ s cumplan. Los dispe

dal fabricants para evitar rieagos

Ui elemmenta que presenta riesg

o diebe ta vigilar pard
va a utilizar.

Alberto Di

te puedes contener componentes magné-
as o reactivos 3 ta RR Estos clispc-sitiw{
arfas de 1a MR, siernpre Gue,
Erito seQuro 85ten definidas
sitivns Con *comipatitilidad condicional
uipos de o Sunicacion por RFy tam?
gis. Respete el Manual del operador
v lesiones poteniales.

1o

funcionami

oy, 2
tarries

a6 conacidos en dos los entot-
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arar all
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Nivel de prueba [EC
60601

Pruchas de inmuni-
dad

Nivel de conformidad

Entorno electromagnéticos
guiia

Coptacto: £ 6 BV
Aire: £ 8 kY

Descargas eisct rostati-
cas (E50}
[EC 61000-4-2

A

Camtacto & 6k

jlor £ kY

Las suelos deben st ile
fhadera, (eImenitd o bosas de [
cRldmicd.

<i sl recubrimiento tel syslo B
do material sintdticd, ja hwime- |
dad relativa debe ser al meEnas
e un 30%.

+ 2 RV pars lingas da
alimentacion

+1 BV pora lineas de
sefal

Transiterio rapido:
1afaga
[EC £1000-4-4

a

$

Modo diferencial: £ 1
K

Moda comtne = 2 KV

Sapratension
1EC 61000-4-5

+ 7 kv paralineas de

lirentacion

+1 W para lineas de

afial

Madn diferencial: = 1
kv

Mado comin: = 2 KV

La calidad del suministro aléc-
trico debe serla hapitual 2n
anturnos hospitalarios ©
comerciales.

La calidad del suyministro eldc-
trice debe ser la babitual en

comerciales.

aritornes hospitalarios o

Pruchas de inmuni- Nivel de prueha IEC
dad GoR

Nivel de conformidad

Entoriio electromagnético:
guia

¢ aidas de tension, <E% Ly
interrupcienes breves (>335 hajada en b7
y variaciones de ten- para 0.5 ciclos

sion en las lineas de

alimentacién

JEC 61000-4-11 40% Uy
(60% bajada en Ug)
para S ciclos
0% Lk

{30% baiada e UT)
para 25 dcles

Mo aplicatie

La calicdad del suiministrd elén
ticn dabe set la halbitualen
shtornas haspitalarios ©
cornerciales, Siel usuario del
aquipo o sistema necesita un
funciorarisnto continus
durants las intertupainnes ds
afirmentacidn, s pecamiend
usar un sistema de alimenta
cidm ninterrunpida.

Ef sistema RM tiene una
corrienta de entrada PN
da mas de 16 A por fase.

< Ly
(=050, hajada et Uy
paa s

Carnpo INagnético
producide por

1a frecuencia de ali-
mentacion (505D Hz)
EC 61000-4-8

<G, UT
{2-05% bajada en
para s s

3 AMm

up

”L‘os campos magnéticos de 1a
frecuencia de alimentacion e
doben exceder i nivel ipiso de
las lorales comercialesy hirspi-
falarins.

Nota: Ly 2 la tensitn da ta alimentacion de red AC

antes de aplicar el nivel de pi ueba.

SIEM

5
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}P};g:ﬁas de nmu- Z}égsiedsegg)m eba Por:ﬁlli::;&cm' Enforno electromagnético: guia (
g .
Interferencia de RF |3 Vs 3 Vi Elsistema de RM solo se debe usar en espatiosyy,
conducica de 150 kHz a 80 apantallados con una eficacta minima de pro-
{EC £1000-4-6 MHz tecridn frente a RE v, por cada cable que entre

. ; en el éspacio apantallado, una atenuacion
iriijs;;fdearenua de RF gf;g MHza 2 3vm mimima mediante filtro BF de 80 dB (de 10

hHz 2 20 MHz), 100 dB {de 20 MHz a 80 MHz)
y B0 dB (de 30 MHz & 100 MHz}, (£} mfnimeo a |
20 MHz es 100 dB miantras gue el minimo a
S0 MMz es 80 dB.}

Las intensidades de campe fuers dal espacio
apantallado producidas por transmisnes fios
de RF (determinadas mediante un sstudio
glectiomagnético in situ) daben ser infeliones
a3wvim'.

