Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Mm.sm DISPOSICION N+ 4 6 4

BUENOS AIRes, 16 DIC 10i

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-1965-14-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. |

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa gue el producto estudiado reulne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestraﬁ aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

“ Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

<
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMVINISTRACI(’)N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNQLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca ESAOTE, nombre descriptivo Equipo de Resonancia Magnética, partes,
accesorios y repuestos y nombre técnico Sistema de Exploracion por imagenes
de Resonancia Magnética, de acuerdo con lo solicitado por ESAOTE
LATINOAMERICA S.A., con Iﬁs Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 14 y 15 a 84 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1099-40, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. .

o
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informécién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-1965-14-0
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importado por: ESAQOTE LATINOAMERICA S.A

Domicilio: San Martin 551 — 8° Of. 52. Ciudad de Buenos Aires
Director Técnico: Bioingeniero FEDERICO WEISZ MAT.N° 5954
Resonador Modelo G-scan B-rio

Fabricante: ESACTE S.P.A.

Direccion del fabricante Via Siffredi 58, Genova , ltalia

Fecha de fabricacion:

Para operar esta unidad debera leerse las instrucciones de uso se
detalias en el manual del uso.

Las condiciones de almacenamiento y conservacion, incluyendo
rangos de los parametros de detallan en el manual de uso.

Autorizado por la ANMAT- PM- 1099 -40
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

£SRVTE LAJINOAMERICASA
4 \V
M., 5954
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MANUAL DE USUARIO
EQUIPO G-SCAN

1.Rotulo

@saote

Importado por: ESAOTE LATINOAMERICA S.A
Domicitio: San Martin 551 — 8° Of. 52. Ciudad de Buenos Aires
Director Técnico: Bioingeniero FEDERICO WEISZ MAT.N® 5954
Resonador Modelo G-scan Brio
Fabricante: ESAOTE S.P.A.
Direccion de! fabricante Via Siffredi 58, Genova , Italia
Fecha de fabricacion:

Para operar esta unidad debera leerse las instrucciones de uso se
detalias en el manual del uso.

Las condiciones de almacenamiento y conservacion, incluyendo
rangos de los parametros de detallan en el manual de uso.

Autorizado por la ANMAT- PM- 1098 —40
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AMERICA 5./ ESANTE LATINOAMERICA SA.

W
\A BELLA / /ﬁuﬁaﬁémw 5954
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2. Instrucciones de uso

2.1. Informacion basica

El equipo G-scan Brio ha sido fabricado por Esaote S.p.A.
Via Siffredi 58, 16153 Genova, Italia
Teléfono +39 10 65471 FAX +39 10 6547275

Descripcioén del equipo
G-scan Brio es un equipo de produccion de imagenes por resonancia magnética (RM) de
las extremidades, las articulaciones y la columna vertebral.

Se compone de cuatro partes:

1 Mesa del paciente (A en la figura)

2 Unidad magnética, que contiene un iman permanente (B en la figura)

3 Consola operativa (C en la figura), integrada por PC, teclado, ratén y monitor y mesa
de trabajo

4 Armario de la electrdnica (D en la figura)

TE LATINOAMERICA S.A,

/ BIOING ﬁﬂ%w{%i N. 5954
DIREGTOR TECN
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fig. 1.1 - El equipo G-scan Brio

2.2 Uso previsto

G-~scan Brio es un equipo de produccién de imagenes por resonancia magnética (RM} que
permite obtener imagenes transversales, sagitales, coronales y cortes oblicuos de
extremidades, articulaciones y columna vertebral. En particular ha sido disefiado para
examinar la mano, la mufeca, el antebrazo, el codo, el brazo y el hombro, el pie, el
tobillo, la pantorrilla, la rodilla, el muslo y la cadera, asi como la articulacion
temporomandibular y partes de fa columna vertebral, incluida la cervical y lumbosacra.
Las imagenes de RM que se obtienen con G-scan Brio reflejan la distribucion espacial de
los protones o nucleos de hidrégeno con propiedades de resonancia magnética, incluidos
el tiempo de relajacién spin-lattice (T1), el tiempo de relajacion spin-spin (T2), la
densidad nucleica, la velocidad de flujo y el desplazamiento quimico. Cuando estas
imégenes son interpretadas por un médico experto en la utilizacién de equipos de RM,
proporcionan informacion muy util para el diagnostico.

Contraindicaciones

La utilizacidn del equipo de RM G-scan Brio esta contraindicada:

w En pacientes portadores de implantes metalicos o dispositivos internos que se activan
eléctrica, magnética 0 mecanicamente.

- En pacientes que se mantienen con vida por medio de equipos que se activan
eléctricos, magnética o mecanicamente

w- En portadores de clips quirdrgicos o implantes metalicos en el craneo, los ojos o los

vasos, a menos que el médico tenga la seguridad de que el implante/aparato lleve la
marca que indica que en determinadas condiciones puede utilizarse con seguridad en
entorno de RM. La utilizacion del equipo de RM G-scan Brio en ortostatismo esta

Contraindicada:

w En pacientes con graves estenosis adrticas

w En pacientes con cardiopatias obstructivas de los ventriculos derecho y/o izquierdo
w En pacientes con hipertensidon pulmonar

w En pacientes con intolerancia ortostatica idiopatica e intolerancia ortostatica crénica

w en pacientes que sufrieron un infarto de miocardio en los seis meses anteriores al
examen

2.3 Advertencias generales y precauciones

El usuario debe delimitar un &rea de acceso restringido alrededor del equipo G-scan
Brio, fuera de 1a cual el campo magnético disperso no debe superar los 0,5 mT y el nivel
de interferencia electromagnética debe ser conforme a la Norma EN 60601-1-2:2001 y
sus actualizaciones,

Ademas, debe establecer reglas adecuadas para controlar el acceso de pacientes,
técnicos, empleados, pablico, etc. al drea restringida, con el fin de limitar la exposicién a
los campos magnéticos y de RF.

w No puede acceder al drea de acceso restringido’ nlnguna persona cuya exposicion a

campos magnéticos y de RF del equipo G-scan prio este contramd:cada
INOAMERICA S.A. TE LATINOAMERICA S A,

Y
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w» Todos los objetos metdlicos deben permanecer lejos del drea de acceso re lj&g'fgc)%de
0,5 mT. %\_/a
w Utilice solo equipos auxiliares (respiradores, equipos de monitorizacién de pacie

equipos de emergencia) que hayan sido probados y aprobados especificamente para el
uso en el area de acceso restringido.

AN.M_‘!
Fol o 2

El examen de RM requiere tomar precauciones especiales con:
m- pacientes portadores de clips quirargicos hemostaticos y otros implantes

ferromagnéticos marcados como seguros para la utilizaciéon en entorno de RM en
determinadas condicicnes.

w Pacientes portadores de implantes valvulares cardiacos marcados como seguras para
la utilizacion en entorno de RM en determinadas condiciones.

= Para pacientes portadores de implantes metdlicos no ferromagnéticos marcados como
seguras para la utilizacidon en entorno de RM en determinadas condiciones.

= Pacientes que por razones profesionales o personales (por ejemplo, heridas de guerra)
han sufrido un implante accidenta!l de material ferromagnético o son portadores de
fragmentos metalicos

w Pacientes que llevan tatuajes permanentes o cosméticos en los ojos o las pestafias

w Pacientes con alto riesgo de parada cardiaca.

w pacientes que podrian desarrollar reacciones claustrofobicas o ataques Epilépticos.

=~ Pacientes con descompensacion cardiaca, fiebre o capacidad de sudoracién reducida

w Pacientes con problemas de regulacion térmica (por ejemplo, recién nacidos, nifios
prematuros, algunos pacientes oncoldgicos)

w Pacientes inconscientes, sedados o en estado de confusidn mental con los que no es
posible mantener una comunicacién fiable.

El examen de RM en ortostatismo requiere tomar precauciones especiales con:
w Pacientes con componente vagal aumentado (por ejemplo, jévenes, fisicamente
entrenados)

w Pacientes diabéticos

m Pacientes con trastornos extrapiramidales,

w Pacientes que estan tomando diuréticos, especialmente si son fuertes y en dosis

masivas.
w Pacientes que han perdido mucho liquido a causa de vémito, diarrea, sudoracion o

miccidn excesivas.
- Pacientes mayores deshidratados (especialmente durante una enfermedad)

w- Pacientes con fiebre.

El examen de RM en mujeres embarazadas o recién nacidos

El examen de RM requiere tomar precauciones especiales con:
m Recién nacidos y bebés

w Mujeres embarazadas (especiaimente en los tres primeros meses).

La seguridad total de la RM para los nifios, los recién nacidos, /Qs fetos y los embriones
todavia no ha sido demostrada. ESAOTE LATINOAMERICA S.A.

ESAOTE LATINOAMER\CA S.A

AGRAZIA BELLA
AR DENTE



Mantenimiento de la eficacia del equipo
Para que la calidad de la imagen no se degrade y no haya que perder tiempo en
restablecer la temperatura del iman, es importante no desconectar el interruptor
principal de alimentacion salvo para el mantenimiento, ante una emergencia o cuando el
procedimiento requiera interrumpir el suministro eléctrico.

Las operaciones de mantenimiento, modificacion y reparacion del equipo G-scan Brio
deben ser llevadas a cabo exclusivamente por técnicos de asistencia autorizados por
Esaote.

NOTA

Las notas indican al usuario detalles acerca de la instalacion, el funcionamiento o el
mantenimients del equipo que son importantes, pero no determinan situaciones de
peligro.

La mayoria de los mensajes de atencién y advertencia se encuentra en los capitulos
“Instrucciones para el uso seguro” y “Instalacién”. A veces hay mensajes de atencién y
advertencia asociados a los procedimientos que se describen en el apartado/capitulo
correspondiente.

En todo caso el usuario debe leerlos, entenderlos y respetar las prescripciones que
contienen, independientemente de la ubicacion del mensaje dentro del manual.

