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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000165-16-3 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Médica

Que por las presentes actuaciones EL PANTA S.A. solicita se

autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qu
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del pr,

meéedico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los D¢

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL [
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTiCULO 19.- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Produé
Pfroductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacio
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto

rrilarca XBO, nombre descriptivo Sistemas de Exploracion, por imagen
r@esonancia magnética, para cuerpo entero y nombre técnico Sistem
Exploracion, por imagen de resonancia magnética, para cuerpo ente
aicuerdo con lo solicitado por EL PANTA S.A., con los Datos Identific

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autoriza
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2cretos

tores y
nal de
médico
es de
as de
ro, de
atorios

cién e

Ihscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante

d:é la misma.
A:RTfCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s

ir:astrucciones de uso que obran a fojas 196 y 197 a 213 respectivamente.

AfRTiCULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera fig
Iefyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1114-18, con exclusién de tod

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

urar la
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i ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTiCULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Product

NIRBARICION N° 3 43 O

en el

ores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

i de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auten

ticada

" de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestidn de Informacién Técnice
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

| Expediente N° 1-47-3110-000165-16-3
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sistemas meédicos

SISTEMAS DE EXPLORACION,POR IMAGENES DE
RESONANCIA MAGNETICA , PARA CUERPO ENTERO.
ELIXBO PM 545

Namero de Serie :xxXX
Fecha de Fabricacién :mm/aaaa
Almacenamiento, Conservaclon Y/IO Mampulacuon del Producto:

FRAGIL,PROTEGER DE LA HUMEDAD , NO ALMACENARA LA
INTEMPERIE.

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias.

Fabricante:

. XBO Medical Systems Co.,Ltd,

. RE Application Industrial Park, Rare Earth Hi-Tech Zone

. Baotou, Inner Mongolia.014030 Baotou.-

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA '

Importador:
EL PANTA SA: Av. General Paz 7457, Jose Ingenieros, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.

Director Tecnico: Ing. enegildo Gonzalo
Autorizado por la AT PM 1114-18
Sl
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS ISTRUCCIONES DE USO SEG
ANEXO Il .B. DE LA DISPOSICION N° 2318/13(TO 2004)

3.1.Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento(Rotulo),salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5 .(2.4.E1 codigo del lote precedido por la palabra “lote” o el, |
niimero de serie segun proceda ) (2.5.Si corresponde,fecha de fabricacion y plazo de |
validez o fecha antes de la cual debera utilizarse el producto médico para tener plena
seguridad)

sistemas medicos |

® SISTEMAS DE EXPLORACION,POR IMAGENES DE
RESONANCIA MAGNETICA , PARA CUERPO ENTERO.

ELIXBO PM 545

Numero de Serie :xxxx
Fecha de Fabricacion :mm/aaaa
Almacenamiento,Conservacion Y/O Manipulacion del Producto:

FRAGIL,PROTEGER DE LA HUMEDAD , NO ALMACENARA LA
INTEMPERIE.

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e
. instituciones sanitarias.

Fabricante:

. XBO Medical Systems Co.,Ltd,
. RE Application Industrial Park, Rare Earth Hi-Tech Zone
. Baotou, inner Mongolia.014030 Baotou.-

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Importador:
EL PANTA SA: Av. General Paz 7457, Jose Ingenieros, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.

Director Tecnico: Ing-Heyy gnegildo Gonzalo
‘% Autorizado Lﬂw PM 1114 -18 /B
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3} INSTRUCCIONES DE USO
RESONADOR MAGNETICO ELIXBO PM-545. ECRI : 18-108

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 .ROTULOS del Reglamento Técnico aprobado
por Disposiciéon ANMAT N°231802 (t.0.2004):

Fabricante: XBO Medical Systems Co.,Ltd, .
RE Application Industrial Park, Rare Earth Hi-Tech Zone
Baotou, Inner Mongolia.014030 Baotou. P.R. CHINA

importador: EL PANTA SA:
Av. General Paz 7457, lose ingenieros,
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

