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Winisterio deSalud DISPOSICION N° 14534

Secretarta de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos AIres, |8 OCT, 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2925-16-1 del Registrojde esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia; Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. solicita la

revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM| N© PM-
1074-91, denominado Sistema de Imégenes de Resonancia Magneética [Nuclear,
marca Siemens.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, scbre el Registro Nacional de Prod Etores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisi'éos de la

normativa aplicable. )
Que la Direccion Nacional de Productos Meédicos ha to?mado la

intervencidn que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

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

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N© PM-1074-91, correspondiente al producto médico derimminadof
Sistema de Imagenes de Resonancia Magnética Nuclear, marca Siemens,.

propiedad de la firma SIEMENS S.A. obtenido a traves de la Disposicié:n ANMAT
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DISPOSICION N°

Ministerio de Safud

Regulacion e Institutos

Nacional”.
i

Secretaria de Polfticas, : 1 " 53 4

ANMAT

NO 4981 de fecha 15 de julio de 2011, segun lo establecido en el Anexo que

forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM-1074-91, denominado Sistema de Imagenes de Reéonancia

Magnética Nuclear, marca Siemens.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1074-91.
ARTICULO 49°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

> deberd

Fntrada,

notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticad

a de la

presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacidén Técnica para

que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2925-16-1
DISPOSICION NO

e rY9534

Dr. ROBERTO LEBE

Subadminlgtrader Nacional
AN M AT,
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Ministerio de Safud
Secretaria de ®oliticas,
Reguiacion e Institutos
ANMAT
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
&l 'RPPTM N°© PM-1074-91 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

No,.... 153,@ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Sistema de Imagenes de Resonancia
Magnética Nuclear.

Marca: Siemens

Disposicién Autorizante: N© 4981/11. 1
Tramitado por expediente N° 1-47-5550/11-6.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR (
Vé%ft’;;'(:aags' 15 de julio de 2016 15 de julio de 2021
Siemens AG Medical Solutions, | 1- Siemens AG :
BU MR 2- Siemens Shenzhen Magnetic
Fabricante/s Resonance Ltd.
3- Siemens Healthcare' GmbH
i
Henkestrasse 127, D-91052 1- a) Wittelsbacherplatz 2. DE-
Erlangen, Alemania 80333 Muenchen - Alemania
1- b) Medical Solutions,
Business Unit MR Henkestrabe
127. DE-91052 Erlangen -
Direccidn del A'ema‘?'a
. 2- Siemens MRI Center,
fabricante Gaoxin C. Ave., 2° High Tech
Industrial Park - 518057
Shenzhen - P.R. China
3- Magnetic Resonance (MR}
Henkestr. 127, 91052 Erlangen
- Alemania .

il
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
: 5
Modelo Elsapgrr;eetom Aera, Magnetom Magnetom Aera ‘
Instrucciones | Aprobado por Disposicion Afs 11a47.

de Uso ANMAT N° 4981/11.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma SIEMENS S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM]N® PM-
1074-91, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.}.§..0QCT...2016..
Expediente N© 1-47-3110-2925-16-1

DISPOSICION No

11534

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naclonal




Anexo lII.B de [a Disposicién 2318/02

Rotulo de MAGNETOM Aera

Elaborador 1) Siemens AG 1
2) Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.
3) Siemens Healthcare GmbH

Direccidn 1} a) Wittelsbacherplatz 2. DE-80333 Muenchen —
Alemania
1) b) Medical Solutions, Business Unit MR
Henkestrabe 127, DE-91052 - Erlangen — Alemania
2) Siemens MRI Center, Gaoxin C. Ave., 2° High Tech
Industrial Park — 518057 Shenzhen - P.R. China
3) Magnetic Resonance (MR) Henkestr. 127, 91052
Erlangen — Alemania

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

Marca Siemens

Modelo MAGNETOM Aera

Sistema de imagenes de resonancia magnética nuclear

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

N° de Serie: 1. 9.9.9.0.9.4.9.9.94

Vida dtil: 10 afios

S5 X

E ]
System ¢
2010 VK ‘
Direccién Técnica Farm.1gnacio Q. Fresa — M.P. 19565
Condicion de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 1074-091 0./
I Fa /(g Gcio Oscar Fresa
J’ /’ﬁ.P. 19585
; ector Técnico
P‘ Siemens S.A.




Anexo II1.B de la Disposicién 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en é! item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuranenlos item 2.4y 2.5

Elaborador 1) Siemens AG
2) Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.
3) Siemens Healthcare GmbH

Direccién 1) a) Wittelsbacherplatz 2, DE-80333 Muenchen -
Alemania
1) b) Medical Solutions, Business Unit MR \
Henkestrabe 127. DE-91052 - Erlangen — Alemania !
2) Siemens MRI Center, Gaoxin C. Ave., 2° High Tech
Industrial Park — 518057 Shenzhen - P.R. China :
3} Magnetic Resonance (MR) Henkestr. 127, 91052 ’
Erlangen - Alemania '

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 Aera

Sistema de imagenes de resonancia magnética nuclear
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 dtil: 10 afios

& X

W
System
2010 VK
Direccion Técnica Farm.Ignacio O. Fresa — M.P. 19565
Condicién de Venta Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

PM 1074-091

Farm. tgndcio Oscar Fresa

/ Siemans S.A,

12 .204.162Manual de instrucciones Pagina 1 de 37




3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 def Anexo de fa RLsgfugoaddC 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 detl sistema

Ef sistema de RM MAGNETOM Aera esta indicado para su uso como dispositivo de
diagnéstico por resonancia magnética (DDRM).

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

Componentes principales

MAGNETOM Aera {(1,5T)

Imén superconductor

El iman superconductor genera un campo magnético homogéneo con una intensidad de
campo de 1,5 T 0 3 T (en funcién del sistema).

El iman esta lleno de helio liquido para refrigerarlo. Tras la instalacién, se ajusta a la
intensidad de campo operativa deseada. El iman cargado no necesita mas energia
eléctrica para mantener el campo magnético. En condiciones de funcionamiento
normales, no hay evaporacién de helio,

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

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

Armarios técnicos
Los armarios técnicos estan situados en [a sala de ingenieria o en la sala de control.

Farr, | o Oscar Fresa
P. 19565
D or Técnico

Siemsans §.A.

Manual de instrucciones Piginn 2 de 37
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(1) Armario de gradientes

{2) Armario de contro!

(3) Separador del sistema

El armario de gradientes contiene la electronica de potencia para generar los gradientes
del campo magnético.

El armario de control incluye distintos componentes electrénicos para manejar el
sistema de RM.

El armario de control incluye una salida 6ptica de sefal de disparo programable
secuencialmente que e! Servicio Técnico de Siemens puede hacer accesible
exteriormente instalando un cable de fibra dptica.

El separador del sistema contiene componentes electrénicos 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)

0 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 &rea mas grande (p. €j. la bobina Body).
Durante fa recepcion, la relacidn sefial-ruido es mayor cuanto mas cerca esté la bobina
RF del area examinada. Esto explica por qué las bobinas RF pequefias tienen una
relacion sefial-ruido mejor que, p. ej., la bobina Body. En contrapartida, poseen un
campo de medicién mas pequefio. -

La bobina Body es una bobina estacionaria instalada en el iman

syngo Acquisition Workplace

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 ratén.

El intercomunicador es un componente adicional de syngo Acquisition Workplace.

PC principal

Entre otras, el procesador principal incluye las siguientes funciones:

0 Gestion de pacientes ondeic’Oscar Fresa
1.p/19564

o;ﬁc(or Téerico
Sfemans 5.4,

Paging 3 de 37
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0 Seleccion y almacenamiento de imagenes
O Gestion de las secuencias de medicidn

Las imagenes de RM medidas se pueden transferir a otros sistemas o PC a través de ia
conexion de red (p. ej., sistemas PACS o RIS). También puede recibirse a través de la
red imagenes de RM de otros sistemas o PC.

La informacién sobre las conexiones de red se muestra en la ventana de didlogo Info...
Grabacion de datos

El sistema de RM ofrece ios siguientes madulos para grabar datos:

0 Grabadora de CD/DVD

0 Unidad de DVD

También se dispone de una interfaz (p. €., una conexién 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 médicos. El Servicio Técnico de
Siemens le proveera de CD-R/DVD-R.

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

Monitor

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

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

No toque la superficie de la pantalla con objetos afilados o puntiagudos.

No coloque recipientes que contengan liquidos, p. ej., tazas o vasos, encima del
monitor.

Ademas, deben respetarse las instrucciones generales de limpieza.