[EC 61006-4-3 GHz

Pueden produirse interferencias en fas proxi-
midades de ks equipos maicados con £l sim-
bolo siguente:

Nota 1: Estas directrices tat vz no se apliquen a todas las situaciones. La propagacién electromagné-
tica s& ve afectada por la absorcidn y fa reflexidn en 1as estructuras, objelos v personas,

Nota 2: Es fundamentat verificar la eficacia 1eal de fa protescidn v ia atenuadién del filtrs del espacio
apantallado para asegurarse de que cumplen tos valores minimes especificados,

1. Lasintensidaces de campa de 05 transniisones fijos, tomo 135 £stacmnes Dase de radictei&lonos (mdvilesinalambicos y
las radios terrestias mésdes, radivaficionados, smisiones de radio Ak4 ¥ FEAY emdsionss de TV, no pueden predecirse tedrk
CAMENtE cof precklén Faravalorar el nton s eleclramagnitics debido & un transmisar RF fijo, debe 1eaizarse Una mecds-
cioninsity, 8 13 intensidad de camps medida fusra del espacic apantaliado donde se usa &f wstema de RM supera o5 3V
i, deberdvigilarse ¢ sistema de RM para verlficar gue Tuncions normalme nte. S se absenva aigdn funcionamisnts and-
male, serd necesarie tomar medidas adicionales, como cambiar de ubicacian el sistema de RE G usar Un Espacio apanta-
Nade con mayor eficaciy protecton frente a1a RF y ateruation de filtro,

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 estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible d
reutilizaciones.

Limpieza
Todas las instrucciones del Manual del operador sobre la limpieza y, en su ¢ago

desinfeccion y esterilizacion, deben observarse en todo momento. 'acio Oscar Fresa

M.P. 19565
irector Técnico
Siemens S.A.
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- del fabricante.
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0 ADVERTENCIA

Limpieza inadecuada del sistema de RM

Riesgo de descarga eléctrica

4 Limpie el sistema de RM con un pafio himedo.

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

1 Limpie el monitor LCD y la pantalla de video al menos cada dos meses.
2 Antes de limpiar, apague el monitor LCD/la pantalla de video y desconecte el conector
de alimentacion de red. No obstante, si el monitor/la pantalla estan calientes por el us&,
espere hasta que se enfrien (pueden tardar hasta una hora).

3 Limpie el monitor y la pantalla de video con un pafio de microfibra.

4 8i el monitor LCD/la pantalla de video no se pueden limpiar eficazmente con el pafi
de microfibra: utilice un limpiador de ventanas. No use limpiador de ventanas en |
carcasa del monitor.

3 Elimine inmediatamente las gotas de agua del monitor LCD y la pantalla de video.

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

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

O El monitor LCD y Ia pantalla de video son altamente sensibles al dafio mecanico.

L O

Limpieza de la lente de la camara
@ Limpie cuidadosamente la lente de la camara con un pario sin pelusa y limpiador de
lentes.

Limpieza de los soportes de datos

1 Limpie los soportes de datos sucios con un pafio limpio (de algodén o microfibra).
2 Al limpiar CD o DVD, siga las notas del fabricante.

Limpieza de los enchufes y conectores

1 Humedezca un pafio suave con agua o con un limpiador doméstico diluido. No utilic
ningun disolvente orgéanico (p. ej., alcohol o acetona).