SISTEMAS DE EXPLORACION, POR IMAGENES DE RESONANCIA MAGNETICA, PARA CUERPO
ENTERO. '

ELIXBO PM 545

Almacenamiento, Conservacidn Y/O Manipulacion del Producto:
Fragil, proteger de la humedad, no almacenar a la intemperie.
Director Técnico: Ing. Hermenegildo Gonzalo

Autorizado por la ANMAT PM 1114-18

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 7 8 u

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos ylos

posibles efectos secundarios no deseados;

Adjuntamos los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia del Producto Medico en los cuadros
siguientes. (Cuadro final)

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 médicos que deberan utilizarse
a fin de tener una combinacidn segura.

Esta prohibido conectar otros equipos médicos al resonador magnético.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd 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.

Adjuntamos el diagrama de flujo de la instalacién, calibracion.

MANTENIMIENTO
Precauciones para el mantenimiento del sistema
ADVERTENCIA:

a) Todos los dispositivos electrénicos del interior del sistema de MR1 estan protegidos con
* Aislamiento; esto previene que los operadores y los pacientes los abran sin herramientas. Porjlo
Tanto, los operadores no tienen permitido abrir fas cubiertas sin obtener autorizacion de XBO
b} La llave del gabinete de MRI debe estar en manos de personal especialmente capacitado; esta
Persona especifica debe estar presente cuando se realice mantenimiento en el interior del
gabinete.

Cierre con llave el gabinete después de finalizar el mantenimiento.
¢) Cuando se realiza la limpieza del sistema, tenga cuidado de no exponer los equipos al agua u
otros liquidos. El sistema debe estar protegido de los liquidos en todo momento.
d) El iman produce campos magnéticos fuertes. No lleve herramientas magnetizables,
instrumentos de medicidn, aparatos de limpieza o equipos de transporte a la sala blindada.
e) Algunos instrumentos de precisién y equipos electronicos en la sala blindada pueden dafarse y
los datos pueden perderse como resultado del campo magnético intenso. Por lo tanto, los
instrumentos como los nombrados no deben ingresarse a la sala blindada.
f) Mantenimiento del trarSformador de aislamiento: Unicamente el personal de servicio
autorizado puede abrir &l panel. Elftransformador de aislamiento debe moverse con cuidado; no lo
incline demasiado.
mantenimiento.

MP 1651 CBFTEC
DIRECTOR TECNICO




apovar el transformador de aislamiento. Aseglrese de que el transformador de aislamiento
equilibrado y nivelado.

Los usuarios no deben intentar realizar mantenimiento en los circuitos del sistema. El diagram
de los circuitos del sistema se proporciona Unicamente para necesidades especiales.

Mantenimiento preventivo

Verificaciones antes de utilizar el sistema

a- Interruptor y luces indicadoras de la consola

1) Punto clave: Verifique las funciones y el estado del teclado y de los indicadores, si estan en
buenas condiciones de funcionamiento.

Instrucciones técnicas y de operacion

2) Solucidn: Si encuentra alglin problema, puede consultar con XBO o con sus agentes
autorizados. Los nimeros de teléfono se encuentran en la contraportada del manual.

b- Verifique el entorno fisico de los equipos

1) Puntos clave: Verifigue si existe algin obstaculo en la mesa u otro elemento del entorno
operativo. '

2) Solucién: Retire el obstaculo fuera del entorno operativo.

¢c- Verifique las conexiones de los cables

1) Punto clave: Verifique en todas las unidades si hay cables gastados, doblados o con
distorsion anormal.

2) Solucién: Si encuentra alguna anomalia, comuniquese con XBO o con sus agentes
autorizados.