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

Teclado

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

Las teclas de simbolos se usan para acceder a funciones de uso frecuente. Las teclas
de funcién F4, F5, F8, F7 y F8 permiten acceder a las diferentes tarjetas de tareas. La
tecla de funcién F1 permite acceder a la Ayuda en iinea.

Si el sistema informatico esta conectado a una red de ambito clinico integral (HIS/RIS),

traves del nodo 1.

Raton
El sistema esta equipado con un ratén con rueda.
0 Botén izquierdo del ratén:

— Seleccion o desplazamiento de objetos
— Inicio de las aplicaciones

— Ejecucidn de 6rdenes

O Botdn central del ratén/rueda:

Farm. Ignacio Oscz

. . MP. 19565

Césaf Al¥ertolDiaz Difector Técni

b - N\ 12.280.952 Siemens S.A
Manual de fH5RCEG Wegal Pigiha 4 de 37
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~ Cambio de los valores de ventana de las imagenes de paciente

— Desplazamiento (por ejemplo, por la Lista de pacientes)

O Botén derecho del ratén:

- Apertura del mend contextual (dependiendo de la posicién del puntero del ratén)

syngo MR Workplace (opcional)

syngo MR Workplace permite evaluar, documentar y postprocesar imagenes medidas
previamente mientras se estdn 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 estd conectado con el
escaner RM ni con el sistema de reconstruccién de imagen.

Control del sistema
Descripcién

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

i e

SHEMEINE -

Las unidades de control estan situadas a la izquierda de la mesa de paciente, en el
frontal de la cubierta de!l iman, y opcionalmente también a la derecha.

La unidad de control tiene una rueda y varios botones adicionales.

(1) Unidad de controi para situar la mesa

{(2) Unidad de control para navegar por el meni y ajustar la configuracién para
comodidad del paciente

Pantalla Dot
La pantalla Dot (Day Optimized
herramientas.

e —— o ————

/

r Fresa




i
La pantalla est4 situada sobre |a abertura de! iman, en la parte frontal’de'la&?e dgl
iman. 3

Mesa de paciente
La mesa de paciente sirve para posicionar al paciente y las bobinas. La mesa tiene

varios zécalos y conexiones.
T w7

|
|
I

(3)\
@ _

{1) Extremo cauda

(2) Tablero

{3) Extremo craneal

{4) Boton de Paro de |a mesa
{5) Tirador de desbloqueo de emergencia

El tablero se puede introducir horizontalmente en el tinel del iman.

Una vez extraido completamente del iman, el tablero también se puede desplazar
verticalmente. |

1

El tablero se puede introducir horizontalmente en el tinel del iman.

Una vez extraido completamente del iman, también se puede desplazar verticaimente.
Tomas de bobinas

Las tomas de las bobinas estan situadas en los extremos craneal y caudal de la mesa
de paciente.

- . PR T a—

- &

Q
@0.,
- ,..,_.3; ’

Para mas informacién sobre la funcién de las tomas de bobina, consulte: Manual del
operador de las bobinas

0 Asegurese de que no entre ningun liquido {como medic de contraste, sangre ¢
productos de limpieza) en las conexiones de la mesa.
Las siguientes conexiones estan situadas en el extremo caudal de la mesa de paciepte:

I

. 19565
Dl.}'ﬁ" or Técnico
femens 5.4,
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(1) Auriculares

{2) Cojin de vacio

(3) Pera de llamada -

(4) Marcador de posicion [Destinado a un uso futuro]

Portarrolios da papa)

El portarrollos de papel se puede montar en el extremo caudal de la mesa, debajo del.
asa. Incluye un soporte para depositar los auriculares y se puede retirar si es necesario.
Para sustituir el rollo de papel (desechable), hay que desmontar el soporte de los
auriculares.

Si retira la varilla del rollo de papel, podré extraer el soporte de montaje. A continuacién,
puede sustituir e! rollo y volver a fijar el.soporte en su posicién.

Cubiarta protactora de la masa

Puede usar la cubierta protectora de la'mesa para evitar que la mesa (incluida la bobina
de columna) se ensucie.

Mesa acoplable de paciente

La mesa de paciente acoplable es una mesa opcional que puede retirarse
completamente del sistema del iméan. Esto permite el transporte de pacientes inméviles.
La configuracién de la mesa acoplable de paciente es similar a la de la mesa estandar.
En esta seccidn solo se mencionan las diferencias.

3 v

/
Iguadﬂéwr Fresa

/M.B19565
Direéfor Téenico
Kmens S.A,
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(1) Rieles laterales

(2) Estacién de acoplamiento
(3) Pedal tateral

{(4) Empufadura de desacoplamiento de emergencia

(5) Pedales

(6) Asa del extremo caudal

Si la mesa se retira del sistema, se pueden usar los pedales para elevar y bajar la mesa
manualmente.

Los rieles laterales pueden doblarse para asegurar al paciente durante el transporte, o
usarse como apoyabrazos para pacientes con frascos de infusidn.

Para mejorar la maniobrabilidad se ha colocado una quinta rueda en el centro, bajo la
mesa acoplable de paciente. Esta quinta rueda funciona como centro de rotacion: la
mesa puede girar alrededor de este centro.

Edigue s S ortiioscitn

SHENS \

Torm g

e

La etiqueta del extremo caudal de la mesa acoplable indica que esa mesa solo puede
utilizarse en el sistemade 1,6 Toenelde 3 T.

Manejo de la mesa acoplable de paciente

Para evitar lesiones durante el desplazamiento vertical de la mesa, hay una
desconexion de seguridad en el carro de la mesa acoplable de paciente y un interruptor
de seguridad en la estacion de acoplamiento. Si la mesa esta acoplada, el
desplazamiento de la mesa se para automaticamente si algo obstaculiza el
desplazamiento vertical de la mesa.

0 Desacople la mesa solo si el tablero esta en la Posicién inicial.

Localizador laser

.P. 19565
Irector Técnico
i, Siemens S.A.
Derto Diaz .
i s P
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El localizador idser facilita el correcto posicionamiento del paciente. El localizador laser
esta 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 junto a la abertura del Isser.

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

Caja de alarmas

La caja de alarmas tiene las siguientes funciones:

0 Muestra sefiales de alarma

0 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

El intercomunicador permite que el personal y el paciente se comuniquen durante el
examen. Ademas, algunas operaciones importantes (como parar la mesa de paciente)
se pueden realizar en el intercomunicador. También se puede reproducir musica u
ordenes de voz automaticas en la sala de examen mediante el altavoz o los auriculares.
La unidad operativa del intercomunicador esta en syngo Acquisition Workplace.

¢

Férm/g{acio Oscar Fresa
s F NP, 19565

/ Directer Técnico

[, Siemens SA.
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1) Botén Parar

2) Botdn Hablar

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

(

(
(

5) Botdn Senal fisio.
6) Conexion de audio
(7) Boton Restab. paro

Alerta del paciente

Los pacientes pueden usar la pera de llamada para alertar al usuario (alerta del
paciente):

0 Acusticamente:

— Tono continuo en el intercomunicador

- Breve sefial de respuesta en los auriculares del paciente y en el altavoz de la sala de
examen

0 Visualmente:

- Botén parpadeante en el intercomunicador

- Mensaje en la pantalla Dot de |a sala de examen

La alerta puede restablecerse pulsando el botén Restab. alerta de paciente ¢ Hablar del
intercomunicador. Como alternativa, se puede restablecer la alerta en la unidad de
control de {a sala de examen.

In-Room syngo Acquisition Workplace
In-Room syngo Acquisition Workplace (In-Room syngo Acq WP) es una consola de

mando adicional en |la sala de examen. Se usa para visualizar imagenes y controlar el
sistema de RM.

In-Room syngo Acg WP esta conectado al procesador principal y facilita el examen, ya ;

que permite que el usuario permanezca dentro de la sala de examen entre
procedimientos. i

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

0 Visualizacidén de procedimientos guiados por RM

0 Ajuste rapido del posicionamiento del paciente para mediciones generales

0 Inicio inmediato de la medicién fras administrar medio de contraste

La presencia constante del usuario en el interior de la sala de examen permite la
atencion constante al paciente y una rapida intervencién en caso de complicaciones.
In-Room syngo Acq WP consta de los componentes siguientes:

|

naciofOscar Fresa

// M.P. 19565

irector :l'écnico
Siemens S.A.
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(1) Monitor LCD
(2) Bandeja con esfera de mando y teclas

(3) Interruptor de pedal (opcional)

Como alternativa, el monitor se puede suspender del techo. La bandeja con esfera de
mando y teclas no esta disponible para esta opcién.

Oftros componentes y accesorios

Supervision de gradientes

Para evitar que el sistema de RM sufra dafios por un fallo del sistema de gradlentes el
equipo MAGNETOM cuenta con un sistema de supervisidn especial.