Este simbolo se refiere a diferentes configuraciones del equipo o a la utilizacion de
accesorios opcionales. Si el usuario no dispone del accesorio al que se refiere el simbolo,
puede ignorar el contenido del mensaje.

En este manual del usuario de G-scan Brio el término “service” o “servicio” se refiere al
personal de asistencia técnica de Esaote.

3.4 Instrucciones para el uso seguro

Este manual brinda toda la informacién necesaria para el manejo seguro del equipo G-
scan Brio por parte de operadores cualificados que hayan recibido una formacioén

adecuada.
Esaote S.p.A. declina toda responsabilidad por las lesiones causadas al paciente por el
incumplimiento de las condiciones que se detallan a continuacion.

w El equipo debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones que figuran en el manual del

usuario y todos sus anexos. Dichos documentos se deben conservar en buen estado y
estar en todo momento a disposicion de los operadores.

» No utilice nunca el equipo en caso de averia o dafio del mismo y/o falta, averia o dafio
de las piezas.

w El ensamblaje, el mantenimiento, fas ampliaciones, las regulaciones, las modificaciones
y las reparaciones deben ser realizados con accesorios y recambios originales Esaote por
personal autorizado por la misma.

w £l drea de instalacion debe cumplir con los requisitos de seguridad que figuran en este
manual y en los manuales del Servicio Técnico.

w La instalacién y el manejo del equipo deben realizarse de conformidad con las normas

nacionales, regionales y locales vigentes que reglamentan el funcionamiento de los
equipos de RM y protegen la seguridad de los pacientes, los operadores y el publico en
general.

TINOAMERICA S.A.
OAMERICA S.A. TE LA
/ Mw
fa N. 5954
MARIA AGRAZIA BELLA DIRECTOR TEGMICO
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Advertencia
El equipo puede ser utilizado exclusivamente con accesorios originales de Esa
accesorios distribuidos por terceros autorizados por el mismo.

Advertencia
El incumplimiento, por el usuario, de las instrucciones de seguridad de este manual
ylo otros documentos relacionados se considera uso impropio del equipo.

Perfil del operador

Cualificacion y formacién del personal

El manejo seguro y eficaz del equipo G-scan Brio exige que el examen sea supervisado y
realizado por operadores cualificados que hayan recibido una formacién especifica y
cuenten con credenciales y autorizaciones expedidas por autoridades locales, regionales
© nacionales.

Esaote ofrece un curso de formacidn impartido en la sede del cliente por personal de
Esaote o por terceros autorizados cada vez que se instale un equipo o se modifiquen sus
parametros esenciales.

La utilizacién de un equipo de RM conlleva riesgos especificos.

Para proteger al paciente, el usuario debe entender y saber implementar los
procedimientos de seguridad y de emergencia, las instrucciones de manejo, los
programas y las rutinas de mantenimiento preventivo.

También es importante que el usuario sepa reconocer los riesgos reales y potenciales
para él mismo y para terceros y tome las precauciones adecuadas.

A pesar de no haberse demostrado efectos biolégicos nocivos relacionados con la
intensidad del campo magnético y de RF o con el tiempo de exposicién al equipo G-scan
Brio, el usuario debe estar familiarizado con la literatura que aborda este tema.

El médico debe evaluar caso por caso los peligros potenciales y la relacion entre los
riesgos y los beneficios de la utilizacion del equipo G-scan Brio para realizar el examen.

Requisitos fisicos minimos
w Durante los procedimientos de examen normales y de emergencia, el operador debe

poseer los siguientes requisitos:
¢ Habilidad a la hora de manipular los mandos del equipo; se requieren habilidades
motoras finas
» Agudeza visual adecuada, necesaria para distinguir matices de gris
* Buen oido para oir cualquier comunicacion realizada con voz normal
* Fuerza necesaria para ayudar fisicamente al paciente durante su posicionamiento;
es necesario empujar y tirar de la camilla con el paciente tumbado.
¢ poder andar, sentarse, levantarse y agacharse para realizar el examen del
paciente,
* poder utilizar las manos para el posicionamiento del paciente.
w El médico que utilice el equipo debe poseer los siguientes requisitos:

» Agudeza visual adecuada, necesaria para evaluar la calidad de imagen tanto en la
placa como en el monitor del ordenador.

e Condicién audiovisual adecuada para la monitorizacién rutinaria y la supervisién
medica del paciente.

Area de acceso restringido

El usuario debe delimitar un area de acceso restringido alrededor del equipo G-scan Brio,

fuera de la cual

- el campo magnético disperso no debe superar 0,5 mT w el nivel
: i 'Awlwsgmforme a la Norma EN 60601-1-2:200

\

interferencia
LATINODAMERICA S.A,




Ademas, debe instalar carteles, etiquetas y sefales, asi como estaslecg reglas @
adecuadas para controlar el acceso de pacientes, técnicos, empleados, publico, ety
area delimitada.

Las restricciones de acceso deben comenzar en la linea de delimitacion.

Estas restricciones constituyen importantes medidas de seguridad:

w- para limitar la exposicion de los pacientes y del publico en general a los riesgos que
supone el campo magnético de G-scan Brio .

w para evitar la introduccion de objetos o instrumentos ferromagnéticos

w para impedir la utilizacion de equipos auxiliares que no han sido disefiados para el uso
dentro del area de acceso restringido.

El usuario es responsable de cumplir las normas nacionales, regionales y locales vigentes
que reglamentan el acceso al area de acceso restringido. Véase el capitulo “Instalacion”
de este manual.

Atencion
No puede acceder al area de acceso restringido de 0,5 mT ninguna persona cuya
exposicion a campos magnéticos y de RF de G-scan Brio esté contraindicada.

Atencion

Se recomienda colocar en las puertas de acceso al area donde se ha instalado G-scan
Brio, las etiquetas y sefales de advertencia y peligro suministradas.

Se recomienda marcar en el suelo la linea de 0,5 mT alrededor de G-scan Brio, con la
cinta adhesiva amarilla suministrada.

Dentro del area de acceso restringido se encuentran las siguientes partes del equipo: la
unidad magnética y la mesa del paciente.
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fig. 3.1 - Cabina de apantallamiento: dimensiones

Cuando el equipo estd instalado en una habitacion rectangular apantallada, las
propiedades de atenuacion RF deben ser iguales o mejores que la cabina apantallada
(véase capitulo 5, apartado “Descripcion técnica”, subapartado “Accesorios” de este
manual).

Las dimensiones minimas de la habitacion rectangular apantallada deben ser las

indicadas en la figura.
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fig. 3.2 - Habitacion rectangular apantallada

Equipos auxiliares

de acceso restringido deben estar
marcados como seguros para su utilizacion en entorno de RM, incluso en determinadas
condiciones,
Estos equipos garantizan que:
w No se introduzcan peligros conocidos en cualquier entorno de RM o en uno especifico,

en condiciones de utilizacion especificas.

w la calidad de la informacion diagndstica proporcionada por el equipo G-scan Brio no
resulte alterada por el equipo auxiliar
=~ el funcionamiento del equipo auxiliar no resulte alterado por el equipo G-scan Brio.

Ademds, la compatibilidad con su utilizacion en entorno de RM, incluso en determinadas
condiciones, reduce al minimo la probabilidad de que las corrientes inducidas por el
acoplamiento del equipo auxiliar y la bobina de RF de G-scan Brio causen un
calentamiento excesivo o quemaduras en la piel del paciente.

Como la piel es conductora, entre el paciente y los terminales (por ejempilo, los
electrodos ECG) o los cables de los equipos auxiliares, pueden formarse anillos
conductores cerrados por los que circulan las corrientes inducidas.

Antes de utilizar un equipo auxiliar es preciso revisar el estado del aislamiento de los
materiales conductores (salvo naturalmente los que, como los electrodos ECG, deben
asegurar el contacto eléctrico con el paciente).

Ademds, todos los materiales conductores del equipo auxiliar que pudieran entrar en
contacto con el paciente deben estar aislados térmicamente.

No utilice electrodos ECG que hayan sobrepasado la fecha de caducidad indicada por el

' ESANTE LATINCAMERICA S A
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Atencioén
No utilice equipos auxiliares, incluidos equipos de monitorizaciéon y/o bobinas de RF
gue no hayan sido especificamente testeados y aprobados para funcionar en el
entorno de RM.

La interaccion entre los equipos de monitorizacion (sobre todo en lo que respecta a
los electrodos ECG) y/o bobinas de RF y el equipo G-scan Brio puede causar
quemaduras u otras lesiones al paciente.

En caso de utilizacion de equipos de monitorizacién (por ejemplo, electrodos ECG) y/o
bobinas de RF marcados como seguros para el uso en entorno de RM, es necesario
seguir cuidadosamente las instrucciones de uso de dichos equipos, especialmente en
lo que se refiere a la aplicacién de los electrodos.

Toda aplicacién de equipos auxiliares (por ejemplo, monitorizacién fisiolégica) al
paciente se debe realizar bajo la direccion y la responsabilidad del usuario.

El usuario es responsable de seleccionar adecuadamente y utilizar correctamente los
equipos de monitorizacion (por ejemplo, electrodos ECG), bobinas de RF y/o otros
dispositivos colocados cerca o sobre el paciente.

Proyectiles

Los objetos ferromagnéticos (instrumental, tijeras, llaves, equipos médicos, plumas, etc.)
estan sujetos al campo magnético y pueden ser atraidos con fuerza hacia el gantry de G-
scan Brio. '

Lo mismo puede suceder con las partes ferromagnéticas de los equipos auxiliares
situados dentro del area de acceso restringido. Por ello es imprescindible que todos los
equipos auxiliares que se introducen en el area de acceso restringido sean seguros para
el uso en entorno de RM, incluso en determinadas condiciones.

Atencion

Todos los objetos metalicos deben permanecer lejos del area de acceso restringido.
Los objetos ferromagnéticos pueden convertirse en proyectiles y causar graves
lesiones a los pacientes, los operadores y otras personas.