2 Frote con cuidado los enchufes y conectores con el pafio. No toque los contactos.
Limpieza de la mesa de paciente y las cintas

1 Limpie la mesa de paciente con un detergente liquido 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 6
acetona.

Limpieza y desinfeccion de los receptores

1 No utilice limpiadores o desinfectantes que contengan alcohol o éter.
, 2 Para eliminar los residuos no emplee objetos duros ni puntiagudos, como cuchillos ¢
pinzas. :
3 Limpie los receptores con un producto de limpieza comercial. Siga las instrucciones

w

4 Utilice un pafio humedo para la limpieza.

[ No sumerja los receptores en liguido limpiador.

5 Desinfecte los receptores con un desinfectante comercial. Siga las instrucciones d

fabricante. ‘

Desinfeccion de los componentes del sistema
Los pulverizadores desinfectantes dafian los componentes electronicos. Poy eéts

motivo, los componentes deben limpiarse solo con un pafic casi seco.

H ADVERTENCIA César Alberto Dij
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explosiones,

El paciente puede sufrir lesiones.
€ Desinfecte los componentes del sistema con desinfectantes comerciales. Sin
embargo, no use soluciones con alcohol o acetona. Siga las instrucciones del
fabricante.

0 Siemens no ha probado los posibles efectos dafinos sobre las superficies de los
desinfectantes con alcohol, fendlicos alcalinos o de base alcalina. Evite desinfectar los .
componentes del sistema con estas sustancias.

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

O Pulverizadores
[ Productos de cuidado o limpieza basados en silicio

0 Productos de cuidado o limpieza con sustancias que liberen amoniaco

O Productos de cuidado o fimpieza que afecten a las propiedades antiestaticas del

revestimiento del suelo
€ Utilice productos de cuidado o fimpieza comerciales para el suelo. Siga las
instrucciones del fabricante.

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

Entrenamiento e informacion a los empleados
Los empleados de RM son las personas (p. ej., 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 sblo trabajen con el sistema RM empleados de RM y
médicos entrenados y cualificados, y de que realicen todas las tareas de forma segura,
eficaz y minimizando la exposicién al campo electromagnético. Ademas, el sistema RM
solo se debe usar para los fines que le son propios.

El sistema RM incluye un interruptor de llave para evitar la conexién no autorizada.
Informar a los trabajadores de RM

Todo el personal de RM debe leer y comprender el manual del operador, especialmente
el capitule de seguridad, antes de trabajar con el sistema RM. Los consejos sobré
seguridad respecto a los campos magnéticos deben servir también para los empleados
de RM. Comprender la seguridad en RM es especialmente importante para las
personas que solo trabajan en el entorne RM ocasionalmente.

El personal debe poner especial atencién a los siguientes aspectos:

» Efectos del campo

- Efectos especiales de los campos magnéticos de 3 T como mareo, vértigo y sabor
metdlico, especialmente al mover la cabeza con rapidez dentro o cerca del equipo RM
- Efectos en implantes electronicos y/o conductores de la electricidad

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

m Compatibilidad del equipo con RM, especialmente respecto a los valores de
campos magnéticos de 3T e

ghacio Oscar Fresa
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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 necesarioc para aplicar correctamente la proteccién auditiva,
especialmente cuando no pueden usarse los auriculares estandar (por ejemplo, con
neonatos y bebes)

El operador debe respetar especialmente:

m La informacién de posicionamiento de los pacientes (para evitar bucles de corriente y
quemaduras})

» Introducir con cuidado el peso, la posicion y la orientacion del paciente
» Posible estimulacién nerviosa periférica en pacientes y empleados de RM debida al
Modo de funcionamiento controlado de primer nivel

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

m Area de acceso restringido

m Interruptores de emergencia

w Medidas preventivas contra incendios

m Plan de emergencia en caso de extincion

w Prevencion de peligros relacionados con la fuerza magnética

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

Examen preliminar de empleados de RM y pacientes
Para reducir los riesgos durante la exposicién al campo magnético, todos los pacientes
y empleados de RM deben someterse a un examen preliminar para evitar accidentes 3‘:
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 )i!

empleados de RM en riesgo. Esto se aplica especialmente a‘ios 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:

m Pacientes y empleados de RM:

- con implantes o con maquillaje permanente

- con fragmentos de metal incrustados debido a actividades militares
- embarazadas