Esta supervisién 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 producfos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

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

RM descrito en el Manual del propietario del sistema. '

La compatibilidad con RM de 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 ambos
fabricantes ofrecen un certificado de prueba sobre la "comprobacion del efecto que
ejercen los productos de RM no Siemens en los sistemas de RM" y la "comprobacion

del efecto que ejercen los sistemas de RM en los productos de RM no Siemens". En el

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 |EC 60601-2-33, el fabricante del sistema de RM esta obligado a aportar una
hoja de datos con la informacion tecnica del sistema de RM, para que se pueda valorar
la compatibilidad con RM de los componentes.

La lista de objetos de este capitulo no es exhaustiva. Solo pretende servir de ilustragidn

nécio'()scar Fresa
' /M.P. 19565

irector Técnico
/ Siemens S.A.
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¥ Use solo equipos especificados o recomendados para su uso en el drea de acces
restringido. '
El desplazamiento o la alineacion de implantes y prétesis en el cuerpo, asi como Ia
atraccion, alineacién y aceleracién de objetos magnetizables a modo de proyectiles,
puede acarrear peligros muy graves.

El paciente y el usuario pueden sufrir lesiones

& No utilice dispositivos de reanimacion, por ejemplo, desfibriladores o botellas de
oxigeno, en la sala de examen.

& No utilice carros de transporte, camas méviles, camillas, etc., que consten de piezas
magnetizables.

@ No lleve consigo ningun objeto magnetizable, por ejemplo, relojes, plumas, tijeras,
atc,

€ Solo deben usarse con el sistema de RM aquellos accesorios, piezas sujetas a
desgaste y articulos desechables que tengan compatibilidad con RM o compatibilidad
condicional con RM. i
¢ Emplee solo herramientas y dispositivos que tengan compatibilidad con RM o
compatibilidad condicional con RM.

4 Solo el Servicio Técnico de Siemens debe realizar los trabajos de mantenimiento en
el sistema de RM.

® Aseglrese de que solo entra en la zona de acceso restringido personal autorizado \
(zona de exclusién de 0,5 mT), por ejemplo, electricistas o personal de limpieza con ia
formacion adecuada sobre seguridad en RM.

4 Mantenga cerrada la puerta de la sala de examen. Cualquier objeto magnetizable
introducido en el campo magnético puede convertirse en un proyectil.

El paciente y el usuario pueden sufrir lesiones

¢ Informe al personal encargado acerca del efecto de las fuerzas sobre los
componentes ferromagnéticos y los implantes, sobre todo en sistemas con una
intensidad de campo mayor (por ejemplo, 3 T). Explique que las fuerzas aumentan con
ia intensidad de campo del iman.

Compatibilidad

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

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

O Interferencia con la calidad de ia imagen de RM |

O Fallos de los productos de terceros

Los equipos auxiliares no probados ni aprobados especificamente para el uso en el
entorno del equipo de RM pueden provocar quemaduras u otras lesiones al paciente,

Si el sistema de RM se combina con otros sistemas o componentes, debe asegurarse

de que la combinacién planificada y la disposicion de los cables no afecten a la
seguridad de los pacientes, el personal ni el entorno.

OAseglrese de que los dispositivos empleados en la sala de examen sean compatibles

con la intensidad de campo del sistema de RM. Por ejemplo, los dispositivos
compatibles con los sistemas de 1,5 T pueden no ser adecuados para los sistemas de 3 .
T y viceversa.,

¢ Contacte con el Servicio Técnico de Siemens antes de combinar el sistema de RM
con otros dispositivos. /
El campo de RF o el campo magnético residual de! sistema de RM pueden perturbar lés
equipos periféricos (p. €j., equipos de monitorizacion del paciente, de reanimacién

cuidados de urgencia) no especificados ni recomendados para su uso en el entorho/de
Farm/lgnacia Oscar Fresa
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RM, incluida el &rea de acceso restringido. Estos equipos tambignfpusda1 ‘erturbar
funcionamiento del sistema de RM.

ASTM International ha desarrollade un nuevo sistema de clasificacion de implantes
dispositivos clinicos auxiliares. Se aplican las definiciones siguientes:

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena 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

Pruebas de rutina y mantenimiento periédico

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

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

Las comprobaciones de rutina incluyen:

Las inspecciones diarias, semanales y mensuales, asi como las comprobaciones
exigidas legalmente que se describen en el capitulo "Comprobaciones de
funcionamiento y de seguridad" del Manual del operador. Normalmente, el titular del
sistema encargaré al personal clinico que lo maneja la realizacién de estas
comprobaciones de rutina.

Las tareas periddicas de mantenimiento incluyen:

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

0 Mantenimiento preventivo

O Pruebas de calidad y de funcionamiento

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

Solo los ingenieros de mantenimiento cualificados y autorizados pueden efectuar estos
trabajos. Cualificado significa en este contexto que los ingenieros han sido instruidos
para dichas tareas o han adquirido experiencia practica realizando actividades de
mantenimiento rutinarias. Autorizado significa que los técnicos han recibido del titular
del sistema el permiso para realizar las tareas de mantenimiento.

En [a primera puesta en funcionamiento del equipo, designe un miembro de la plantilla
que se haga responsable de que se realicen las comprobaciones de rutina, las
inspecciones preventivas y las tareas de mantenimiento. Este miembro de la plantilia es
responsable de archivar todos los certificados en el archivador del "Manual del
propietario del sistema".

Ademas de nuestro servicio de reparaciones, Siemens también ofrece la gama
completa de servicios relacionados con la inspeccidn y el mantenimiento preventivos del
sistema.

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

Si no ha recibido una oferta de |a organizacién UPTIME Services de Siemens, pongase
en contacto 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 periddicas de mantenimiento. Las tareas de mantenimiento se subdividenen: / ,°
0 Comprobacién de seguridad (inclyidas tas pruebas relacionadas con la sequrib3H) ! ﬂf‘;“;gosggar Fresa

Dirgictor Técnico
Siemens S!A
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0 Mantenimiento preventivo
O Pruebas de calidad y de funcionamiento

Cada tabla contiene una explicacion a modo de introduccion.

en la documentacién de mantenimiento de este sistema. Estos documentos no son
parte integrante del volumen de suministro del sistema.
Comprobacion de seguridad (incluidas las pruebas relacionadas con la seguridad)

Las siguientes comprobaciones contribuyen a la seguridad del sistema. Si es necesario,
se deben adoptar medidas preventivas o realizar reparaciones. Los puntos que se

deben comprobar estan regulados normalmente por diversas leyes y normas.

Las Pruebas relacionadas con la seguridad segin §6 MPBetreibV (Alemania) son

obligatorias.

Las comprobaciones e intervalos especificados corresponden a los requisitos minimos.
En determinados casos se deberan cumplir disposiciones nacionales mas estrictas.

parsanal y dal sistema

Objeto o funcidn |Mmivo IQaé S© Comprue ba: |inten.falo
Pruchas genarales _
Sisterna Sequridad de os pacientes, dei |tnspeceién visual del sistema  |Anual

Cableado wisible, dispasi-
cidnde los cables

Sequridad de los pacientas, det
personaly def sistema

Inspaccionvisual de los cablesy
de la disposicidn de lss cables

Anual

parsanal y det sistema

fios

Qpciones Sequridad da les pacientes, del |Inspeccidn visual de las spcio-  |Anua!
personaly dat sisterma nes
Acrasorios Sequridad de los pacientes, del |Inspeesidn visual de lus acceso- |Anuat

Intan

Funcionamiznto dplime dentro
de las especificaciones

Seguridad de los pacientes, dal
personal y dei sistarna

Comprebar ba presidn del iman
Comprabar si 2 forma hizle
Compnabar si hay fugas

Anual

AroTerado Legal

SIEMENS §,A,

n.dgnacic Oscar Fresa
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Obfato o Tuncibe

Motiver

Que se comprugha:

Ef‘lterval&

Sistema de extincidn del
iman

Seguridad dz les pacie ntes, dal
personal y def sistema

Inspaccion visual deltubo da
extinzién deliman

¢ Comprobarsihay aguaenla
vakula deextineidn del iman

Comprobara|tuby de axtincidn
delimany el aislamizimo

Comprobarsiesta abstruida
lasalida del tulo de extincion
del imdn

Comprebariacubie tacontra
|2 llwiade lasalida

Comprobarfa rgjilla pratartora

» Comprobar lasalida del tubse
de extincidndal imén, la zona
mestringiday las sefiales de
avertencia