Artefactos

Los objetos ferromagnéticos de gran tamafio que se mueven (por ejemplo, una camilla)
pueden alterar la uniformidad del campo magnético del imdn y causar artefactos en la
imagen diagndstica.

Los ascensores, las ambulancias, los trenes, los metros y otros elementos similares
pueden alterar de forma significativa las imagenes cuando estan demasiado cerca del
iman, porgue causan fluctuaciones del campo magnético estatico.

Los equipos auxiliares (incluidos aparatos de monitorizacion, bobinas de RF, etc.) que no
son seguros para el uso en entorno de RM, incluso en determinadas condiciones, pueden
dar origen a interferencias RF o perturbar la uniformidad del campo magnético.

Véase el capitulo “Instalacion” de este manual.

Atencion
Las camillas, las sillas de ruedas y demas dispositivos ferromagnéticos de uso
comtn en los hospitales deben permanecer fuera del area de acceso restringido
mientras se lleva a cabo el examen de RM.

El equipo G-scan Brio no debe instalarse cerca de ascensores, metros, tranvias u
aparatos que hagan fluctuar el campo magnético horizontal, ni en areas en las que
circulan camiones, ambulancias, etc.

E_g AFEIDF NS dos aparatos de monitorizacié TMW’%ﬁA

rea de acceso restringido deben necesariame margados
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como seguros para su utilizacion en entorno de RM, incluso en determinadas
condiciones.

Los artefactos en las imagenes, causados por las perturbaciones magnéticas y de RF,
pueden llevar a una interpretacion errénea de la imagen.

.....

W

Los artefactos en las imagenes pueden atribuirse a la pérdida de eficacia de los
elementos de apantallamiento y de la compensacion magnética del equipo G-scan Brio.
Entre las causas de ta pérdida de eficacia figuran:

w perturbaciones externas, magnéticas y de RF de intensidad superior a los limites para

los que se han configurado los elementos de apantallamiento y la compensacién
magnética al preinstalar el equipo G-scan Brio

w deterioro de los elementos de apantallamiento En este caso el usuario debe ponerse en
contacto con el servicio de asistencia técnica de Esaote.

Atencidn

Los artefactos en la imagen pueden atribuirse a la pérdida de eficacia de los
elementos de apantallamiento y de la compensacion magnética. En este caso el
usuario debe ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica de Esaote.

Prueba de compatibilidad para equipos auxiliares

El fabricante de equipos auxiliares puede medir la influencia del equipo G-scan Brio en su
equipo auxiliar con el protocolo “Prueba de sensibilidad”, cuyo procedimiento se describe
en el capitulo “Gestién del equipo” del manual de interfaz del usuario.

La prueba sirve para medir la sensibilidad a las perturbaciones electromagnéticas del
equipo auxiliar colocado cerca del equipo G-scan Brio; la prueba no garantiza el correcto
funcionamiento del equipo auxiliar.

Ademds, esta prueba permite al usuario medir la sensibilidad del equipo G-scan Brio a las
perturbaciones electromagnéticas causadas por equipos auxiliares cerca del mismo.

La “Prueba de sensibilidad” ha sido disefiada para que el equipo G-scan Brio funcione con
un elevado campo de transmisién de RF y elevados valores de amplitud y velocidad de
respuesta de los gradientes.

La prueba se puede realizar normalmente en el equipo.

Para la prueba se utilizan:

w bobina 2 Rodilla
w maniqui geométrico, que contiene una solucion acuosa de NiClz y NaCl.

w protocolo Sensibilidad, que contiene las secuencias:

* Spin Echo 18, para medir la sensibilidad de los equipos auxiliares a las perturbaciones
electromagnéticas causadas por el equipo.

Parametros: TE = 18 ms, TR = 530 ms, FOV = 100%¥100, matriz de adquisicion
=256*256, nimero de cortes = 14, grosor de corte = 2 mm, gap = 1 mm, ndmero de
excitaciones = 6.

« Gradient Echo 10, para medir la sensibilidad del equipo a las perturbaciones
electromagnéticas causadas por los equipos auxiliares. Parametros: TE = 10 ms, TR =
500 ms, FOV = 200*200, matriz de adquisicion = 256*256, nimero de cortes = 11,
grosor de corte = 5 mm, gap = 0 mm, nimero de excitaciones = 6.
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Entorno del paciente
El entorno del paciente es el volumen en el gue pueden producirse <O :
intencionados y/o involuntarios entre el paciente y partes del equipo, o bien entre el
paciente y otras personas gue estan tocando partes del equipo.

En el equipo G-scan Brio el entorno del paciente es la cabina de apantallamiento o la
habitacién rectangular apantallada donde esta instalado el equipo.

En el interior del entorno del paciente, el equipo garantiza un nivel de seguridad
comparable con el de los equipos eléctricos médicos conformes a la Norma 60601-
1:1990 y sus actualizaciones.

Evaluacion previa de los pacientes

Antes de examinar a un paciente con el equipo G-scan Brio, el usuario debe evaluar
cuidadosamente los riesgos relacionados con el historial médico y clinico, las condiciones
psicofisicas y la actividad profesional del paciente,

La evaluacion debe tener en cuenta las contraindicaciones que podrian desaconsejar la
realizacién del examen y las precauciones que deben tomarse antes o durante el mismo.

CONTRAINDICACIONES
El examen de RM esta contraindicado:

m en pacientes portadores de implantes metalicos o dispositivos internos que se activan
eléctrica, magnética o mecanicamente

= en pacientes que se mantienen con vida por medio de equipos que se activan eléctrica,
magnética o mecanicamente

w- an portadores de clips quirargicos o implantes metalicos en el craneo, los ojos o los

vasos, 3 menos que el médico tenga la seguridad de que el implante/aparato lleve la
marca que indica que en determinadas condiciones puede utilizarse con seguridad en
entorno de RM.

PRECAUCIONES ESPECIALES: PACIENTES PORTADORES DE
OBJETOS METALICOS

El examen de RM requiere tomar precauciones especiales con:

- pacientes portadores de clips quirlirgicos hemostaticos y otros implantes
ferromagnéticos marcados como seguros para la utilizacion en el entorno de RM en
determinadas condiciones

w pacientes portadores de implantes valvulares cardiacos marcados como seguros para
la utilizacion en el entorno de RM en determinadas condiciones

w pacientes portadores de implantes metalicos no ferromagneticos marcados como
seguros para la utilizacion en entorno de RM en determinadas condiciones

= pacientes que por razones profesionales o personales (por ejemplo, heridas de guerra)

han sufrido un implante de material ferromagnético o son portadores de fragmentos
metalicos
w pacientes que llevan tatuajes permanentes o cosméticos en los 0jos o las pestanas.

PRECAUCIONES ESPECIALES: MUJERES EMBARAZADAS Y RECIEN
NACIDOS

El examen de RM requiere tomar precauciones especiales con:
w recién nacidos y bebés

w Mujeres embarazadas (especialmente en los tres primeros meses).

ALES: PACIENTES DE ALTO RIESGO
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w- pacientes que podrian desarrollar reacciones claustrofébicas o ataques epilé

m pacientes con descompensacion cardiaca, fiebre o capacidad de sudoracion reducida

w pacientes con problemas de regulacion térmica (por ejemplo, recién nacidos, nifios
prematuros, algunos pacientes oncoldgicos)

w pacientes inconscientes, sedados o en estado de confusion mental con los que no es
posible mantener una comunicacion fiable.

Monitorizacién del paciente durante el examen de RM

Durante el examen con el equipo G-scan Brio, es muy importante mantener la
comunicacién con el paciente y monitorizar su estado,

El examen no debe durar mas de 45 minutos. El médico supervisor debe valorar caso por
caso los peligros potenciales y el coeficiente de riesgo/beneficio del examen con el equipo
G-scan Brio.

Evaluacion previa del paciente antes del examen bajo carga
fisiologica |

Durante el examen bajo carga fisioldgica el paciente puede padecer lipotimia y/o sincope
causadas por intolerancia ortostatica.

por efecto de!l estimulo gravitacionatl, en individuos sanos, al colocarse en posicidn
ortostatica se produce una acumulacion de sangre en las venas de alta capacitancia de la
parte inferior del cuerpo humano, con la consiguiente reduccién de la presion venosa
central, del volumen minuto cardiaco y de la presion arterial sistémica.

La desactivacion concomitante de los mecanismos inhibidores baroceptivos arteriales y
cardiopulmonares produce una reduccién de la actividad vagal y un aumento de la
actividad nerviosa simpatica, con la consiguiente vasoconstriccion de los lechos
vasculares esquelético y esptdcnico y el aumento de la frecuencia y del inotropismo
cardiacos. )

Dicho mecanismo ayuda a mantener una correcta presion cardiaca y una correcta
perfusion cerebral,

La alteracién de uno de estos mecanismos nherviosos de regulacién cardiovascular puede
llevar a una intolerancia ortostatica.

La intolerancia ortostatica puede inducir sincope vasovagal (desmayo comun).

Fl sincope vasovagal es causado por una profunda hipotensidn y/o bradicardia y es
provocado por la reduccion de la modulacion simpdética cardiaca y el aumento de la
actividad vagal (responsable de la desaceleracion de la frecuencia cardiaca).

Fl resultado del sincope vasovagal es una pérdida repentina y transitoria del
conocimiento, con incapacidad de mantener el tono postural. '

Ei examen bajo carga fisioldgica con el equipo G-scan Brio puede imitar la intolerancia
ortostatica.

Ademas del ortostatismo, otros factores que concurren a provocar un sincope pueden ser
el paso rapido de la posicién supina a la erecta, la temperatura elevada del entorno del
examen, el estado de ansiedad y la posible hiperventilacién consiguiente.

El usuario debe evaluar cuidadosamente los riesgos relacionados con el historial personat
y clinico del paciente (en lo que respecta a episodios vasodepresivos y/o ardioinhibidores
anteriores) y sus actuales condiciones psicofisicas, antes de someterle a examen bajo
carga fisioldgica con el equipo G-scan Brio.