= Pacientes:

- ¢on contraindicaciones tipicas

- con una probabilidad mayor que la normal de necesitar tratamiento medico de
urgencia: en general y también en el Modo de funcionamiento controlado de primer nive

Sala de examen y condiciones ambientales
Proteccion contra explosiones: El sistema RM no esta disefiado para funcionar en areas
expuestas a gases anestésicos explosivos. ' /‘
Interruptores de emergencia: La tension del sistema RM se puede desconectar con
interruptor de Desconexion (Desc. sistema o Desconexion de emergencia) instalad
situ. E interruptor se puede usar para parar la exploracion inmediatamente én ca
emergencia. La instalacion de la sala debe cumplir la norma VDE 0100-710 y/o la
nacionales.

La extincién del iman se puede iniciar con el interruptor Paro del iman. Este i
también estd instalado in situ.

tO[
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Planes de emergencia i
Se deben realizar preparativos especificos para las posibles emergencias. Esto incluye
la creacidén de planes de emergencia (instrucciones de comportamiento/situaciones de “\G&F
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.

@ Establezca procedimientos para abrir la puerta en caso de emergencia (p. ej., sila
manivela de la puerta falla).

® Asegurese de disponer de herramientas para abrir la puerta en caso de emergencia
® AsegUrese de que la ventana de la sala de exploracion 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
especificos de la RM (p. €}., la presencia de un campo magnético).

Entre otras cosas, las instrucciones deben indicar la forma mas rapida de alejar,al
paciente de la influencia del iman en casos de emergencia (desconectando el iman, si
fuese necesario). Las instrucciones deben indicar también las medidas para asegurar
una rapida asistencia médica.

Pacientes y empleados de RM con peligro especial
Como 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 1o normal, como:

m Pacientes susceptibles de un colapso cardiovascular
m Pacientes propensos a sufrir un ataque

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

» Pacientes con capacidad termorreguiadora limitada 1

m Pacientes con claustrofobia |

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

Preparacién y posicionamiento del paciente

Preparacién
Los siguientes preparativos son necesarios para asegurar un examen RM segurc
cémodo para el paciente:
QPreparar al paciente

Q Preparar el sistema RM

Preparar al paciente

PRECAUCION
iReflejo de miedo del paciente provocado por la estimulacién nerviosa periféric.
Lesién al paciente

4 Informe al paciente sobre las posibles estimulaciones (espasmos
sensacion de hormigueo) antes del examen.. . alperto Dig3 -

DNI 12.280.16%]
Apoderado Legq]
Manual dgiGEHdENTES
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ADVERTENCIA

iGeneracién de calor durante el examen!

Quemaduras al paciente

$ Pida al paciente que utilice la pera de llamada en caso de
sufrir una intensa sensacion de calor.

ADVERTENCIA .
{Exposicion a campos electromagnéticos de RF en el modo de funcionamiento
controlado de Primer Nivel!

Quemaduras al paciente

¢ No examine a pacientes con la capacidad termorreguladora restringida (p. €j. nifos
pequefos, pacientes ancianos, enfermos, o medicados).

& No examine a pacientes incapaces de comunicar potenciales efectos de
sobrecalentamiento (p. €j. nifos pequefios, pacientes gravemente enfermos,
paralizados, inconscientes, sedados o discapacitados). :

Informar al paciente
< Informe al paciente sobre los posibles efectos de los examenes RM y los peligros
asociados con el campo magnético

PRECAUCION

iExposicion a campos electromagnéticos de baja frecuencia!
Estimulaciéon nerviosa periférica del paciente

4 Asegurese de que el paciente no lleve incorporados en su ropa anillos metalico
cadenas, o materiales conductores de la electricidad (p. ej. sujetadores con aros de
soporte).

o

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:

Q Ajustar el volumen de ta musica de los auriculares y del altavoz mural
Q Ajustar 1a iluminacion del tunel

D Ajustar la ventilacion del tnel

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

Simbolo: volumen de! altavoz mural

& Gire en sentido horario para aumentar el volumen.