Anual

Manuales del operador

Saquridad da los pacie ntes, dal
personal y dal sisterma

Los manuales dal operadar
nacesarios estdn dispanibles y
son legiblas

Anual

fconcs dal uswario, eti-
quatas de s batones,
etiquetas da advertencia

Sequiridad de 165 pacie ntes, dai
personal y dal sistema

Inspeccion visual de los icanos
dal wsuario, atiquetas de lbs
botanes y e tiquetas de advar-
tencia

Anual

Zona dz excusidn de|
€3Mmpo mageético

Prevenir rigsgasocasionades por
el campo magnético

La 2ona de Q.5 mT 25td marcada

La sala de examen astd identifi-
ads con la advertencia “fuerte

Anual

Campe magnético®

AFJO‘_;;,

Manﬁél%yi

d

*4Co Legal

fiScignes,

1
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Objeto o funcidn Motho |Que 5@ comprueba: Iintewalo
Pruebas eléctricas
Conductar de protaccion |Proteccidn dal parsenal contra | Rosistencia del conductorde  |Anual
MRSC {(MRWF) descargas eléctricas. (La resls-  |prateccidn del MRSC (MRWM
tencia del conductor de protec-
zidn pueds cambiar durante al
funcignamignto del sistema, p.
gj., arausade la oxidacian,
cormsion y rotura del calla).
Conductor de protecciin i Proteccidn del personal contra | Resistencia de) conductor d2 |Anual
Tim Dockable Table dascargas eléctricas, (La resis- | prateccion de la Tim Dackable
tencia del conductor da protes- [Table
cién puede cambiar durant2 2|
funcienamienta del sistama, p.
8j., acausade la cxidacian,
COITSSaN ¥ rotura dal cable)d,
Conductor de proteccian |Proteccion dof personal contra  [Resistencia del conductorde  |Anual
Cambi Dockable Table  idescargas eléctricas. (La resis-  |proteccidn de ta Combi Docka-
{opzional <) tencia det conductor da prates- |hle Tabla
Cidn puede cambiar durantz el
funcionarie nto del sistema, p.
2], acavsade [a odacldn,
COrTosidn y rotura dal cabla).
Sistema de conductor de |Proteccidn de paciantes y perso- | Resistencia det conductor da | Cada
protaceidn nal clinice contra descargas prateccion del sistema com- 2 anas
algitricas, (La resistencia del plato
conductor de protecrién puads
cambiar durante el funciona-
miante del sisterna, p. ¢j.. @
causade la cxidacién, comosion
¥ rotura del cable).
Prueba de funcionamiento
Circuita de desconaxidn |Seguridad de los pacientes, del [Comprebacion dzl fundiona- Anual
de gmergencia personal y dal sisterna mianto del circuitoda alimentacicn
Iiesa cla paciznta fija Saquridad de Jos paciantes, del |{inspaccionar el desplazamientn {Anual
1opcion) [parsonaly del sistarma de la mesa y los interruptores
da fin de carrera
Funcicnamiznto del para da
emergenciay da los intarrupto-
res da saguridad
Funcionarmignto e ta liberacion
de emergancia
Comprabacidn de limites de
tolerancia
Senalizacion del area da rigsdo

0 Legal

ﬁé};‘uﬁ &fﬁlﬁcﬁnﬁs
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Ohjeto o funcion

Maotivo

Qué e comprieba:

Intervale

Tim Deckable Table
{opeional)

Sequridad de 1as pacie ntas ydel
pessohal

Inspercionar e desplazamienta

fins cle carrera

Funcienamiento det paro de
amergenciay de los interrupte-
res de sequridad

Fungionamiento da la liberacién
de amergencia

Lomprobacidn de fmites de
tolerancia

Seftalizackn dal drea da riesga

Funcionamiento del mecanismo
de blogues

inspeccdn de la funcidn de des-
acoplamients de 2mergancia

Comprabacidn del chasis y de
las ruedas

de la mesay los interruptoresds

Anual

Combi Deckable Tablke
(-:-pe:iona!"’)

Sequridad de o5 pacientes ydel
parsonal

Inspeccionar of dasplazamianto
de lamesay los interruptoseside
fin de carrera

Funcionamianto del paro de
emergenciay de los intasrupto-
res de sequridad

Funcimnamiento da la libaracibén
de emergancio

Comprobadian de fimites de
tolerancia

Senalizacicn del drea de riesgo

Funcivnamignto del mecanismio
de blaguas

tnspeccidn da la fungidn de des-
acoplamiente de emergencia

Comprobaciin del chasis y de
bas ruedas

Comprobacidn de 13 caja de
intarfaz

Comprabacidndel anclaje al

Anual

sl

SIEMENS $.A.

Manual de

instruccienes
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Inereomunicador, pera
neumatica

Objeto 0 funcldn | Motivo

Qué se compruaba;
I

Camurticacide con 9] pacie nte

Funcionamiants dal intarcomu-
nicaclar

Funcionamiente i 13 pera neu-
matica

llntewalo
A

nual

Monitorizacién dal iman
Sy

Funcédn de parodel imén
(ERDL)

Pravenir riesgos ecasionados par
glimin

Funcicnamiento da [a superi-
sion dal imder v ded pargslal iman

Anugl

Supervisidn de gradiantas

Funcisnamients dptima dantns
da las espacitic acinnes

Sequridad de los pacisntas, del
parsonal y dat sisterna

Funcionamiznto de la supervi-
sidn de gradientes

Anual

Meadiciones de T {con-
trof da calidad)

Funcionamienta dptimo dentro
de fas especificacionas

Proteccidn del pacionts

Interaccién dz los diversos com-
ponentes del siste ma sagir las
caracteristicas garantizadas del
sistema con la medicidn de CC
cimpleta

Anual

1. Seginbas recomenda cores dzl fabrizanta
2. Esta opritn as solo para Asra, daraX) v Skyaa

3. Shastd instala<do:

4. Esta ppcitn s solo para Asta, Aetakl vy Skyra

Mantenimiento preventivo

El mantenimiento preventivo contribuye a reducir a un minimo la aparicién de fallos
imprevistos. Esto satisface los requisitos de conformidad del sistema con las l
caracteristicas garantizadas a largo plazo.
Se comprueban los efectos de las diferentes condiciones de funcionamiento (régimen |
de plena carga o carga parcial, temperatura, tamafioc de las particulas de polvo,
humedad, gases, vapores) y se determina e! estado de las piezas sujetas a desgaste |

mediante ei registro y el andlisis 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.

Manual de instrucciones

Farm. Ignacio Oscar Fresa

M.P/19565 |
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Ohjeto o funcién Mothio Qu# se comprueba: Intervalo
Sistema de refrigeracion |Medida preventiva para Comprobar sihay fugas y cendensacidn|Anual
m’;‘:‘rtgl sobracalenta: | ¢omprobatsustituir ol filtra de agua
Compratar lapresidn del aguay afadir
agua si es necesarice
Filtros de aira, ventilado- | Medida praventiva para [Sustituie of filtro de aire Anval
res avitar la polucién Compruabe al funtionamiznty de los
ventliladores
Rafrigerador (opeional)  |Madida preventiva para ! f
evitar 21 sabracalents-
mients
Objeto o funcidn Motive Qué se comprustha: ntervalo
Monitor LCD en color . [Funcionamianto aptira *Comprabaifajustar seqin lasespedifi- |Anual
dentro d% las especifice- |carionas
ciohas
Fantoma Seguridad de pacientes, Las fantomas no deban taner defectas [Anual
personal clinice, sis- ni burbujas de aire. Sustituir o rellenar
T may entormo si 95 necesario.
Puerta de-fa sala de exa- Medida prventiva parg 3 2
men evitar ol desgaste
Imdn Funcienamiants éptime |Comgprobary fiar 1a presién del imdny |Anual
dentro de las especifica- jdal compresor
wlones Pellencde Ha nat
Seguridad de dos pacten-[———— -
tes, del parsonaly del  |SUSHitir 2] cabezal frio n.a.
sistema
Compresor de helio Functonariente dptimo iComprobar ¢ hay fugas Anual
dentra de las espacifica-
<ionas
Adsorbante Funcionamignta dptimio |Sustituir adsarbente Cada
dentro de las especifica- 3 afios
Cignes
Wasa de paciente fija tedida prewentiva para (Comprobar ¢l sistema hidriulico Anual
evitar 2l desgaste Consprobatielie nar ¢f aceite hidraulica
Ubjato o funtidn Motive Qué se romprugha; ntervale
Tim Dockabie Table Madida preventiva para | Comprobar el mecanisme de acopla- | Anual
{opcianal) avitar el desgaste mignto
Combi Gackable Tabla | comprabar sl sistema hidrautica
(opcienal™ Comprokaritallenar el aceite hidriulico
Comprobarlimpiar los conectaras de fa
estacidn de acoplamiento
Kitde confort foprional} (Medida preventiva para |Sustituir 2l filtro de aire Cada
witar el sobrecatenta- 2 anos
miznto
Software Medida preventiva con: } Guardar los datss dindmicos Anual
ta péedida de datos si - |y iar fas directorios
falla | disco duro

1. Segun las recomendaciones del fabricante
2. Un monitor estandar sin calibracién no es adecuado para establecer dlagnostlcog

. tengaen cuenta la prueba de aceptacién

Famm. ignacio Gscar
M.P. 18565

Director Técnico
Siemens 5.4,
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inicial para los dispositivos de visualizacién de imagen y el servicio de seguimiento
regular para la prueba de constancia, que ofrece el Servicio Técnico de Siemens.