La evaluacion debe tener en cuenta las contraindicaciones que podrian desaconsejar la
realizacién del examen y las precauciones que deben tomarse antes o durante el mismo.
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CONTRAINDICACIONES

El examen en ortostatismo esta contraindicado (no realice el examen):
= En pacientes con graves estenosis aorticas. '

= En pacientes con cardiopatias obstructivas de los ventriculos derecho

y/o izquierdo

w En pacientes con hipertension pulmonar

w En pacientes con intolerancia ortostatica idiopatica e intolerancia ortostatica cronica

w- en pacientes que sufrieron un infarto de miocardio en los seis meses anteriores al
examen.
w en pacientes gue sufrieron un ictus en los seis meses anteriores al examen.

PRECAUCIONES ESPECIALES: PACIENTES DE RIESGO

Ef examen de RM requiere tomar precauciones especiales con:

w Pacientes con componente vagal aumentado (por ejemplo, jéovenes, fisicamente
entrenadaos)

m Pacientes diabéticos

w Pacientes con trastornos extrapiramidales

w Pacientes que estan tomando diuréticos, especialmente si son fuertes y en dosis
masivas

» Pacientes que han perdido mucho liquido a causa de vomito, diarrea, sudoracion o
miccion excesivas

- Pacientes mayores deshidratados (especialmente durante una enfermedad)

wm Pacientes con fiebre.

Precauciones antes del examen bajo carga fisiolégica
Se recomienda someter a los pacientes con sensibilidad vagal aumentada a un
electrocardiograma en reposo, con especial atencion a bradicardia y ondas T.
Se recomienda medir la tensidén sanguinea en reposo de todos los pacientes..

La literatura cientifica ha demostrado que beber agua puede aumentar la tolerancia
ortostatica y retrasar la aparicion del sincope. Esto no se puede atribuir simplemente al
aumento del volumen de plasma, sino también al incremento de la resistencia vascular
periférica y la activacion simpatica.

El operador debe informar al paciente sobre la conveniencia de beber agua antes del
examen en ortostatismo.

Se recomienda administrar a todos los pacientes 500 ml de agua al menos 10 minutos
antes.

Puede haber contraindicaciones para la toma de agua exclusivamente en pacientes para
los cuales esté contraindicado el examen en ortostatismo (véase el subapartado
anterior)..

Monitorizacion del paciente durante el examen bajo carga

fisioldgica

Se recomienda someter especialmente a los pacientes sujetos a precauciones especiales

a monitorizacidn cardiovascular, que deberia incluir el control continuo de la tensién

sanguinea y de la frecuencia cardiaca.

En efecto, los sintomas del sincope vasovagal, en proporciones diferentes, son la

dlsminUC|on de la presién arterial y de la frecuencia cardi INOAMERICA S.A.
T IATINCAMERIOMG2ALE 1a aparicion del sincope vas a? on las siguientes:
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w- disminucidn de la tensién sanguinea (respecto a la medida antes de empezar e

examen en ortostatismo) superior a 20 mmHg para fa tension sistdlica (tensién m
y superior a 10 mmHg para la tensién diastélica (tension minima);

w frecuencia cardiaca < 40 latidos por minuto o bien asistolia (ausencia de sistole
cardiaca debido a la faita de actividad eléctrica cardiaca) durante mas de 3 segundos.

Atencion

Utilice exclusivamente aparatos de monitorizacion especificamente testeados y
aprobados para su utilizacion en entornos de RM y siga al pie de la letra las
instrucciones de uso de los mismos.

La interaccion entre aparatos de monitorizacion y el equipo G-scan Brio puede
provocar quemaduras y/o lesiones al paciente y la medicién incorrecta de los
parametros fisiolégicos monitorizados.

Evaluacion previa del profesional de RM

El usuario debe realizar una cuidadosa evaluacién de los riesgos relacionados con el
historial personal y clinico del profesional de RM, sus actuales condiciones psicofisicas y
las actividades profesionales que desempefia, antes de que pueda acceder al drea de
acceso restringido.

La evaluacién debe tener en cuenta las contraindicaciones que podrian desaconsejar el
acceso del personal al area restringida y por consiguiente la realizacion del examen y las
precauciones que deben tomarse antes o durante el mismo.

Al personal se aplican las mismas contraindicaciones y/o especiales contraindicaciones ya
indicadas para los pacientes (véase el apartado "Evaluacion previa de los pacientes” de
este capitulo).

Procedimiento médico de emergencia

El usuario debe definir e implementar un procedimiento médico de emergencia con el que
pueda socorrer al paciente lo mas rapidamente posible durante el examen de RM. Este
procedimiento tendra en cuenta la existencia del campo magnético y fijara un método
que permita liberar rapidamente ai paciente de su influencia.

Es posible bloquear el impulso de radiofrecuencia y la generacion del gradiente de campo
magnético con tres métodos distintos.

1 Seleccione el mando <Emergencia> en el panel de control.

En este caso se terminan todas las secuencias en ejecucion y en espera y el equipo gira a
la posicion horizontal (si no se encuentra a cero grados). El equipo interrumpe la
alimentacién a los amplificadores y al motor.

Después de seleccionar el mando <Emergencia>, el equipo no esta listo para otro
examen hasta el restablecimiento de la configuracion operativa.

Para restablecer la configuracion operativa:

- Tras pulsar <Emergencia> y, si es preciso, la rotacion a la posicién horizontal, el
equipo realiza automaticamente una desconexion del usuario. Realice entonces la
conexion y pulse Aceptar cuando aparece el primer cuadro de didlogo (durante la puesta
en marcha de la interfaz de usuario) que contiene el mensaje “Se ha pulsado la tecla
Emergencia. Restablecer el funcionamiento del equipo” y cuando aparece (en la interfaz
de usuario) el cuadro de didlogo siguiente con el mensaje "Se ha restablecido el
funcionamiento del equipo”.

El equipo esta entonces listo para un nuevo examen.

2 A través del software, haciendo clic con el boton derecho del ratén en Area Info — Scan

de la interfaz de usuario y seleccionando Abortar - Todo en el meni contextual que

aparece: se interrumpen todos los scans en la cola.
3 Solo si el PC esta desconectado (desconexién accidental/averia de! PC, interrupcion del
suministro eléctrico), pulse |a tecla <Emergencia>dos veces; la primera para conectar

el %’sﬁ |&A8.A tecla de eme{gencia) ylg m@ﬂWa
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Después de realizar una de las acciones indicadas en los tres puntos
anteriores, el usuario debe retirar al paciente de la influencia del campo magnético ¢
se explica en el capitulo “Protocolos de posicionamiento”, apartado "Cémo sacar al
paciente en caso de emergencia” de este manual,

Prueba de la tecla de emergencia
El usuario debe comprobar una vez al mes el correcto funcionamiento de la tecla
<Emergencia> en el panel de control, asi como del procedimiento de reset de la
configuracién operativa. Para realizar la prueba:

1 Conecte el panel de control desde la interfaz de usuario, seleccionando el mando
correspondiente - representado al margen - en la barra deherramientas.

2 Introduzca el panel de integracién -con e! alojamiento de la bobina mas alto- en la
mesa del paciente; el alojamiento de la bobina debe dirigirse hacia el interior o el
exterior del gantry.

3 Introduzca la bobina 2 Rodilla en el alojamiento correspondiente en el

panel de integracion, colocandola de forma que el cable de conexion

se encuentre hacia la parte exterior del gantry.

4 Actuando en la palanca en la base de fa bobina, bloquéela de forma que su apertura
sea paralela a la direccion derecha-izquierda de la camilla (es decir, en direccion
perpendicular al gantry). :

5 Agarre con las dos manos el asa colocada a la altura del borde exterior de la mesa y
despléacela hacia el interior del gantry para centrar la bobina respecto al isocentro del
iman, en direccién dentro/fuera del gantry. Para centrar la bobina, suelte la mesa del
paciente cuando la misma entre en la primera de las cinco muescas (para la mesa) si la
bobina estad colocada hacia el interior del gantry o bien en la quinta muesca si la bobina
esta colocada hacia el exterior del mismo.

8 Conecte la bobina al conector en la parte superior del iman.

7 Gire el equipo a un angulo distinto a 0° {véase el capitulo “El panel de control” de este
manual).

8 Pulse, en el panel de control, la tecla <Emergencia>.

9 Compruebe que el equipo se coloque en posicién horizontal y que se interrumpa la
alimentacién a los amplificadores y al motor (no funciona ninguna tecla del panel de
control y la ejecucién de secuencias es impaosible). ' :

10 Resetee la configuracién operativa como se indica en este capitulo, apartado
*Procedimiento médico de emergencia” de este manual.

14 Compruebe el correcto funcionamiento del equipo.

Ruido excesivo

- El nivel de presidn aclstica ponderada (LAeq, 1 h} generado por el equipo G-scan Brio,
medido segtin el apartado 26 de la Norma EN 60601-2-33:2001, es inferior a 99 dB(A).
w El nivel de presidn actstica ponderada (Lp) generado por el equipo G-scan Brio,
medido segun el apartado 26g de ia Norma EN 60601-2-33:2002, es inferior a 140 dB.
w El nivel de presién acistica ponderada (LAeq, 8 H) generado por el equipo O-scan en
el interior del drea de acceso restringido es inferior a 80 dB(A).

w Se recomienda el cumplimiento de las leyes vigentes en materia de exposicién del

personal al ruido ambiente.

Si los limites de presidn acustica ponderada (LAeq, 8 H) en el interior del drea de acceso
restringido fueran superiores a lo indicado por las leyes vigentes en materia de
exposicion del personal al ruido aclstico, se recomienda al usuario que informe al
personal para&tj EAERIWOS dispositivos de proteccién contra el ruido cuando se
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Modo de funcionamiento
El modo de funcionamiento del equipo G-scan Brio para cualquier secuencia es el Modo
de Funcionamiento Normal de conformidad con la norma EN 60601-2-33:2002 y sus
actualizaciones.