Verificaciones después de utilizar el sistema

a) Verifique el panel de la consola

1) Puntos clave: Verifique si hay polvo o desgaste anormal en el teclado y los indicadores.
2) Solucién: Si encuentra alguna anomalia, comuniquese con XBO o con sus agentes
autorizados. Si encuentra polvo, limpielo de acuerdo a los instructivos de limpieza

b) Verifique el iman y la mesa del paciente

1) Punto clave: Verifique si hay mejladugas, agujeros o manchas.

2) Solucidn: Si encuentra algupa’anomalia, comuniquese con XBO o con sus agentes
autorizados.

GONZALO
DIREGTOR TECMIGO




meédico.

El producto no es implantable.

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

Es mejor no utilizar dispositivos para monitoreo de pacientes, como dispositivos para proteger la
vida y dispositivos para tratamiento de emergencia en la sala blindada. En primer lugar,|estos
dispositivos pueden interferir con el equipo de MR, el campo de RF o el campo magnético si se
encuentran dentro de la sala blindada; esto causaria distorsion de las imagenes o dafios.

En segundo lugar, tienen el potencial de transformarse en un proyectil y acelerarse hacia el gentro
del iman, dafiando cualquier cosa que se encuentre en el trayecto, incluso golpear y hasta matar al
paciente o a otras personas interpuestas.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion.

NO APLICA. El producto no requiere esterilizacion.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualhuier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién ! (Requisitos Generaleé) del
Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos.

Limpieza y desinfeccion
Métado de limpieza

1) Limpieza de la consola principal

Sumerja un pafio suave en desinfectante y retire la suciedad con suavidad.
2) Limpieza del imdn y de la mesa del paciente

-Sumerja un pafio suave en desinfectante y retire la suciedad con suavidad.
-Si el iman y la mesa del paciente se ensucian con sangre del paciente, fluidos corporales, etc,, se
deben limpiar con guantes desechables y alcohol. )
- Los siguientes componentes se ensucian o contaminan con facilidad. Aseglrese de examinar los
componentes y de mantenerlos limpjos.
las cubiertas (especialmente la superficie de la mesa del

paciente). ,
La superficie de la mesa iénte yel colchdn.
El casco de lamesa d

EL PANTA S.A.
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El casco del lado inferior de la mesa del paciente {mueva la mesa del paciente hacia la parge
delantera para examinarlo).
El casco del pie de la mesa.
3) Gabinete

Limpie con suavidad el exterior del gabinete utilizando un pafio suave mojado con alcohol.

- Pasos que deben darse antes de la limpieza

1) Apague la alimentacion eléctrica antes de limpiar y desinfectar.

2) Asegurese de que no penetre detergente en.los equipos. Debe evitarse especialmente gque

penetren liquidos en los equipos a través del teclado y que dafien los circuitos.

3) No deben utilizarse solventes como dilatantes o gasolina a modo de detergente porque pueden

danar la pintura y corroer el sistema.
4) Las superficies plasticas pueden limpiarse con el pafio suave y secarse con otro pafio.
5) Los equipos, accesorios y conectores pueden desinfectarse con un pafio mojado con

desinfectante. Sin embargo, no deben utilizarse desinfectantes que sean impregnantes organicos,

alcohdlicos u otros corrosivos.
6) Los equipos no pueden exponerse a gases desinfectantes.

7) No utilice desinfectantes en aerosol de latas rociadoras para evitar la exposicidn de los circuitos

y su averia. Si la sala blindada se va a limpiar con un desinfectante en aerosol, el sistema debe
cubrirse bien y blindarse con cuidado. Primero, apague los equipos y déjelos enfriar para evita
el gas desinfectante penetre en ellos.

rque

8) El método de desinfeccién debe realizarse de acuerdo con los procedimientos recomendados

por el fabricante del desinfectante; esto incluye las precauciones para evitar peligrg
explosiones.