3. Segun las recomendaciones del fabricante

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

5. El cabezal frio se tiene que sustituir cada 24 meses como muy tarde a menos que se
realice diariamente una vigilancia remota del estado del refrigerador del iman, en cuyo
caso se puede sustituir en una etapa posterior en funcidn del estado.

6. Esta opcidn es solo para Aera, Aera XJ y Skyra i

Pruebas de calidad y de funcionamiento

Las pruebas de calidad y de funcionamiento sirven para comprobar si el sistema cumple
las caracteristicas garantizadas. Las pruebas de calidad de imagen determinan las
desviaciones del estado original. Si hay desviaciones, se deben adoptar medidas
preventivas o realizar las reparacicnes necesarias.

Los intervalos de mantenimiento especificados corresponden a los requisitos minimos.
En determinados casos se deberan cumplir disposiciones nacionales mas estrictas. 1

Tbjets o fupcion Moto ] Qué se comprueba; Intervalo
Madicionas de CC Funcionamienta tptimes demns |Interaccion de todos los compo-| Cada |
de las especificacionaes. nertes dol sistama de acuerde |6 meses
cofiias caracteristicas garantiza- !
das

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico :
N/A

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

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

Farm. lgitacio Oscar Fresa

M.P, 19565
4 irector Técnico
César A tberto D az / Siemens S.A,
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Directorio Protocalo

headHibraryiT2 t2_tse_tra_320 p2
headilibrary/SPACE t2_spc_sag_p2_iso
abdomentlibrary/T1 t1_fi2d_fs_tra_mbh_320
abdomenitibrary/T2 t2_tse_tra_fs_p2_mbh_320
abdomentlibrary!3D 11_vihéjs_tra_blz__p2

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 i
las distancias minimas indicadas respecto al centro de los ejes X, Y, Z del iman. i

Densidad de  |Distancias minimas . e . , |
flujo magnético| (x = y = radial, z = axial) Ejemplas: Dispositivos afectados 1‘
3mT X¥=18m Pequefios motores, relojes, cdmaras, tar-| s
Z=28m jetas de crédito, soportes magnéticos
TmT x=22m Oscitoscopios, PC, unidadss de disco,
z=35m muonhitores en color blindados
!
0,5mT x=25m Monitares en blancn y negro, sopartes
Z=40m magneticos, marcapasos cardiacos, ,
bombas de insulina
1
0.2mT x=30m Sisternas de TC de Siemens
z=49m i
0.1mT x=34m Aceleradores tineales de Siemens )
z=58m
0,65 mT x=41m L1, de rayos X, gammacamaras, acelera- l
z=7,0m dores lineales de terceros i
i
Distribuciones espaciales
Esta seccion incluye los siguientes diagramas de distribucion espacial: |
O0Campo magnétice estatico B
O0Gradiente espacial de B f
O0OProducto del campo magnético estatico B por el gradiente espacial de B ‘
Campo magnético estatico B - ¢
En las figuras se muestran las lineas de isodensidad del flujo magnético en miliTesias.
En los graficos que figuran a continuacion se muestra el campo magnético calculado en ‘
aire. Los materiales magnéticos situados en las proximidades del imén (p. ej., vigas de ,’
hierro o blindaje de la sala) pueden influir en la forma del campo disperso.
Las graficas representan tres planos ortogonales a través del isocentro para ilustrar Aa
extension espacial maxima de los contornos isomagnéticos. Farm. | :fg“;g‘;ggar Fresa
- i iféctor Técnica
iemens 5.A.
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Cada grafica contiene los contornos isdmagnéticos 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 perfil
superpuesto del sistema de RM.

La linea de 0,5 mT marca la zona de exclusién del campo magnético estético (limite de
marcapasos).

Nota: El campo magnetlco es rotacionalmente simétrico sobre el eje Z y tiene sumetrla
especular sobre el eje horizontal.

Las diversas graficas se muestran para ofrecer informacién sobre el espacio accesible’
en distintas orientaciones.

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

Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas }
El sistema de RM estd disedado para usarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente ¢ usuario del sistema de RM debe asegurarse de
que se use en tal entorno.

Prueba de emisiones  |Conformidad Entorno electromagnético: guia ‘

Emisiones de RF radiadas|Clase AlGrupo 2 El sistema de RM debe emitir energia electromag-

CISPR 11 NE&tica para cumplin la funcidn a que estd desti- i
nado.
Los equipos electronicos cercancs pueden verse i
afectados.

Emisiones de fF conduci-| Clase AiGrupo 2 £l sisterna de RM solo debe wsarse en espatins

das Clase BiGrapo 2 apantalladas con una eficacia minima de protec-

CISPR 11 cidn frente a RF y, por cada cable que salga del

espacio apantallado, una atenuazidn minima i
mechante filtra BF de 80 dB (de 10 MHz a 20 MHz),
10G dB {de 20 MHz a 80 MHz)} ¥ 80 B (de 8C MHz
& 100 MHz). (El minimo & 20 MHz &5 100 dB nuen- I
1ras que & pinimoe a 80 MHz es 80 dR.}

Si el sistema de BM se halla instalado &n up espa-
cio apantallado comao el descrito, podra utilizarse
en todo tipo de establacimientos, excapto vivien-
das e instatationes conectadas a {2 red publica de
suministro eléctrico de baja tensién para instata-

ciones domésticas.

Etmistones de armadnicos |No aplicable
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de ten- No aplicable
sidniemisionas por fluc-
tuaciones i
{EC 63000-3-3

Nota: Es fundamental verificar 13 eficacia real de ks proteccidén v la atenuacion del filtro del espacio '
apantallado para asegurarse de que cumplen fos valores minimos especificados,

/M.P.19565
: Director Técnico
o Tabeyto Diaz |
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En principio, tos sistemas de KM solo pueden usarse junto a eqliposs compatibles,
Se aplican Jas definiciones siguisntes:

. Compatibilidad con RM [El dispesitivo o implante es complatamente no magnético, no [
) conductivo eléctricamente, no reactivo a la RF ¥ 10 presenta
ringun riesgo conocido en cualquier entorno de MRI, ;
1
Compatibilidad condi-

El dispositivo o implante puede conterer companentes magné-
ticos, electroconductores o reactivos a la RE. Estos dispasitivos '
Sof sequras al usartos en las cercanfas de la MR, siempre que

tas condiciones para un funcionamienta seguro estén definidas

y se cumplar. Los dispositivos can "compatibilidad candicional i

cionial con BM

con RM" {por ejemplo, equipos de comunicacién por RF) tam-
hién pueden presentar rissgos. Respste el Manual del operadar
' del fabricante para evitar riesgos y lesiones patenciales.

No compatible con BM  |Un elemento que presenta riesgos conocidas an todos 1os entor- |
nos de RM.

I Elsistema o 2quipo de RM no se debe calocar al lado de otros aquipos; si es nacesario
hacerlo, el equipo o sistema se deberd vigilar para verificar que funciona normal- i
mente en la configuracién en que se va a utilizar.

L' ) I

f
Farh. Igndcio Oscar Fresa
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15%.