Esto significa que los valores de campo magnético estatico, salida del gradiente y SAR
medidos en el equipo G-scan Brio no sobrepasan los limites que la norma fija para el
funcionamiento normal y por tanto en la interfaz de usuario no apareceran indicaciones,
ni medidas especificas.

Estos limites se basan en la bibliografia mas actual acerca de los niveles de seguridad
para la exposicion a la radiofrecuencia y a los campos magnéticos variables en el tiempo,
En cumplimiento de la Norma EN 60601-2-33:2002, el sistema de gradientes del equipo
G-scan Brio es un sistema de gradientes especifico.

Por lo tanto la salida del gradiente se expresa como campo eléctrico £ y el valor limite
para el modo de funcionamiento normal se determina utilizando el método de calculo
previsto por la norma.

De conformidad con la Norma EN 60601-2-33:2002, el SAR que se debe medir en el
equipo G-scan Brio es el SAR para una parte del cuerpo.

El limite para el modo de funcionamiento normal se determina utilizando el método de
calculo previsto en la norma para un paciente de 75 kg, en las siguientes condiciones
ambientales: temperatura de 26 °C y humedad relativa del 80%, que son los limites de
las condicionas ambientales de funcicnamiento para el equipo G-scan Brio.

Limite del modo de funcionamiento

normal

Campo magnético estatico <2 T(*)

Salida del gradiente para sistema

de gradientes especifico

<3,3V/m

SAR para una parte del cuerpo 6,4 W/kg

Profesional de RM y paciente

w Efectos bioldgicos.

No existe una prueba definitiva que relacione la exposicion breve y aguda a campos
magnéticos estaticos (hasta una intensidad de 2,0 T) y la manifestacion de un efecto
bioldgico irreversible o peligroso en una persona.

w Efecto proyectil.

El riesgo potencial del efecto proyectil de un objeto de material ferromagnéetico, dentro
de un campo magnético, se describe en el apartado “Area de acceso restringido”,
subapartado “Proyectiles” de este capitulo.

w Dispositivos médicos implantados.

Un campo magnético elevado puede afectar los dispositivos médicos implantados en el
cuerpo de personas expuestas (operador, paciente u otros). Para los dispositivos médicos
implantados, véase el apartado “Evaluacion previa de los pacientes” de este capitulo.

w Equipos auxiliares.

El campo estdtico puede interferir con las equipos auxiliares con componentes
ferromagnéticos. La compatibilidad de los equipos de monitorizacién se describe en el
apartado “Area de acceso restringido”, subapartados “Equipos auxiliares” y “Prueba de
compatibilidad para equipos auxiliares” de este capitulo.

Mantenga alejados del iman tarjetas de crédito, relojes mecénicos, memorias USB vy
cintas magnéticas, etc. El usuario debe asegurarse de que dichos objetos permanezcan
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Se recomienda el cumplimiento de las leyes vigentes en materia de exposicion
personal al campo magnético estatico.

Ademas, se recuerda al usuario que los limites de exposicidn del personal al campo
magnético estatico podrian ser inaplicables en caso de embarazo. .

En algunos paises se prohibe la exposicion del feto a un valor de campo magnético
estatico superior al limite indicado para el publico.

Se recomienda que el usuario tome precauciones especiales en caso de embarazo del
personai, aunque actualmente no estén disponibles pruebas epidemiolégicas de efectos
perjudiciales para la salud.

Profesional de RM

La exposicidn al campo magnético estatico se puede minimizar permaneciendo lejos del
iméan y evitando movimientos rapidos de la cabeza cuando se esté dentro del campo
magnético estatico.

Exposicion de pacientes y profesionales de RM al campo

magnético variable en el tiempo

Un campo magnético variable en el tiempo induce un campo eléctrico £ en virtud del
efecto Faraday. En los equipos de RM, las bobinas de gradiente generan un campo
magnético variable en el tiempo y el cuerpo del paciente estd expuesto a un campo
eléctrico inducido, que puede estimular el corazon, el sistema nervioso periférico y los
musculos, con umbrales diferentes segln la frecuencia. La estimulacién del sistema
nervioso periférico (PNS) es inducida por valores menores de salida del gradiente. La
proteccién del paciente de la estimulacién del sistema nervioso periférico sirve también
para prevenir la estimulacién cardiaca (CS).

Paciente

La intensidad de campo aumenta al acercarse a la pared superior del gantry, donde estéan
colocadas las bobinas de gradiente, por lo que durante el reconocimiento de pacientes
muy robustos es necesario minimizar la influencia del dB/dt en las partes del cuerpo no
sometidas a examen, pero que se encuentran cerca del gantry.

Profesional de RM

En el peor de los casos el personal esta expuesto a un valor de campo eléctrico £
equivalente al limite de la salida del gradiente, es decir 3,3 V/m.

Se recomienda el cumplimiento de las leyes vigentes en materia de exposicion del
personal al campo magnético variable en el tiempo.

Ademas, se recuerda al usuario que los limites de exposicién del personal a los campos
electromagnéticos podrian ser inaplicables en caso de embarazo.

En algunos paises se prohibe la exposicion del feto a campos electromagnéticos
superiores al limite indicado para el puablico. Se recomienda que el usuario tome
precauciones especiales en caso de embarazo del personal, aunque actualmente no estén
disponibles pruebas epidemiologicas de efectos perjudiciales para la salud.

Exposicion de pacientes y profesionales de RM al campo

magnético RF

El calentamiento es la mayor consecuencia de la exposicion a las frecuencias de RF
utilizadas en RM. Muchos de los efectos bioldgicos de la exposicion aguda a las
radiofrecuencias estin relacionados con incrementos de la temperatura del tejido o del
cuerpo de 1° o mads, o con las reacciones del organismo para compensar este
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El SAR se puede relacionar directamente con el calor inducido por la radiofrecu

Profesional de RM
La maxima transmision del campo magnético RF en el isocentro del iman es B1 2(Q)
equivalente a 22,08 pT. La maxima transmision del campo magnético de RF a las
posiciones accesibles/relevantes para el personal durante el examen esta representada
en el grafico de B1 2 normalizado respecto a su valor en el isocentro.
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Se recomienda el cumplimiento de las leyes vigentes en materia de exposu:lon del
personal al campo magnético de RF.

Ademas, se recuerda al usuario que los limites de exposicién del personal a los campos
electromagnéticos podrian ser inaplicables en caso de embarazo.

En algunos paises se prohibe la exposicion del feto a campos electromagnéticos
superiores al limite indicado para el puablico.

Se recomienda que el usuario tome precauciones especiales en caso de embarazo del
personal, aunque actualmente no estén disponibles pruebas epidemioidgicas de efectos
perjudiciales para la salud.

Precauciones para evitar el calentamiento cutaneo localizado

En general, cuando el paciente que se somete a un examen de RM completa los anillos

cerrados (y por tanto los circuitos eléctricos) con su cuerpo (las manos que tocan el

cuerpo o contactos muslo con muslo, pantorrilla con pantorrilla, mano con mano, tobillo

con tobillo), pueden producirse calentamientos cutdneos localizados cerca de los puntos

de contacto.

Ademas, se pueden crear anillos conductores cerrados por el contacto entre el paciente y

el cable de la bobina receptora y/o de los terminales ECG.

Las corrientes debidas a la radiofrecuencia circulan en los anillos pasando a través de las

superficies de contacto: cuanto menor es la superficie de contacto, mayor es el

calentamiento por RF que el paciente siente en su piel.

El enrojecimiento o las quemaduras de la piel son provocados por la densidad de

corrlente que es mar&é%nto menor es la superficie a traves de la cual pasa la
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Otros factores pueden aumentar la probabilidad de que se produzca un cal
localizado por efecto de la RF:

w El contacto de partes del cuerpo con la superficie de la bobina transmisora (para
evitario, hay que colocar aimoehadiilas entre el cuerpo y la superficie de la bobina)

w la presencia, en el interior del gantry, de bobinas receptoras no conectadas o cables
eléctricos durante el examen

m La formacion de un anillo debido al cable de {a bobina receptora: el cable se enrolla
sobre si mismo

w La presencia, en el interior del gantry, de prendas con hilos o piezas metalicas

w- La presencia de prendas hiimedas

=~ La presencia, en el interior del gantry, de objetos metalicos como reloj, monedas,

ilaves, etc.
w La utilizacion de compresas transdérmicas de compuestos medicinales debajo de las
cuales la piel podria sufrir quemaduras.

Antes de colocar al paciente dentro del gantry, el usuario debe comprobar que no lleve
prendas himedas o con hilos o piezas metdlicas, ni objetos metalicos y/o compresas
transdérmicas que pudieran producir un calentamiento localizado.

Ademas, es importante que el usuario monitorice atentamente al paciente que esta bajo
sedativos o sin conocimiento o que, por haber perdido la sensibilidad en la zona
examinada, podria no percibir el calentamiento cutaneo.

Precauciones especial durante el posicionamiento del paciente
Si el equipo G-scan Brio se utiliza correctamente para analizar las regiones anatomicas
de conformidad con el apartado “Uso prev:sto es totalmente eficaz y cumple las
condiciones de seguridad para la mayoria de 1os pacientes. Sin embargo, el disefio
compacto del equipo conlleva algunos limites dimensionales que condicionan el tipo de
examen que se puede realizar.

Precauciones contra los peligros mecanicos

De conformidad con la norma EN 60601-1:1990 y sus actualizaciones, todos los
componentes del equipo G-scan Brio son mecanicamente estables. No obstante, se
recomienda tomar las siguientes precauciones: :

w Mesa del paciente (véase el capitulo 6 de este manual.}

Atencion
La mesa del paciente soporta una carga maxima de 200 kg. No supere este limite: el
exceso de carga puede causar la deformacion mecanica de la mesa, con posibles

lesiones al paciente y al operador.

Atencion
No gire el equipo (con o sin paciente tumbado en la mesa) con la mesa totalmente

fuera en posicion de subida/bajada del paciente del equipo.