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba real
antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

tnicio del sistema

Pasos para hacer arrancar el sistema:

1) Encendidlo de la alimentacion principal del sistema de MRI
2) Encendido de la alimentacion del gabinete

3} Preparacion antes de la exploracion

4) Inicio de la PC

5) Inicio del software Prospect

Examen previo de los pacje

t

s de

zarse

Esta verificacion aseg

DIRECTOR TECHICO




3430

ninguno de los elementos prohibidos antes de ingresar a la sala de RF blindada.

ADVERTENCIA:
Si encuentra que e! paciente no cumple con fa verificacién de MR, debe detener el procedi ’
de inmediato.

Preparacion antes de la exploracion

Los operadores deben verificar lo siguiente antes de iniciar la exploracion:
a} Estado del sistema

Asegurese de que todas las luces del gabinete indiquen un estado de funcionamiento normal.
b) Mesa del paciente |
Asegurese de que no exista ningun obstaculo en el trayecto de la mesa del paciente, como mesas,
sillas, percheros, etc.

¢) Conexion de las bobinas

Consulte el contenido de la seccidn titulada “Instalacion de bobinas de RF” en el manual para
conectar la bobina de RF. Asegurese de que el conector no envuelva o toque al paciente.

d) Sistema de intercomunicacién

Verifique y asegurese de que el sistema de intercomunicacién funcione sin problemas.

3,10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacidn relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademds informacion que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.
Esta informacion hara referencia particularmente a:

Los niveles de exposicién en todas las dreas accesibles para el trabajador del resonador magnético
expresadas en unidades apropiadas para el campo magnético estdtico, el resultado del gradiente y
el campo de transmision de RF generado por e! equipo de RM.

Representacion del camrbo magnético
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Unidad: m
Figura 1 Patrones de mérgenes del campo magnético, plano X-Y
La figura 1 muestra las lineas isodinamicas con 0.5 mT, 1 mT, 3 mT, 5mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT, and

200 mT, en el plano XY,
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Figura 2 Patrones de margenes del campo magnético, plano Y-Z i
i icas con 0.5 mT, 1 mT, 3 mT, 5 mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT} y
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Figura 3 Patrones de margenes del campo magnético, plano X-Z

La figura 3 muestra las lineas isodindmicas con 0.5 mT, 1 mT, 3mT, 5 mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT, and

200 mT, en el plano X-Z

System Technical Data

Sistema magnético

Fuerza de campo magnético 0.45 Tesla

—— Tipo de iman iman permanente

Sistema de gradiente

—— Tipo de gradie

—— Amplitu g 15 mT/m

a de gradiente de cuerpo entero activo blindado

ILDO ANTONIO GONZALO




Velocidad maxima 45 mT/m/ms

Sistema de RF

—— Tipo de bobina de transmisién de RF bobina lineal

Intensidad maxima del amplificador RF 6 kW

Potencia RMS del amplificador 500 W

Campo de transmision de RF maximo aplicado 0.35 Gs

Ancho de banda del sistema electrénico de RF 1 MHz

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

producto médico.

Procedimiento de emergencia

1- Procedimiento de emergencia durante la operacién: |

a} Presione el interruptor de parada de emergencia: El sistema cuenta con interruptores de parada
de emergencia para que el operador actie ante emergencias durante la operacion. Estan
instalados separados al costado de la parte principal del sistema MRI y la consola; consulte las
figuras a continuacion. En un caso de emergencia, el operador puede presionar directamente los
interruptores de parada de emergencia y cortar la alimentacion al sistema para parar el mismo de

inmediato.
b) Ayude al paciente a retirarse de la sala del iman: Extraiga la mesa del paciente, ocupese
emergencia.

ide la

c) Recupere el sistema: Restablezca el interruptor de parada de emergencna en la cubierta delliman
tirando de él hacia afuera; restablezca el interruptor de parada de emergencia en la consola del
operador girandolo en sentido horario), al presionar el boton “Reset” (Restablecer) en el par el de
interruptores del gabinete de control 1, el sistema debe restablecerse.
)
Interruptores de parags Interruptores de parada de
emergencia en el imaf de emergencia en la mesa
AR OfLIMA
PRESICEATE
EL PANTH|R.A. i0 GONZALD.
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2- Procedimiento de emergencia durante la exploracion:

a) Presione los interruptores de parada de emergencia que hay en la mesa.
b) Extraiga la mesa removible del paciente.

c) Retire la bokina de RF.

d) Ayude al paciente a retirarse de la sala blindada.

e) Aplique tratamiento de emergencia si se requiere.

f) Antes de prepararse para explorar al siguiente paciente, realice la operacién de acuerdo con el
proceso.