4 Gire en sentido antihorario para disminuir el volumen.
El ajuste del volumen de la musica no tiene ningun efecto en el volumen de la voz de las
comunicaciones del paciente.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la inform
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacidon de

descripta.
N/A.
gfmacic Oscar Fresa
!ﬂ.P. 19565
Director Técnico
Siemens S.A.
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deat producto médico

Instalacidn

0 ADVERTENCIA
Sobrecarga del circuito, entrada de agua, desconexién insuficiente de la red eléctrica
Fallo del sistema; riesgo de descarga eléctrica

& No conecte componentes que no formen parte del volumen de entrega original a la
regleta de enchufes de los PC.

& No conecte mas regletas de enchufes al sistema.

@ Asegurese de que la regleta de enchufes de los PC no se coloque en el suelo.
@ No utilice un transformador de aislamiento.

0 ADVERTENCIA

Riesgo de descarga electrica
® Los equipos electromédicos de la Clase | solo deben conectarse a una red electrlca
de alimentacién con conexién a tierra.

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

Acceso a la sala de examen
Deben existir rutas de escape del edificio, y estar bien sefnalizadas. Las rutas de escape
no deben estar obstruidas.

1 Asegtirese de disponer de herramientas para abrir la puerta en caso de emergencia.
2 Aseglrrese de que una ventana de la sala de exploracién 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
preservar la seguridad de los pacientes. Para ello se deben cubrir los rlesgos
especificos de la RM (p. €j., la presencia de un campo magnético).
Entre otras cosas, las instrucciones deben indicar la forma mas rapida de retirar lal
paciente de la zona de influencia del imén en caso de emergencia {desconectando el
iman si fuese necesario). Las instrucciones deben indicar también las medidas para
asegurar una rapida asistencia médica.
Como medidas especiales de precaucion, se debe disponer de un programa de
supervision médica y un plan de uso de equipos de urgencias fuera de la zona de
influencia del iman para los pacientes de riesgo superior al normal como:

0 Pacientes susceptibles de un colapso cardiovascular

0 Pacientes propensos a sufrir convulsiones

0 Pacientes con un riesgo especialmente alto de ataques al corazén y otros proble
cardiacos

1 Pacientes con capacidad termorregutadora limitada
1 Pacientes con claustrofobia

0 Pacientes inconscientes, anestesiados ¢ confusos, 0 pacientes incapages d
comunicarse normalmente por otras razones
0 Nifios

Ignacic Oscar Fresa
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0 No se ha demostrado que la exploracién por RM sea segura para la formacion ge
imagen de fetos y nifios menores de dos afios. El médico responsable debe evaluar [gs .
beneficios del examen de RM comparandolos con los que aportan otros procedimienté}"% .35)
de formacién de imagen. 'W
Plan de emergencia en caso de extincion

0 ADVERTENCIA

Situacion de emergencia con extincion del iman.

Peligro de muerte por asfixia e hipotermia en un breve periodo de tiempo.
@ Establezca instrucciones sobre cémo actuar en caso de escapes de helio en la sala
de examen.

El plan de emergencia debe incluir la siguiente informacion:

O Situaciones de salvamento que puedan practicarse con el personal

0 Condiciones relativas a la sala

O Personal de salvamento (personal de seguridad, técnicos sanitarios y bomberos)
0 Interruptor de Paro del iman

Durante una extincién, se pierde la superconductividad del iman. La energia del campo
magnético se convierte en calor. La intensidad del campo magnético cae a 20 mT en
unos 20 segundos. El helio liquido (refrigerante) se evapora rapidamente durante el
proceso y sale al exterior por la linea de ventilacién. E! escape de helio gaseoso por la
linea de ventilacion es muy ruidoso debido al gran caudal de gas, por o que se podra
escuchar un fuerte estruendo durante varios minutos.