Prughas de inmuni-

Nivel de prueba IEC

Emorno electromagnético:

sefial

sefia)

comerciales,

dad 60601 Nivel de conformidad guia

Descargas electrostati-| Contacto: + 6 kv Contacto: + 6 &V Los suejos dehen ser de

cas (ESD) i P madera, cemento  losas de

IEC 61000-4-2 Atre: £ 8 kv Alre: = 8 kY cerdmica.
Si el recubrimients del suelo os
de material sintético, 1a hume- .
dad relativa dabe ser al msnos i
de un 30%,

Transitario rapido + 2KV paraliness de [+ 2 kY paralineas de  |La calidad del suministro eiéc-

rafaga alimentacién alimentacidn trico debe ser la frabitual en

IEC 81G00-4-4 £1 KV pata lineasde  |+1 KV para lineas de | 2P0INOS hospitalarios o

Sobretensién
IEC 61000-4-5

Modo diferencial: + 1
kv

kv

Mado diferencial; + 1

La calidad ded suministro aléc- |

trice debe ser Ja habitual en

ertornos hospitalarios o

Modo camiin: £ 2 kv [Modo comin: = 2 kv

comerciales, I
(F;gtzfebas de inmuni- g{;ﬂg%lade prueba IEC- Nivel de conformidad gﬂr‘:rna electromagnético: '
Caidas de tensidn, <5% Uy No aplicable Lz calidad de! suministro eléc- :
interrupciones braves |(>95% bajada en U rico debe ser 13 habitual en i
y variaciones de ten-  [para 0,5 ciclos anteinos hospitalarios o
sidn en las linzas de comerciates. Siel usuario dal
alimentacién |yuipe o sistema necesita un
EC A1000-4-19 - 40% ] funcionamiento continue i
(60% bajada en Uy) durante {as interrupciones de la
para 5 ciclos alimentacion, se recornienda
Lsar un sistema de alimenta- !
76% Uy £ién inimerrum‘pida,
(30% bajada en Up) El sistema RM tiene una
para 25 ciclos cortiente de entrada rominal =
de mas de 15 A paor fase, !
< S Uy <E% Up — -
(>85% bajada en Up)  |{(>95% bajada en Uy) |
pata G s parass '
Campo magnético FAIm 3 Alm Los campos magnéticos de la
producide por frecuencia de alimentacién no i
la frecuencia de ali- deben exceder el nivet tipico de
mentacién {50i80 Hz) tos lacales comerciales y hospi-
IEC 51000-4-8 talarios.

Nota: Ur es 1a tensian de Ja alimentacion de red AC antss de apHear el nivel de prueba,

Fafm. *Ignéélo Oscar Fresa
// WP, 19565
. L ?r’ector Técnich
"0 Legal i Siemens 5.A.
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Pruebas de inmu- |Nivel de prueba  |Nivel de con

Entemno electromagnético: gula

%

7 “ 5'3 ;\.M.

IEC 61000-4-3 GHx

nidad IEC 60601 {ormidad i
—————— . . __ !
Interferencia de RF |3V, 3Vime Elslstema de RM solo se debe usaren espacios [\ 2
conducida de 150 kHz a 80 apantallados con una eficacia minima de pro- R
IEC 61000-4-6 ivMH:z teccldn frente a RF y, por cada cable que entre

en e espacio apantallado, una atenuacion
interforencla de RF T80 MHz a 2 [PV minima mediante filtro RF de 80 dB (de 10

MHz a 20 MHz), 100 dB (de 20 MHz a 80 MHz)
y 80 dB (de 80 MHz a 100 MHz2). (E) minimo a
20 MHz es 100 d8 mientras que el minimo a
80 MHz 5 80 dB.)

Las intensidades de campo fuera del espacio
apantallado producidas por transmisores fijos
de RF {(determlinadas medlante un estudio
electromagnético in situ) deben ser inferfores
a3vimh.

Pueden producirse Interferenclas en las proxi-
midades de los equipos marcados con el sim-
bolo siguiente;

Nota 1: Estas directrices tal vez no se apliquen a todas

Nota 2: Es fundamental verificar la eficacia reai de fa p

las situaciones. La propagacién ek ctromagné-

tica se ve afectada por la absorcidn ¥ la reflexién en fas estructuras, objetos y personas.

roteccion y la atenuacién det fittro del espacio

apantallado para asegurarse de que cutmplen los valores minlmos especificados.

1. Lasinensidades da campo de bos transmisores fijos. como lases

taciores base de radioteiéfones {mévilesinatimbricos)y

as rdios wmestrs méviks, radioatkionados, embiones de radio AMy FMy emisiones de TV, no pueden predecirse 2ot
camente con precision. Paravalorar el entomo efectromagnético debldo 4 un transmisor RF flio, debe realizarse una medi-
conin siw. § 2 Interrsidad de campo medida fuera det espacio apantaltado donde se usa e stema de RM supera fos 3 Vi

m, deberd vigitarse of dstama de RM para verficar que funciona

normatrente. S se abserva algan funclonamisnto and-

mako, e necesario tamar medidas adicionales, como cambiar de ublcacldn o sistema de RM o usar un espicio 2panta-
Hado com mayor eflcacia protectora frente ala RF y aterwaciénde filtro,

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura de! envase protector de la
esterilidad y si comesponde Ia indicacién de fos métodos adecuados de reesternilizacion

N/A

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, ef
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asf como cualquier limitacibn respecto al namero posible de

reulilizaciones.

A
Limpieza .t
Todas las instrucciones del Manual del operador sobre la limpieza y, en su caso, |
desinfeccion y esterilizacién, deben“observarse en todo momento. Farin, Ighacto Oscat Fresa

80.182
0 Legaj
S S.A.
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(0 ADVERTENCIA

Limpieza inadecuada del sistema de RM

Riesgo de descarga eléctrica .

@ Limpie el sistema de RM con un pafio hiimedo.
1 Use limpiadores y desinfectantes comercializados. Siga las instrucciones del
fabricante. Siga las listas de detergentes autorizados en los subcapitulos especificos.

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

3 No vierta limpiador sobre las superﬂmes ni pulverice liquidos; use siempre un pafio
himedo para limpiarlas.

4 No sumerja las piezas en liquido limpiador o desinfectante. No las aclare con agua.

Limpieza de la mesa de paciente, las cintas, los enchufes y los conectores
En la tabla siguiente se muestran clases de agentes activos que se han sometido a

pruebas y se han autorizado. No se deben utilizar los detergentes listados en la
columna "No autorizados”.

No autonzados

® Aldehddos 25 voi% # Bencono sin diuir
& Compusstos cuaternarios 1 vl ® Agetong

» Derivados de guanitding 2w » Sofuddn de slvohal
{nor ejempic, 70%
atechol Isepropilico

w Derivados de piriding 2 voi% 3% agua)
& Derfvados de ¢loro 1 wi%h

w Compuestos peréaidos 6 wih

& Productos de smpieza comercializa- ‘
dos, surstancias détorgentes 10 vol% |

a Alguilaming 0.5 vol% ‘

& Addos orgdnicos 2 vol% |

1 Frote con cuidado los enchufes y conectores con el pafio. No toque los contactos. l
2 Lave las cintas de la mesa de paciente a una temperatura de 60°C.

Limpieza y desinfeccidn de los receptores

& No utilice limpiadores o desinfectantes que contengan aicohol o éter. \
Limpieza de los componentes dei sistefma ‘
0 ADVERTENCIA |
Los productos de limpieza o desinfeccion inflamables pueden provocar incendios o '|
explosiones.

El paciente puede sufrir iesiones.

& Desinfecte los componentes del sistema con desinfectantes comerciales. Sin
embargo, no use soluciones con alcohol o acetona. Siga las instrucciones del ‘
fabricante.

En la tabla siguiente se muestran clases de agentes activos que se han sometido a
pruebas y se han autorizado. No se deben utilizar los detergentes listados en la
columna “No autorizados”.

. lgnatio Osiar Fresa

M’ P. 19564
‘Difbctor Téenico
iemens S.A.
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& Aldchidos 25 vol ® Benceno sin diir

x Commpuastos oustermnarios 1 vol% ® Acetona
@ Daerivados de guaniding 2 voth

& Compunsios perbuddes 6 wit '
& Derivados de piriding 2 volth

% Solucibn de aleohol {por ejemplo,
F% sicohol isopropitico y 30%
agus)

# Dorivados do cloros T wit'%

= Praductos do Hempieza comercializa-
dos, sustanciss detergentes 10 vol%

o Adgudaedna 8% vol%
» Acidos orgdnices 2 vol%

Limpieza del monitor LCD y de la pantalla de video

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

1 Limpie el monitor .CD 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 uso,
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 Si el monitor LCD/la pantalla de video no se pueden limpiar eficazmente con el pafio
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 LCD y la pantalla de video. l
6 Evite rayar la superficie del monitor LCD y la pantalla de video. ‘,
7 Evite los impactos contra el monitor LCD y la pantalla de video.