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 electrostéticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracidon a fuentes
térmicas de ignicidn, entre otras.

Los trabajadores de RM pueden estar expuestos a campos electromagnéticos emitidos por el
Resonador.

-Preste atencion al drea de acceso controlado Figura 1.
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nervio periférico para la persona expuesta. La exposicidn al resuitado del gradiente se pugde
minimizar al mantener una distancia suficiente {consulte los datos técnicos) lejos de las bobin
gradiente durante el escaneo.

-Los posibles efectos fisiologicos de la exposicion al campo magnético estatico son:
vértigo y un sabor a metal en la boca de la persona expuesta. La exposicion al campo magnético
estatico, se puede minimizar al permanecer alejado del magneto (no tan solo durante el esLaneo
sino todo el tiempo) y al evitar los movimientos rapidos de la cabeza mientras se esta en el campo
magnético estatico.
-Por lo general est4 aceptado que no existe ninguna evidencia publica que apoye la ocurrencia de
efectos acumulativos y/o de largo plazo después de la exposicion a los campos electromagnéticos
emitidos por el resonador magnéticos emitidos por el resonador magnético.
-Se recomienda tener precaucién extrema con las trabajadoras de RM embarazadas, aunquelen la
actualizad no hay ninguna evidencia epidemioldgica disponible sobre algin efecto negativoien la
salud. Esta puede estar contemplada por la normativa local.
- Los limites para los trabajadores de RM quizas no sean aplicables cuando una trabajadora de RM
este embarazada. Quizas se requiere que el limite de “miembro del publico” se aplique al fetq.
-Puede haber una legislacion que busque que los limites ocupacionales para la emisidn I‘a los
campos electromagnéticos, los cuales son més bajos que los limites para el trabajador de RM
indicado en: esta norma.

Limites de seguridad para operaciones normales

En funcion de pruebas controladas, se ha demostrado que el indice de absorcion especifico y el
tiempo de velocidad de cambio del campo magnético del gradiente de este producto se
encuentran perfectamente dentro de limites de seguridad aceptables. De modo que Unicamente
se necesita la supervisién de rutina de los pacientes durante la exploracion.

a) Modo operativo normal

En este modo operativo del equipo de MR, todos los parametros operativos se encuentran
Perfectamente dentro de los niveles de seguridad aceptables para los limites de dB/dt. Sin
embargo, incluso en estos limites bajos, se ha informado sobre pacientes y voluntarios que
sufrieron alguna estimulacién de los nervios periféricos durante exploraciones, aunque no se ha
mostrado que estos efectos fueran peligrosos. Por lo tanto, se recomienda la supervision de rutina
de los pacientes, que es suficiente para prevenir cualquier peligro, como la fibrilacion ventricutar.
La mayoria de los peligros relacionados con la estimulacién eléctrica pueden evitarse posicionando
al paciente correctamente durante la preparacion para la exploracion y antes de la insercion
de los pacientes dentro del iman. Consulte la seccién sobre posicionamiento del paciente en los
manuales para obtener mds informacién referida a cémo evitar o minimizar los riesgos de
estimulacion eléctrica que se relacionan en su mayoria con que los pacientes forman grandes
bucles conductores a lo largo y alrededor del drea del pecho.

b} Indice de absorcién especifico y tiempo de velocidad de cambio del campo magnético.
- indice de absorcion especifico (SAR

2 absorbe la masa de un objeto especifico (P/kg}.
F que absorbe el cuerpo humano.
po magnético (dB/dt)

\

el




Control sobre los cambios en el campo magnético del gradiente.