Una extincién puede producirse por los siguientes motivos:

0 Inicio del sistema de RM (puesta en servicio o replecion del iman)

0 Un accidente (terremoto, incendio, etc.)

[1 Espontaneamente, sin ninguna causa externa aparente (extremadamente inusual)
Si la linea de ventilacion falla parcial o totalmente, entrard helio gaseoso en la sala de
examen. En este caso, la unidad de aire acondicionado no podra intercambiar suficiente
aire y pueden producirse las siguientes situaciones peligrosas:

0 Mala visibilidad debido a Ja densa niebla en la zona superior de |a sala
1 Aumento de la presion en la sala de examen

O Hipotermia y riesgo de asfixia (p. &j. en caso de grandes fugas)

Una sola persona no debe intentar el salvamento, debido al riesgo que entrafian 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 autonoma de
oxigeno no protege de la asfixia por helio.

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

Interruptores de emergencia
La tensién del sistema de RM se puede desconectar con un interruptor de Desconexién
(Desconexion de emergencia) instalado in situ. El interruptor sirve para desconectar,
inmediatamente la alimentacién eléctrica de todo el sistema. La instalacion de la s
debe cumplir la norma VDE G100-710 y/o las leyes nacionales.

La extincién del iman se puede iniciar con el interruptor Paro del iman. Este inter
tamhién esta instalado in situ.
Aire acondicionado

Debe emplearse un sistema de aire acondicionado para asegurar las ¢ es
ambientales necesarias. Ver: Caracteristicas técnicas o Q;ag"; gz‘;ar Fresa
. inZ Directt:r Técnice
Cesar Atzbgeorotciet’;la Siemens S.A.
1 12.2394Y.
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El aire acondicionado lo instala el propietario del sistema. No forma parte del sistema de‘v\-'

RM. La informacion sobre el mantenimiento (p. ej. La sustitucion de los filtros}? y fa y
vigilancia de las funciones del aire acondicionado se incluyen en el manual del ope’ra_ or %L{
del fabricante de dicho sistema. \?&é’ """
El funcionamiento del aire acondicionado o la temperatura y humedad relativa de 1a
de examen se deben comprobar regularmente.

325k 25

---------

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar I|
N/A ;

3.14. Eliminacion

Eliminacién del equipo ;
Al eliminar el sistema o partes del mismo, debe respetarse la legislacion actual de
proteccion del medio ambiente. :
Ejemplos de componentes relevantes a efectos medioambientales:
O0Acumuladores y baterias

O0Transformadores

D0Condensadores

NTubos de rayos catddicos

O0OFantomas

Para mas detalles, contacte con el representante local del Servicio Técnico o con la
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 legislacion vigente.

Baterias y acumuladores
0 Baterias y acumuladores Siemens AG esta obligada a aceptar la devolucion de Ias
baterias y acumuladores, y a eliminarios. i
1 Péngase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para resolver las cuestiones
relativas a la devolucidn y eliminacion de las baterias y acumuladores. 1
2 Observe las disposiciones legales del pais.

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

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

3.16. El grado de precision atribuido a los productos medicos de medicion.
N/A
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"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud :
Secretaria de Politicas, : !
Regulacion e Institutos . 1

ANMAT .

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|

Expediente N°; 1-47-3110-005033-15-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No

' .
525@ . ¥ de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS S.A., se autorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de resonancia magnética

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-108-Sistemas de
Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética, para Cuerpo Entero

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

Clase de Riesgo: 11 i
Indicacion/es autorizada/s: indicado para su uso como dispositivo de diagnostico
por resonancia magnétioca (DDRM). Produce iméagenes de cortes transver:sales,
sagitales, coronales y oblicuos, e imagenes espectroscopicas o espectros, y

- . S t
muestra la estructura interna o la funcion de la cabeza, el cuerpo o las

extremidades.
Modelo/s: MAGNETOM Amira

Periodo de vida (til: diez (10} afos

<L




Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.
Lugar/es de’ elaboracién: 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 Autorizaciéon e Inscripcion del PM-
1074-652, en la Ciudad de Buenos Aires, a 3]HA32015, siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.
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