Durante la rotacién, la mesa totalmente fuera podria interferir con la escalera
pudiendo dafiar la misma y la estructura de la propia mesa y causar posibles lesiones
al paciente, si esta.
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Durante la rotacién del equipo G-scan Brio, el operador debe permanece
equipo, guardando una distancia de seguridad minima de 20 cm respecto al mi
A esta distancia el operador puede utilizar ef panel de control en condicion
seguridad respecto al movimiento de rotacion.

Atencion

Nadie puede permanecer cerca del equipo (ni delante, ni lateraimente y tampoco
detras) durante la rotaciéon del equipo G-scan Brio para evitar posibles lesiones y/o
atrapamientos de las extremidades.

Advertencia

Compruebe que los brazos, las manos, las piernas y los pies del paciente
permanezcan posicionados sobre la camilla durante el movimiento y por toda la
duracién del examen. Las extremidades que sobresalen de la camilla pueden quedar
atrapadas durante el movimiento manual de la misma, dentro/fuera del gantry.
Advertencia '

No coloque ninglin objeto debajo de la mesa. La rotacion del equipo de la posicién
horizontal a la vertical puede dafiar los objetos y la estructura de la mesa.

Atencion

Los elementos que integran el soporte para el examen bajo carga (peana y asiento)
soportan una carga maxima de 200 kg. ‘

No supere este limite: el exceso de carga puede causar la deformacion mecanica del
soporte, con posibles lesiones al paciente y al operador.

Nadie debe estar de pie en el asiento, que sirve exclusivamente para que se siente el

paciente.

Atencion

Para evitar posibles lesiones al paciente y/o al operador, antes de utilizar el soporte
para el examen bajo carga, hay que comprobar que el mismo esté en perfectas
condiciones y fijado correctamente a la mesa, aplicando el procedimiento descrito a
continuacion:

- no utilice el soporte si esta dafiado y/o si faltan piezas, incluidos los pernos de
fijacion.

- compruebe que los pernos de fijacion del soporte estén colocados y apretados
correctamente en las guias de la mesa.

- compruebe el correcto bloqueo del soporte intentando desplazarlo con los pernos de
fijacion apretados.

- si se utiliza el asiento, compruebe que esté colocado correctamente en el soporte,
que las ranuras estén introducidas en sus alojamientos y que las palancas estén
bloqueadas.

- compruebe, y si fuera necesario corrija, todas las condiciones que pudieran interferir
con la utilizacion del soporte. '

Atencion

Si el asiento para el examen bajo carga se cayera al suelo, no lo vuelva a utilizar y
cambielo.

En una caida se pueden producir dafios visibles, asi como invisibles que pueden
llevar a una rotura posterior del asiento, con posibles lesiones al paciente y al
operador.

Atencion
La cabina de apantallamiento no ha sido disefiada para soportar pesos. No apoye
objetos sobre la cabina de apantallamiento, ni cargue la estructura con el peso de una

persona. Slj\ _Po rmﬁwgk deformacion mecanica de la ErEATiNOAMERICA SA
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w- El equipo G-scan Brio esta provisto de una escalera para facilitar el acceso del pa
a la mesa. Se recuerdan algunas precauciones para la utilizaciéon de este componente:

Atencion

La escalera soporta una carga maxima de 200 kg. No supere este limite: el exceso de
carga puede causar la deformacion mecanica de la escalera, con posibles lesiones al
paciente y al operador.

Nadie debe detenerse mucho tiempo en los peldafos de la escalera.

Hay que recomendar al paciente que utilice la escalera para subir y bajar de la mesa.

Atencioén

No coloque nunca la escalera debajo de la mesa.

La rotacion del equipo de la posicion horizontal a la vertical (y viceversa) puede dafiar
la escalera, la estructura de la mesa y por consiguiente al paciente.

Precauciones especiales en caso de desmayo del paciente

Respecto al posicionamiento del paciente, hay que adoptar las siguientes precauciones:
w antes de empezar el examen en ortostatismo, compruebe el estado y la fijacion de
todos los soportes para el examen bajo carga, como se indica en el apartado
“precauciones contra los peligros mecanicos” de este manual;

w antes de girar al paciente en posicién ortostatica, sujételo a la camilla con las correas
de seguridad superior e inferior, colocando la correa superior en el térax y pasandola
debajo de las axilas (para evitar que el paciente se deslice en caso de desmayo);

w antes de girar al paciente en posicién ortostética, compruebe que los pies estén
correctamente apoyados en la peana del soporte para el examen bajo carga y las piernas
ligeramente separadas para garantizar una mayor estabilidad una vez que se incorpore;
w se recomienda la rotacién del equipo a un angulo de aproximadamente 80°, para que
el paciente no perciba una desagradable sensacion de desequilibrio hacia adelante que se
podria producir con el equipo a 90°;

w una vez alcanzada la posicidn ortostatica, para el examen de la columna lumbar,
indiguele al paciente que cologue las manos a ambos lados del iman, para que se pueda
apovar;

= Una vez alcanzada la posicion ortostatica, para los examenes de rodilla y pie-tobhillo,
indiquele al paciente que se agarre con ias manos a los dos bordes laterales elevados,
para que pueda apoyarse,

Atencion

Si el paciente no estuviera correctamente sujeto a la camilla, en caso de sincope no
podria mantener la postura erecta, pudiendo sufrir las lesiones consiguientes.
Durante la realizacion del examen en ortostatismo, es imprescindible atar al paciente
a la camilla por medio de las correas de seguridad y comprobar que los pies estén
correctamente apoyados en la peana.

En caso de desmayo del paciente, aplique el procedimiento médico de emergencia
que se describe en el apartado “Procedimiento médico de emergencia” de este
capitulo, luego saque al paciente como se indica en el apartado “Como sacar al
paciente en caso de emergencia” del capitulo “Protocolos de posicionamiento” de
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examenes de RM

En los exdmenes con el método de las adquisiciones dinamicas, es normal la utilizacién
de medios de contraste paramagnéticos que reducen el valor de T1 de algunos tejidos
aumentando su contraste con los adyacentes.

Los medios de contraste paramagnéticos son farmacos a todos los efectos y es
recomendable adoptar algunas precauciones antes de su utilizacion.

Atencion

Consulte la informacién que suministra el fabricante del medio de contraste antes de
utilizarlo. '

Los medios de contraste pueden tener efectos adversos graves, como reacciones
anafilacticas, y efectos secundarios importantes, como erupciones cutaneas.

Atencion

Utilice exclusivamente medios de contraste paramagnéticos (compuestos de
gadolinio) cuya utilizacién en la produccion de imagenes con resonancia magnética
haya sido aprobada por las agencias reguladoras competentes.

Consulte la informacién que suministra el fabricante del medio de contraste antes de
utilizarlo.

Los medios de contraste pueden tener efectos adversos graves, como reacciones
anafilacticas, y efectos secundarios importantes, como erupciones cutaneas.

Atencion

Los pacientes con insuficiencia renal grave, sometidos a un medio de contraste a
base de gadolinio, pueden desarrollar fibrosis sistémica nefrogénica (NSF), una
enfermedad debilitante y potencialmente fatal.

Ademas los pacientes que estan a punto o acaban de someterse a un trasplante de
higado, o que padecen enfermedades crénicas del higado, corren el riesgo de
desarrollar NSF si presentan insuficiencia renal.

Precauciones contra las descargas eléctricas

Las operaciones de instalacién, mantenimiento o reparacion deben ser efectuadas por
personal técnico autorizado por Esaote.

Ante cualquier tipo de anomalia, desconecte inmediatamente el interruptor situado a la
izquierda de la consola y el interruptor principal, de manera que la regulacion térmica
también se desconecte. Péngase en contacto con el personal del servicio de asistencia
técnica autorizado por Esaote y facilite toda la informacién posible, asi el mismo podra
realizar la comprobacion y la reparacién.

2.8 Desinfeccion y limpieza

Antes de describir los procedimientos de desinfeccién y limpieza, es preciso definirlos:
LIMPIEZA - Procedimiento mecdnico gue permite eliminar un alto porcentaje de
microorganismos y material organico e inorganico.

DETERGENTE - Sustancia que reduce la tension superficial entre la suciedad y la
superficie y favorece la eliminacion de la primera.

DESINFECCION - Procedimiento quimico o fisico que reduce el grado de contaminacion
microbiana en fase vegetativa en el material inerte.

DESINFECTANTE - Sustancia quimica capaz de destruir las bacterias, los hongos y los
virus que estan en fase de desarrollo. El término indica productos que se aplican sobre
objetos inanimados (por ejemplo, superficies). _
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contacto con las superficies del equipo G-scan Brio {(bobinas receptoras, mesa, camilla,
parte superior del interior del gantry):

1 Limpie las superficies contaminadas con un detergente con pH neutro.

2 Trate las superficies con una solucion desinfectante de un cloroxidante electrolitico con
1,15% de cloro activo {por ejemplo, AMUKIN®A}, diluida al 5%. Pase una gasa
humedecida con la solucién cuidando de no mojar los contactos {cables, conectores) de
las bobinas receptoras y de la mesa del paciente. El producto se debe diluir al 5% en
agua depurada o con caracteristicas equivalentes.

3 Deje actuar la solucién durante 15 minutos.

4 Aclare las superficies desinfectadas con un pafio humedecido con agua depurada bien
escurrido, evitando mojar los contactos (cables, conectores) de las bobinas receptoras
y/o de la mesa del paciente.

§ Seque cuidadosamente todas las superficies desinfectadas.

Antes de cada examen, se recomienda cubrir con pape! desechable la camilla y las
almohadillas.

Advertencia
No toque ninguna parte del equipo, especialmente el panel de control, el teclado del
PC y el ratén, con las manos manchadas de sangre u otros liquidos organicos.

Para conservar el equipo G-scan Brio en buenas condiciones durante mucho tiempo, se
recomienda limpiarlo cuidadosamente por fuera al menos cada quince dias.