Precauciones de seguridad

Este equipo esta disefiado y fabricado teniendo en consideracién la seguridad de operadores

pacientes y la confiabilidad del sistema. Para garantizar |a seguridad y prolongar la vida del sistema,

tome nota de las siguientes precauciones:

a) El equipo siempre debe estar conectado a tierra (la resistencia de conexion a tierra debe ser

inferior a 1 ohm , el conector a tierra debe ser de 8 mm o mas

b) El chasis de la computadora y el monitor deben estar conectados mediante el conector a tierra

con el borne de descarga a tierra en el panel de penetracion.
¢) Cuando reemplace el fusible, primero apague el equipo y el interruptor principal, luego, ca
el fusible por uno de tipo similar {por ejemplo, valor nominal, caracteristica, capacida
interrupcion, etc. del fusible. (Vea los reemplazos)

Imbie
d de

d) Tenga cuidado al abrir la cubierta del escaner u otras partes del equipo. No deje caer pernos,

juntas u otros objetos metalicos sobre el equipo porque pueden causar un cortocircuito.
e) No intente reconstruir el equipo sin orientacion.

f} Cuando trate de conectar el equipo a otros dispositivos, comuniquese con XBO o con sus
agentes autorizados.

g) Cuando suceda algo inesperado, apague de inmediato la alimentacion eléctrica y suministre

toda la informacién posible sobre la situacién a XBO o a sus agentes autorizados para que los |
ingenieros puedan examinarla y repararla.

h) Se recomienda verificar y realizar mantenimientos del equipo con regularidad.
i) Deben evitarse condiciones de instalacién inadecuadas para el equipo:

- Temperatura ambiente menor que 18°C o mayor que 26 °C.

- Presion barométrica menor que 860 hPa o mayor que 1060 hPa.

- Exposicién a gases nocivos.

- Humedad demasiado elevada.

- Demasiado vapor.

- Goteo de agua constante.

- Demasiado polvo.

- Cantidad excesiva de aceite y gas en el aire.

- Cantidad excesiva de salinidad en el aire.

- Gas o polvo volatil.

- Temblores de tierra.

- Inclinaciones de mas de 3°.

Alimentacion eléctrica inestable.

Exposicion del equipo a la luz solar.

Campo magnético ambiental fuerte externo al escaner.

- Objetos ferromagnéticos alrededor del escaner.

i} Hay un campo magnético fuerte en la sala blindada, de modo que deben colocarse letreros
iquen lo siguiente:

enla

iones




tarjetas de crédito, relojes mecanicos, disquetes, cintas, etc. al interior de la sala blindadat
- Se prohibe llevar objetos ferromagnéticos, como equipos médicos ferromagnéticos,
sillas de ruedas, carritos, herramientas, lapiceras, etc. al interior de la sala blindada.
circunstancias especiales, si se deben utilizar equipos médicos dentro de la sala blindada,

“Baj6

debe

estar permitido por el personal responsable del escdner de MRI y, en consecuencia, deben ser

utilizados UNICAMENTE siguiendo sus instrucciones dentro de la sala blindada.

k) El iman principal del sistema es un iman permanente. Para mantener la estabilidad del campo

magnético, la temperatura del iman debe mantenerse CONSTANTE. Repase los siguientes
puntos:
- El acondicionador de aire debe funcionar correctamente.

- Si se corta la electricidad, vuelva a ponerlo en funcionamiento de acuerdo con las instrucgiones

para el usuario del aire acondicionado.

l) Cuando opere el equipo, repase lo siquiente:

- Examine atentamente la seguridad del paciente antes de mover la mesa del paciente.
Asegurese de que el cabello del paciente se encuentre totalmente en el interior de |a ,

campana y que su ropa, cabello y otros objetos flojos no queden atrapados durante el movimiento.