Limpieza de la iente de la camara

€ Limpie cuidadosamente la lente de Ia camara con un pafo 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. ‘
Cuidado y limpieza de los suelos ;
No utilice los siguientes productos sanitarios ¢ de limpieza: ‘
0 Pulverizadores *
0O Productos sanitarios ¢ de limpieza basados en silicio

0 Productos sanitarios o de limpieza con sustancias que liberen amoniaco /
O Productos sanitarios o de limpieza que afecten a las propiedades antlestét[cas del
revestimiento del suelo

@ Utilice productos sanitarios o de limpieza comercializados para el suelo. Slg

instrucciones del fabricante.
F, rrm i hacm Oscar Fresa
M P. 19565
lrector Técnicu
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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 informacién a los empleados

Los empleados de RM son las personas (p. )., operador, personal) que trabajan en el
area de acceso restringido o en el entorno RM. E! propietario del sistema es |,
responsable de asegurarse de que sélo trabajen con el sistema RM empleados de RM y
medicos entrenados y cualificados, y de que realicen todas las tareas de forma segura,
eficaz y minimizando la exposicién al campo electromagnético. Ademas, el sistema RM '
sblo se debe usar para los fines que le son propios.

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

Todo el personal de RM debe leer y comprender el manual del operador, especialmente |
el capitulo de seguridad, antes de trabajar con el sistema RM. Los consejos sobre
seguridad respecto a los campos magnéticos deben servir también para los empleados

de RM. Comprender la seguridad en RM es especialmente importante para las
personas que solo trabajan en el entorno RM ocasionalmente.

El personal debe poner especial atencion a los siguientes aspectos:

m 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 electrénicos y/o conductores de la electricidad

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

m Compatibilidad del equipo con RM, especialmente respecto a los valores de B0 en los
campos magneticos de 3T :
a Proteccién auditiva: N

- Uso de proteccion auditiva al trabajar en el &rea de acceso controlado durante la
exploracidn si el nivel sonoro excede los 99 dB(A)

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

El operador dehe respetar especialmente:

= La informacion de posicionamiento de los pacientes (para evitar bucles de corriente y
gquemaduras)

u Introducir con cuidado el peso, la posicién v la orientacién del paciente

m 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 S
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:

V4
I/

m Tratamiento médico de urgencias

m Area de acceso restringido

m nterruptores de emergencia

m Medidas preventivas contra incendios

i
H

: o Fafm. lorfaci
= Plan de emergencia en caso de extincién gim. lgnacia Oscan Fresa
-Cds Dicector Técnic
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m Prevencion de peligros relacionados con la fuerza magnética
El médico debe completar un curso especial sobre la interpretacion de las imagenes.

Examen preliminar de empleados de RM y pacientes
Para reducir los riesgos durante la exposicién al campo magnético, todos los pacientes

y empleados de RM deben someterse a un examen preliminar para evitar accidentes y

establecer las medidas de seguridad. Por lo tanto, el operador debe establecer un

programa de examen prefiminar que ayude al usuario a identificar a los pacientes y

empleados de RM en riesgo. Esto se aplica especialmente a los pacientes y empleados

de RM que corren peligro por su actividad profesional, historial médico, estado de salud

y por los efectos del equipo RM, tales como:

w Pacientes y empleados de RM:

- con implantes o con maquillaje permanente

- con fragmentos de metal incrustados debido a actividades militares

- embarazadas

m Pacientes:

- con contraindicaciones tipicas

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

Sala de examen y condiciones ambientales

Proteccitn 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 un
interruptor de Desconexién (Desc. sistema o Desconexion de emergencia) instalado in
situ. El interruptor se puede usar para parar la exploracién inmediatamente en caso de
emergencia. La instalacion de la sala debe cumplir la norma VDE 0100-710 y/o las leyes
nacionales.

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

Planes de emergencia ,
Se deben realizar preparativos especificos para las posibles emergencias. Esto incluye
la creacién de planes de emergencia {instrucciones de comportamiento/situaciones de
rescate) para prevenir un comportamiento incorrecto en circunstancias especiales.
Acceso a la sala de examen: Deben existir rutas de escape del edificio, y estar bien?
sefializadas.

Las rutas de escape no deben estar obstruidas.

4 Establezca procedimientos para abrir ia puerta en caso de emergencia (p. €j., si la
manivela de la puerta falla).

@ Asegurese de disponer de herramientas para abrir la puerta en caso de emergencia.

& Asegurese de que Ja ventana de ia 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
asegurar la seguridad de los pacientes. Para ello se deben incluir los peligro
especificos de la RM (p. e]., la presencia de un campo magnético).

Entre ofras cosas, las instrucciones deben indicar la forma mas rapida de algj
paciente de la influencia del iman en casos de emergencia (desconectando eIFi

Pﬁgi:}z}, @ de 37
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fuese necesario). Las instrucciones deben indicar también las medidas para asegurar
una rapida asistencia médica.

Pacientes y empleados de RM con peligro especial

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

m Pacientes susceptibles de un colapso cardiovascular

a Pacientes propensos a sufrir un ataque

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

m Pacientes con capacidad termorreguladora limitada |
m Pacientes con claustrofobia

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

Preparacion y posicionamiento del paciente

Preparacién
Los siguientes preparativos son necesarios para asegurar un examen RM seguro J
comodo para el paciente: !
O Preparar al paciente :

QPreparar el sistema RM

Preparar al paciente

PRECAUCION

jReflejo de miedo del paciente provocado por la estimutacion nerviosa periférical
Lesion al paciente

¢ Informe al paciente sobre las posibles estimulaciones {(espasmos musculares,
sensacién de hormigueo) antes del examen.

-_ s -

ADVERTENCIA

jGeneracidn de calor durante el examen'

Quemaduras al paciente

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

ADVERTENCIA

iExposicién a campos electromagnéticos de RF en el modo de funcuonam|ento
controlado de Primer Nivel!

Quemaduras al paciente F

< No examine a pacientes con la capacidad termorreguiadora restringida (p. €j. nlnos
pequefios, pamentes ancianos, enfermos, o medicados). .
4 No examine a pacientes incapaces de comunicar potenciales efectos de s
sobrecalentamiento (p. €j. nifios 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 : gf?s Oscar F
H atm.Adracio Oscar Fresa
asociados con el campo mag tlcp y //M B. 19885
irector Téchico
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PRECAUCION

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

< Aseglrese de que el paciente no ileve incorporados en su ropa anillos metalicos,
cadenas, o materiales conductores de la electricidad (p. €. 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:

QAjustar el volumen de la musica de los auriculares y del altavoz mural

Q Ajustar la iluminacion del tunel

L Ajustar la ventilacion del tdnel

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 para
ajustar de forma continua el volumen de los auriculares y del altavoz mural.

Simbolo: volumen del altavoz mural i
< Gire en sentido horario para aumentar el volumen. :
< 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, fa informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta. -

N/A.

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

Instalacién

3 ADVERTENCIA }
Sobrecarga del circuito, entrada de agua, desconexion insuficiente de la red eléctrica

Fallo del sistema; riesgo de descarga eléctrica

4 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 : v

Riesgo de descarga eléctrica
® Los equipos electromédicos de la Clase | solo deben conectarse a una red eléctrica
de alimentacidn con conexion a tierra.

Planes de emergencia p,
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Se deben realizar preparativos especificos para las posibles emergencias. Esto incluyé
la creacion de planes de emergencia (instrucciones de comportamiento/ situaciones
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.

1 Asegurese de disponer de herramientas para abrir la puerta en caso de emergencia,

2 Asegurese de que una ventana de |a 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 riesgos
especificos de fa RM (p. ej., la presencia de un campo magnético).

Entre ofras cosas, las instrucciones deben indicar la forma mas rapida de retirar al
paciente de la zona de influencia del iman 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 precaucién, 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 problemas
cardiacos

0 Pacientes con capacidad termorreguladora limitada

0 Pacientes con claustrofobia

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

O Nifios

O No se ha demostrade que la exploracion por RM sea segura para la formacién de
imagen de fetos y nifios menores de dos afios. El médico responsable debe evaluar los
beneficios del examen de RM comparandolos con los que aportan otros procedimientos
de formacién de imagen.

Plan de emergencia en caso de extincidn

0 ADVERTENCIA -

Situacién de emergencia con extincién 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

[0 Personal de salvamento {personal de seguridad, técnicos sanitarios y bomberos)

O Interruptor de Paro del iman

Durante una extincién, se pierde la superconductividad del iméan, La energia del camBo/
magnético se convierte en calor. La intensidad del campo magnético cae a 20 mT &r
unos 20 segundos. El helio tiquido (refrigerante) se evapora rapidamente durant /el

proceso y sale al exterior por la‘linea de ventilacién. El escape de helic gaseos: por/fa
= m.
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escuchar un fuerte estruendo durante varios minutos.

Una extincion puede producirse por los siguientes motivos:

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

0 Un accidente (terremoto, incendio, etc.)

0 Espontaneamente, sin ninguna causa externa aparente {extremadamente inusual)
Si la linea de ventilacién falla parcial o totalmente, entrara 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 la densa niebla en la zona superior de la sala

0 Aumento de la presidn en la sala de examen

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

Una sola persona no debe intentar el salvamento, debido al riesgo que entrafian ia
hipotermia v [a asfixia graves.