Todas las superficies exteriores del armario de la electronica, de la unidad magnética y
de la consola operativa se deben lavar con detergente neutro y secar cuidadosamente.

Por el contacto directo con el paciente y/o el operador, se pueden ensuciar
especialmente:

=~ las paredes del gantry, las bobinas, la mesa del paciente y las almohadillas. Todas
estas superficies se deben limpiar con agua y detergente neutro y secar cuidadosamente;
w el teclado y el ratén se deben limpiar con detergente especifico en aerosol y secar
cuidadosamente. No utilice otros productos porgue podrian dafar los contactos léctricos;
w el monitor se debe limpiar tal y como se describe en el manual que lo acompana;

w [a mesa del operador y sobre todo la alfombrilla dei ratén se deben limpiar con

detergente neutro y secar cuidadosamente; la acumulacién de poivo o suciedad puede
perjudicar el funcionamiento del raton. »

Atencion
Desconecte el equipo antes de cualquier operacion de desinfeccién y limpieza del

mismo.
Las soluciones detergentes o desinfectantes no deben entrar en contacto con los

cables y conectores del equipo (en especial, de la mesa del paciente y las bobinas

receptoras).
Asegurese de que todas las superficies del equipo estén perfectamente secas antes

de conectarlo.

Mantenimiento periodico
El equipo G-scan Brio requiere algunas operaciones perlodlcas de mantenimiento que
debe realizar exclusivamente el personal técnico autorlzado por Esacte, Las operaciones

de ma tenlmlento y cia minima se destriben en la tabla siguiente:
SADTE LATINOAMERICA SA: / ﬁﬂs LATINOAMERICA S A.
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Operacion

Control del estado y del funcionamiento de los elementos
Mecanicos de movimiento y bloqueo de la camiilla del
Paciente

Creacion de una copia de seguridad de los datos de
calibracion, configuracion y protocolos de usuario det equipo

Control de Ias calibraciones del equipo

Control de la bobina transmisora

Control del estado y del nimero de almohadillas

Control del estado del cable de alimentacion

Control del funcionamiento de los pilotos

Control del funcionamiento del pulsador de emergencia
Limpieza det gantry

Eliminacion del poivo en el interior del PC y de la consola
Limpieza y control del funcionamiento de los ventiladores de
Refrigeracion (excepto los de la CTERM)

Limpieza de las bobinas receptoras y control de su
introduccion en el interior del gantry

Control del funcionamiento de la mesa del paciente

Control del funcionamiento de la rotacién del iman

Control del movimiento de apertura/cierre de las puertas de
la cabina de apantallamiento

Control del estado de conservacion de los cierres de las
puertas de la cabina de apantallamiento

Control del estado de conservacion de los cierres de la
puerta del armariode la electronica

Calibracion de las bobinas receptoras

Control de conexiones de tierra, cables y conectores en el
interior de la consola, la unidad magnética, ef panel de
filtros y la unidad electronica

Control del estado de los simbolos de sequridad
Control de los parametros de Shimming

Control del nivel de aceite

Control de seguridad eléctrica

Limpieza del ratén y del teclado

Limpieza de la pantalla del monitor

Prueba de calidad

846 4

Frecuencia minima

Cada seis meses

Cada seis meses
Cada seis meses
Cada seis meses
Cada seis meses
Cada seis meses
Cada seis meses
Cada seis meses
Cada seis meses
Cada seis meses

Cada seis meses

Cada seis meses
Cada seis meses
Cada seis meses

Cada seis meses
Cada seis meses

Cada seis meses
cada seis meses

Cada seis meses
Cada seis meses
Cada seis meses
Cada afio
Cada afo
Cada afio
Cada ano

ANLay
FoLio™

N4

Con la prueba de calidad de la imagen, descrita en el apartado “Gestion de! equipo” del
manual de la interfaz de usuario, se mide la relacion sefial/ruido de una imagen estandar
para comprobar que la calidad de la imagen del equipo no esté deteriorada.
Realice esta prueba cada vez que ponga en marcha el equipo. Por su parte, también el
personal autorizado del servicio tecnico de Esaote ia realiza durante el mantenimiento.

La prueba inciYRDAMERICA S.A.
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w 2l maniqui homogéneo grande, que contiene una solucion acuosa de
NiClz y NaCl!
w la secuencia Test S/N - una secuencia Spin Echo cuyos parametros se indican en el

Capitulo “Descripcion técnica” del manual de calidad de imagen y secuencias.

Calculo de la relacion S/N: una vez realizada la prueba, el equipo calcula la sefial media
de una regién de interés (ROI) situada en el centro de la imagen {centro del maniqui) y
el ruido como desviacién estandar de cuatro ROI situadas fuera de la imagen.

La ROI de la sefial ocupa 20 x 20 pixeles y la ROI del ruido 20 x 20 pixeles.

La relacion S/N es el cociente entre la sefial y el ruido calculados.

Solamente el NiCl2 de la solucién acuosa del maniqui es potencialmente peligroso, pero
su concentracion es muy baja.

Atencion

Si el maniqui homogéneo pierde solucion o se rompe:

- utilice guantes, gafas, ropa y calzado de proteccion, para manipular la solucion

- absorba la solucién con material inerte {arena o tierra, por ejemplo) y limpie el area
con agua

- recoja el material contaminado y eliminelo de conformidad con las normas vigentes.
Si la solucién del maniqui entra en contacto con la piel pueden producirse reacciones
alérgicas al niquel; la solucion es irritante para los ojos.

Ciclo de vida del equipo Duracion

La seguridad y la eficiencia del equipo G-scan Brio estan garantizadas durante al menos
diez afios a partir de la fecha de compra, siempre que se utilice cumpliendo las siguientes
condiciones:

w El equipo debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones que figuran en el manual del
usuario y todos sus anexos. Dichos documentos se deben conservar en buen estado y
estar en todo momento a disposicion de los operadores.

=~ El ensamblaje, el mantenimiento, las ampliaciones, las regulaciones, las modificaciones
y las reparaciones deben ser realizadas con accesorios y recambios originales Esaote por
personal autorizado por la misma.

w El drea de instalacién debe cumplir con los requisitos de seguridad que figuran en este
manual y en los manuales del Servicio Técnico.

w La instalacion y el manejo del equipo deben realizarse de conformidad con las normas
nacionales, regionales y locales vigentes que disciplinan el funcionamiento de los equipos
de RM y protegen la seguridad de los pacientes, los operadores y el publico en general.

Al acercarse el vencimiento de los diez afios, se recomienda al usuario que se ponga en
contacto con el personal técnico autorizado por Esaote o visite la pagina web
www.esaote.com para conseguir informacion actualizada respecto al final de la vida del
producto y/o encontrar la solucién mas adecuada para su eliminacién con seguridad.

Mantenimiento
Esaote garantiza la mantenibilidad del equipo G-scan Brio durante diez afios a partir de la
fecha de compra.

Eliminacion al final de la vida atil
El equipo G-scan Brio estd incluido en el campo d
208%/ MERITASHA equipos eléctricos y electroni
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En la placa principai del equipo aparece el simbolo visible mas abajo que indica q
mismo no se debe eliminar con los residuos sdlidos urbanos vy que se introdujo en
mercado después del 13 de agosto de 2005.

Advertencia
La eliminacion del equipo y de sus partes consumibles se debe realizar de
conformidad con la legislacion nacional, regional o local vigente.

Gestion y proteccion de los datos del paciente

La modificacion de los datos personales del paciente (véase el capitulo “Visor de
imdgenes”, apartado “Corregir y afiadir datos del paciente” del manual de la interfaz de
usuario) es una operacidon muy critica porque, ademds de una posible violacion de la
intimidad del paciente, se puede producir una evaltuacién incorrecta de las imagenes.

Atencion

La modificacion de los datos personales del paciente puede llevar a un diagnostico
incorrecto de las imagenes debido a:

- incoherencia entre las imagenes y los datos personales correspondientes (por
ejemplo, sustitucion de los datos del paciente por los de otra persona)

- incoherencia entre los datos del paciente de las imagenes presentes y modificadas
en el equipo y los datos que aparecen en las mismas imagenes impresas, enviadas
por red, guardadas en soporte extraible y/o archivadas en PACS antes de la

modificacion de los datos.

La exportacion a un soporte extraible de imagenes adquiridas con el equipo G-scan Brio
(véase el capitulo “Gestién de los soportes extraibles” del manual de la interfaz de
usuario) permite al usuario guardar también un fichero -con extension .csv- que contiene
la lista de los datos del paciente correspondiente a los exdmenes exportados.

Este fichero se puede visualizar y editar con el programa Microsoft Excel.

Conformidad a las normas

w El equipo G-scan Brio es conforme a la Directiva sobre dispositivos médicos 93/42/CEE
y Hleva la marca.

w G-scan Brio es un equipo de Clase IIA segun la Directiva 93/42/CEE (1993) y sus
actualizaciones,

w G-scan Brio es un equipo de Clase 1 y sus partes aplicadas son de Tipo B segun la
norma EN 60601-1:1990 y sus actualizaciones.

w El equipo G-scan Brio debe estar permanentemente conectado a la alimentacién
eléctrica.

w G-scan Brio es un equipo disefiado para el funcionamiento continuo.

w El equipo G-scan Brio no esta protegido contra la penetracién de liquidos.

=~ El equipo G-scan Brio no estd disefiado para utilizarse en presencia de una mezcla
anestésica inflamable con aire, oxigeno o protdxido de nitrégeno.

w El equipo G-scan Brio es conforme a la norma EN 60601-1-1:2001 y sus
actualizaciones. '

w» El equipo G-scan Brio es conforme a la norma EN 60601-1-2:2001 y sus
actualizaciones,

m Las partes del equipo G-scan Brio en contacto con el paciente son conformes a la

norma EN ISO 10993-1:1997, para la categoria de equipos de contacto superficial por
/ ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
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w El equipo G-scan Brio es conforme a la norma EN 60601-1-4:199
actualizaciones.
= El eguipo G-scan Brio es conforme a la norma EN 60601-2-33:2002 y sus

actualizaciones y funciona cuando se encuentra en modo Normal.