- Una vez finalizado el posicionamiento del paciente, el operador debe indicarle al paciente

permanezca inmovil durante la toma de imagenes.
- La puerta de la sala blindada debe estar cerrada durante la toma de imagenes.

que

- Para garantizar una operacién confiable, el sistema debe encenderse y apagarse de acuerdo con

los procedimientos especificados en el manual.

- Retire todos los accesorios innecesarios como bobinas, conectores, colchones, etc. Del sisttema

antes de realizar la exploracidn.

- Si algin material aislante se destruye, se gasta o queda expuesto, sustituyalo de inmediato y

deséchelo correctamente para gue nunca vuelva a ser utilizado.
m) Use las bobinas de recepcién de RF con cuidado:
- Las bobinas de recepcion de RF no deben ser golpeadas de ninguna manera. El usuario

debe

tener cuidado al manipular las bobinas de RF y debe apoyarlas con suavidad, sin dejarlas caer o

golpearlas.
- Las bobinas de recepcién de RF deben limpiarse con un agente de esterilizacion después de

cada

uso. No use un agente abrasivo o corrosivo. El usuario debe tener cuidado de no sumerglr o

exponer el extremo del cable a un agente liquido.
- Debe evitarse que la ropa y el cabelio de los pacientes sean atrapados por la bobina de recep

cion.

- Las bobinas de RF y el cableado correspondiente son adecuados Unicamente para el sistema

Elixoo PM 545. No deben utilizarse con ningln otro propdsito.
- El usuario debe evitar formar un bucle con los cables de la bobina de RF para evitar interfere
con la transmision de la sefial de RF y el campo magnético del gradiente.

- El usuario debe evitar el contacto entre los cables de la bobina de RF y la mesa del pauentel

evitar que la bobina se envuelva alrededor del paciente.
n} Campos magnéticos de radiofrecuencia

Los usuarios deben prestar atencidn a los factores de riesgo que se enumeran abajo y que pu
aumentar la posibilidad de unéxcesjvo calentamiento local por RF y deben mitigar estos fac
de riesgo mediante los m
Estos factares incluyen:

. La presencia de img|
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de la bobina de transmision de RF. %
Se debe quitar al paciente toda la ropa que contenga fibras o componentes metalicos yL ‘ 6 0
objeto metalico como relojes, monedas, etc. \

- El uso de productos medicinales en parches transdérmicos que pueden causar quemad\u\s\éjilé"ﬁ\
piel subyacente.
- El hecho de que el contacto de piel con piel puede formar un bucle conductivo a traves de|parte
del cuerpo, por ejemplo, contacto de cara interna de muslo con muslo, pantorrilla con pantorrilla,
mano con mano, tobillo con tobillo.

Pacientes que no pueden permanecer inméviles durante la exploracion.

- Antes de que el paciente ingrese a la sala blindada, su ropa debe estar seca.

- El cuerpo y las extremidades deben colocarse contra la superficie de la bobina de
transmision de RF.

- El contacto entre el paciente y el cable de la bobina de recepcion de RF y el tendido del
cable de la bobina de RF cerca de la bobina de transmisién de RF.

Los pacientes no deben tocar esos cables. i

- Laformacion de bucles con cables de [a bobina de recepcidn de RF y las derivaciones
del ECG.

- El uso de electrodos y derivaciones de ECG incompatibles. El operador debe utilizar
Unicamente electrodos y derivaciones de ECG compatibles con MR, como los suminilstra o)
especifica el fabricante del equipo de MR. Y utilizar siempre electrodos que no hayan
superado la fecha de vencimiento.

- 1a exploracién de pacientes sedados o inconscientes o de pacientes con pérdida de
sensibilidad en cualquier parte del cuerpo, por ejemplo, pardlisis de brazos o piernas y que, por lo
tanto, no podrian alertar al operador sobre calor excesivo y dafios en los tejidos asociados.