Las personas que no estén involucradas directamente en el salvamento deben
abandonar tanto la sala de examen como las habitaciones adyacentes.

E! uso de filtros (mascara de gas) que no dispongan de una fuente auténoma de
oxigeno no protege de la asfixia por helio.

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

Interruptores de emergencia

La tension del sistema de RM se puede desconectar con un interruptor de Desconexidn
(Desconexién de emergencia) instalado in situ. El interruptor sirve para desconectar
inmediatamente la alimentacion eléctrica de todo el sistema. La instalacion de la sala
debe cumplir la norma VDE 0100-710 y/o las leyes nacionales.

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

Aire acondicionado

Debe emplearse un sistema de aire acondicionado para asegurar las condiciones
ambientales necesarias. Ver; Caracteristicas técnicas

El aire acondicionado lo instala el propietario del sistema. No forma parte del sistema de
RM. La informacién sobre el mantenimiento (p. ej. La sustitucion de los filtros) y la
vigilancia de las funciones del aire acondicionado se incluyen en el manual del operador
del fabricante de dicho sistema.

El funcionamiento del aire acondicionado o la temperatura y humedad relativa de la sala
de examen se deben comprobar regularmente.

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

Campos electromagnéticos / /
La linea de 0,5 mT de la sala de examen marca el area de acceso restrlngldo del campo

RF. Deben establecerse reglas adecuadas para controlar el acceso a este area. Por lo /
tanto, tenga en cuenta los riesgos potenciales provocados por la atraccion de objetos

magnetizables o por la torsién de dichos materiales. Considere también las -
: arm. lgnacio Oscar Fresa
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personas que entren accidentalmente en el area pueden verse afectadas por un posible
fallo de los implantes médicos (como marcapasos).

Mas alla del 4&rea de acceso restringido del campo RF, las interferencias
electromagnéticas cumplen los requisitos establecidos en IEC 60601-1-2.

En relacién al campo magnético estatico, el sistema RM funciona de forma continua en
el modo normal (esto es, no supera 3,0 T). Solo para China: si el campo magnético
estatico es superior a 2,0 T, el sistema funciona en el modo de primer nivel,

Los limites de exposicién del personal de RM a campos magnéticos estaticos y
variables en el tiempo puede estar regulada por las leyes locales. Las empleadas de
RM embarazadas deben tomar precauciones especiales, aunque no existe evidencia
epidemiolégica de efectos negativos para la salud (puede que haya leyes locales
aplicables). Puede que los limites no se apliquen a las empleadas de RM embarazadas.
Ademas, en algunos paises puede ser necesario aplicar al feto el limite “de la poblacién
general”,

Ruido producido

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

En los equipos RM que producen un ruido superior a 88 dB(A), el nivel de presidn
aclstica se mide de acuerdo con NEMA MS 4.

Compatibilidad RM |
Los datos y protocolos incluidos en este manual ofrecen al operador los medios para |
evafuar la compatibilidad con RM de productos de RM no Siemens con el sistema de
RM descrito en el Manual del propietario del sistema.

La compatibilidad con RM de 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 ambos
fabricantes ofrecen un certificado de prueba sobre la "comprobacion del efecto que
ejercen los productos de RM no Siemens en los sistemas de RM" y la "comprobacion
del efecto que ejercen los sistemas de RM en los productos de RM no Siemens". En el
resto de casos, el operador ha de asegurarse de que el uso del producto de RM no
Siemens no interfiera con las funciones del sistema de RM, y viceversa.

Segun IEC 60601-2-33, el fabricante del sistema de RM esta obligado a aportar una
hoja de datos con la informacién técnica del sistema de RM, para que se pueda valorar
ta compatibilidad con RM de ios componentes.

Responsabilidad y riesgo

Basandose en la informacion ofrecida, el operador evalua el producto de RM no
Siemens en el entorno de RM bajo su propia responsabilidad. Siemens no asume
ninguna responsabilidad por los peligros derivados de esa evaluacion.

Prueba de compatibilidad con RM K
Los fabricantes de un producto de RM no Siemens que deseen obtener de Siemens un /’
certificado de prueba ("comprobacion del efecto que los productos de RM no Siemens
ejercen en los sistemas de RM") para su dispositivo deben ponerse en contacto con,él /
ingeniero de ventas de Siemens. /.
£
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Todos los parametros especificos del sistema se incluyen en la seccién "Caracteristicaf ¥/
técnicas" del Manual del propietario del sistema.

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 continuacion se utilizan de
forma rutinaria en el sistema.

! Las pruebas no se usan para evaluar los efectos del producto de RM no Siemens en la
calidad de imagen del sistema de RM.

I'Las pruebas superadas con los protocolos siguientes no garantizan la compatibilidad
con RM de los productos de RM no Siemens.

Campo magnético residual y drea de contro!

En esta tabla se muestran los efectos del campo magnético residual sobre los
dispositivos situados cerca del iman y las distancias de seguridad necesarias. Observe
las distancias minimas que hay que respetar, referidas al centro de los ejes X, Y, Z del
iman.

Densidad de  |Distancias minlmas

flujo magnetico|(x = v = radial, z = axial) Ejemplos: Dispositivos afectados

3T ¥=20m Pequefios motoras, reloles, cdmarss, 1ar
z=2Em jgtas de ceéditn, soportes magnétizos

TmT x=23m Cstilsieaping, PC unldades da discs,
z=35%m manitores en cofor Mindados

.5 At ¥=25m doenitores en Blanco ¥ negro, soporiss
z=40m magnaticos, martapasns cardiacos,

hembzs de inswiing

G2m? x=30m Sistemnasde 7 de Siemens
t=50m

GimTt x=35m Aceleradores Fneates de Sismens
i=80m

0,05 ;7 X=435m L1 de rayos X, gsmmacamaral, acelera-
ZeZ2m dorss ineales de terceros

Distribuciones espaciales

Esta seccion incluye los siguientes diagramas de distribucion espacial:

0 Campo magnético estatico B

O Gradiente espacia! de B

O Producto del campo magnético estatico B por el gradiente espacial de B

Campo magnético estéatico B
En las figuras se muestran las lineas de isodensidad del flujo magnético (en miliTesla)
En los graficos que figuran a continuacion se muestra el campo magnético calculado en
aire. Los materiales magnéticos situados en las proximidades del iman (p. ej., vigas de
hierro o blindaje de la sala) pueden influir en la forma del campo disperso.

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

Cada grafica contiene los contornos isomagnéticos con valores de 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 la zona de exclusion del campo magnético estatico (limj
marcapasos). F
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Nota: El campo magnético es rotacionalmente simétrico sobre el eje Z y tiene simetrif
especular sobre el eje horizontal.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que ef producto
médico de que trate esté destinado a administrar. incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

N/A

:3. 14. Eliminacion

Sistema de RM -

0 ADVERTENCIA jPeligro de explosidn debido a desmontaje inadecuado!

Lesiones a personas

@ Aseglrese de que sdlo el personal cualificado desmonte el sistema RM, ya que el
sistema incluye un contenedor presurizado y helio criogénico.

1 Pongase en contacto con el Servicio Téchico de Siemens si tiene preguntas sobre la
devolucion y eliminacién del sistema de RM o sus componentes y accesorios.

2 Observe las disposiciones legales del pais.

Embalaje *
0 Embalaje Siemens AG estd obligada a aceptar la devolucién del material de
embalaje. i
1 Pongase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para resolver las cuestiones
relativas a la devolucién y posterior eliminacion del material de embalaje.

2 Observe las disposiciones legales de! pais.

Baterias y acumuladores '

1 Baterias y acumuladores Siemens AG est4 obligada a aceptar la devolucion de las
baterias y acumuladores, y a eliminarlos.

1 Pongase en contacto con el Servicio Técnico de Siemens para resolver las cuestiones
relativas a la devolucion y eliminacion de las baterias y acumuladores.

Eliminacion del equipo )

Al eliminar el sistema o partes del mismo, debe respetarse la legislacion actual de
proteccién del medio ambiente.

Ejemplos de componentes relevantes a efectos medioambientales:

0 Acumuladores y baterias

O Transformadores

D Condensadores

0 Tubos de rayos catddicos

0O Fantomas

Para mas detalles, contacte con el representante local del Servicio de Atencion al p
Cliente 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.

F)
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11534

3.18. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante defl
mismo, conforme &l item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispont

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

3.16. El grado de precision atribuido a Jos productos médicos de medicion.
N/A
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