- La presencia de bobinas de recepcion o cables eléctricos no conectados que
permanezcan en la bobina de transmisién de RF durante el examen.

o} Imagen fantasma : .
- Como resultado de factores tecnoldgicos y fisiologicos {por ejemplo, homogeneidad dei Eman
linealidad del gradiente, truncamiento, solapamiento del espectro, movimiento, flujo, cambuo
quimico, variaciones de susceptibilidad, etc.), habra algunos artefactos en las imagenes que
afectaran su calidad (por ejemplo, falta de uniformidad en las imagenes, distorsion geomgtrica,
imagenes fantasma, envolvente, etc.). Los usuarios pueden, mediante |a modificacién del ancho de
banda, anutacion del momento del gradiente, presaturacion, etc., evitar o mitigar los artefactos.
p) Seleccion de computadoras '
- Las computadoras seleccionadas para el sistema de obtencidn de imdgenes por resonancia
magnética Elixbo PM335 deben cumplir con los requisitos de seguridad para equipos de tecnologia
de la informacion que incluyen los equipos eléctricos de la norma IEC 60950.

q) Enfriador de agua
- En la bobina del gradiente, hay un tubo de agua para el enfriador de agua. Es decision de los
usuarios comprar e instalar el enfriador. El enfriador de agua debe cumplir con los requmtos de la
norma IEC 60335-2-51 y contar con una funcién de proteccidn contra la presion. La alimentacion
de entrada debe instalarse independiente de la fuente de alimentacion de entrada del sistema.

Parametros basicos:




Precision de control de temperatura: =0,2°C 3 4 3

Flujo: 6 ~ 10 |/min.
Liquido refrigerante: mezcla de agua y etilenglicol, punto de congelamiento debajo de -20

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto m|édico

M -
e

de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de

sustancias que se puedan suministrar.
NO APLICA.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesg
habitual especifico asociado a su eliminacion:

0o Nno

Cuando el sistema de Resonancia Magnética esta por ser desechado, los usuarios deben informar

al fabricante o a su representante antes de que el equipo sea descartado o desechado para q

ue se

llegue a cabo el proceso correcto antes de trasladarlo fuera de la sala blindada .La intensidad del

campo magnético del iman se atenda luego de cumplir la vida util del equipo, sin embargo to

davia

debe mantenerse un rango seguro .Ademas , persiste el peligro de que los objetos ferromagneticos

sean atraidos por el iman y lanzados como proyectiles. i
l

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

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
Este punto NO APLICA A UN RESONADOR MAGNETICO.

3.16. El grado de precisién atribuido a I65,productos médicos de medicién

ara hacer mediciones.
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| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000165-16-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicign N©

343 de acuerdo con lo solicitado por EL PANTA S.A., se autorizd la
inscripcién en el Rg_agistro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM),E ge un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁcatl:rios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Exploracion, por imagenes de resonancia
magnética, para cuerpo entero

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-108- Sistemas |de
Expl{)racién, por imagen de resénancia magnética, para cuerpo entero

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

Clasé de Riesgo: II |

Indicacién/es autorizada/s: La funcidn principal de este equipo es la exploracion y
obteﬁcién de imagenes de cuerpo entero por rgsonancia magnética y posterior
procesamiento con fines de diagndstico.

Modelo/s: ELIXBO PM 545

Periodo de vida atil: Diez (10) afos

Forma de presentacion: Por unidad

1 | :
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Frap

-

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante/ es: XBO Medical Systems Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracidon: RE Application Industrial Park, Rare Earth Hi-Tech

Zone, Baotou, Inner Mongolia, 014030 Baoctou, P.R.China

- 3
hAEITY

Se extiende a EL PANTA S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
1114-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a ... HJABR-ZOW, siendo su

vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©

3430

" Dr. ROBERTS LEBE

Subadministrador Nacional
AN M AT
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