Eguivalencia entre normas eurcpeas e internacionales

W E
S

¢ Honma europea

fihes

i Norma interriacional 0>

EN 60601-1:19590
Equipoz electromedicos - Parte 1: Requisitos
generaies para la seguidad

HEC 60801-1: 1968
Equipos elechomédicos - Parte 1: Reguistios
generales pata Iz segunded

EN BGHG1-1-1:2008

Equipos slectioméedions - Parte 1 Requisites
generales para la seguridad - Norma
colateral: Requasitos para la sequiridad en
equipas glecirmédcos

IEC B0601-£-1:2000

Equipes sledromédicos - Parte: Requisitos
generales pata la seguridad - Norma
epfateral: Requisiias para la segunidad en
equipes electromédicas

EN &06031-1-2:2001

Equipas electromédicas - Parte i: Requisitos
geneigies para |3 sequridad - Norma
colateral: Compatbilidad efectromagndtica -
Requisites ¥ ensayos

FEC B501-1-2:20{1

Equipes electromedicas - Parte 3 : Requisiton
generales para la seguridad - Norme
colateral: Compatihilidad elechromagneética -
Hequisitas y ensayos

EH 6D581-1-49:19856

Equipos electromedicos - Parte 11 Regquisitos
generaies para ja sequvidad - 4. Morma
colaterat: Equipos electromédicos
programables

{EC 60601-1-4:19496

Equipos electromeédicos - Paite 1: Requistes
generales para la seguridad - 4. Nomna
colateral: Equipes dectromedicos
programablas

EN BO601-1-6: 2004

Eaquipoc electromédices - Parte §: Reguisitos
genersles para la seguridad - Nomma
colateral: Usabilidad

IEC B0601-1-6:2004

Equipos eledromédicos - Parte L1 Requisitos
penerales para iz seguridad - Norma
colatasal: Usahilidad

EN 60601-2-33:2002 -

Equipos electromédicos - Parte 7: Requisitos
particuiares para Ia sequridad de fos equipas
de yasonancia magmestica para diagadstica

FC E06801-2-33:2002

Tqrupes electromédicos - Parte 27 Requisites
particulares para la seguridad de fos equipos
de resonance magndlica para diagmistico

myddica medico
EM ISC 10993-1:1997
Evalzacion bicldgica de productos sanitarios -
Evaluaciin ¥ ensayoes

£ 80950-1:2001

Equipos paia e tecnotogla de lz infermadicn -
Sequridad - Parie i: Reguisitos generales
£ IS0 1497 1:2860

Productos sanitanos - Aphicacion de la gestidn
de riesgos @ los producios sanitarios.

SO 10993-1:1992
Evaluackin bicldgica de predurcton sanitaries
- Ewsluacidn v anzayos

IEC §0950-1:2008
Equipos pata Ia tecnclogia de la infermacidn
- Geguridad - Parte 11 Requistos generales

IT0 1457 112000
Productos santarics - Apkcacidn de la
gestitn de riesgos a fos productos tanitados.

Instalacion

La instalacion del equipo G-scan Brio debe ser realizada exclusivamente por personal
técnico autorizado por Esaote

Para que el equipo G-scan Brio funcione de forma segura y eficiente, es necesario
cumplir estrictamente las normas de instalacién que se indican en este capitulo y se
detallan en el Manual del Servicio Técnico.

La instalacion debe ser conforme a las normas nacionales, regionales y locales vigentes
en materia de equipos medicos.

Requisitos estructurales del area de instalacion

El espacio minimo para garantizar la comodidad del paciente y el manejo correcto del

equipo es de aproximadamente 4,0 x 5,6 m2.

La altura minima de la habitacién/cabina para la instalacion es de 2.8 m: Ia no
fcannaP SA0TE LAAINCRUERERBR

permite el examen del tobillo bajo carga. E
\Wo-
BIOING. BISZ M, 5954
DIRET

ESAGTE LATINOAMERICA S.A.
MARIAGRAZIA BELLA TEONIGO

PRESIDENTE :




m.
El suelo debe poder soportar aproximadamente 8.500 kg, incluidas tres personas entre
las cuales el operador y el paciente,

Si el equipo se instala con la cabina de apantallamiento, es necesario afiadir 1.325 kg,
por un peso total de 10.000 kg.

Requisitos electromagnéticos del area de instalacion
Compatibilidad electromagnética (EMC)

El equipo G-scan Brio requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad
electromagnética y debe instalarse y ponerse en servicio conforme a la informacién EMC
facilitada en este apartado.

La configuracion del equipo G-scan Brio necesaria para garantizar el cumplimento de los
requisitos de compatibilidad efectromagnética es la siguiente:

1 la unidad magnética debe instalarse en el interior de la cabina de apantailamiento o
bien en una habitacién rectangular apantallada, cuyas propiedades de atenuacion de RF
deben ser iguales o mejores que las de la cabina modular de apantailamiento;

2 las caracteristicas de los cables necesarios para la conexién del equipo a la red y a las
impresoras digital y analégica y para la conexion del médem del eqmpo a la linea
telefonica deben ser las siguientes:

* conexion LAN: cable Ethernet, longitud minima de 5 m, impedancia de carga de 100
ohmiocs.

* impresora analdgica: cable coaxial apantallado, longitud minima de

5 m, impedancia de carga de 75 ochmios

* impresora digital: cable coaxial apantallado, longitud minima de 5 m, impedancia de
carga de 100 ohmios.

* conexion del mdédem: cable para teléfono, longitud minima de 5 m, impedancia de
carga de 600 ohmiocs.

Atencion

La utilizacion de una cabina apantallada y/o cables de conexién con caracteristicas
distintas a las especificadas puede causar el aumento de las emisiones o la
disminucién de la inmunidad del equipo G-scan Brio.

2.10 Informacion relativa a las emisiones electromagnética

.Gl ;nkmnatma y &edaraciéﬁ ded fabrimnte e;msiom electmmaqmﬂms

El equipo G—scan Bric estH dmado para s ulifizacidn en un entorna elecromagnético cuyas caracteristicas
s especifican a continuadion. El diente, © el usuario, debe comprotiar que el aquipo se utilice en diche enterno.

Prueba de emision ggffomﬁdad # “Entcrnoalectmmagnétxcs Gmamfamativa . }?

Emisiones RF Lrupo 2 £¥ equipo G-scan Brio emite energla elertromagnética parm
desempediar sus funciones, Esta emisidn puede afectar a los equipos

CISPR 11 electrénicos en sus proximigades.

Emisiones RF Clase A La configuracidn def equipa G-scan Brio debe incldr uns cabina de
apantaliamients (on rénima atentadén de RF igual 3 bz de la cabina

CISPR 11 medutar de apantalfamiento.

Emisiones arménicas | N.A. £ axquipa G-sean Brio puede utfizarse en todos Jos edificios que no

50 61000-3-2 sean destinados a vivienda y que estén directamente conectados a fa

finea de suministre eldctrico de baja tensidn.

Auctuaciones de A
tension | emisiones
de parpadee

IEC 61000-3-3

ESAOTE LATINOAMERICA S.A. f ESAOTE LAFINGAMERICASA.
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Advertencié

Para conservar sus caracteristicas de compatibilidad electromagnética, el equipo G-
scan Brio no debe utilizarse con otros equipos adyacentes o superpuestos al mismo.

Guia informativa y dedaracidn de! fabricante — inmunidad electromagnética
Ei equipo G-scan Brio estd disefiado para su utifizacion en un entomo electromagnétio cuyas aracteristicas
se especifican a continuadion. £l cliente, o el usuario, debe comprobar que e equipo se utilice en dicho entorno.
Prueba Nivel de Nivel de Entorno electromagnético -
de inmunidad {a prueba conformidad Guia informativa
1EC 60601
El suelo debe ser de madera, hommigén,
baldosas de cerémica o revestimiento sintético.
En fodo caso, Iz humedad relativa minima debe
ser del 45%.
Ei PC y o] monitor son conformes a fos niveles de
inmunidad de fa norma internacional EMC
aplicable. Se recomienda tener en cuenta l2
siguiente advertencia,
Descarga 16 kV contacto |36 kV contado
electrostitica (ESD) _ _ —
IEC 6£0004-2 B kv aire B kVaire Advertencia
Cuando el equipo G-scan Brio
esta en marcha, no toque las
partes de metal del PC y del
monitor, especialmente los
conectores situados en sus
respectivos paneles posteriofes.
Se podria provocar la
desconexion indeseada del
equipo o la intesrupcion temporal
del scan en curso.
Transitorio eléctrico | £2 kV pare kineas |2 kv para Wneas |La alidad de fa potencia suministrada por fa red
rapidojrafaga de suministro de suministro | 2léctrica debe ser Ia tipia de un entomo
1EC 6100044 eléctrico eléctrico comercial u hospitalario.
+1 kV para ineas |1 kv para fineas
de entrada/fsafida | de entradafsalida
Sobretension 1 kV modo 1 kV modo La calidad de la potencia suministrada por la red
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial elécirica debe ser |2 tipica de un entorno
comercial u hospitalario.
£2 k¥ modo 12 kv modo
comin comin
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Guia informativa y declaracidn de! fabricante - inmunidad electromagnética

El equipo G-scan Brio estd disefizdo para s utilizacion en un entorno electromagnetico cuyas caractanisticas

se espectfican a continuacion, E1 clisnte, o el usuario, debe comprobar que €l equipo se utffice en dicho entomo.

Prueba " Nivelde Nivel de Entotno electromagnético -
~ de inmunidad laprueba | conformidad Guia informativa
IEC 60601 ' ‘
Bajadas de tensin, (<3% U 5% U La calidad dz la potencia suministrada por [3 red
breves interupciones |(bajada de {bajada de eléctrica debe ser 1z ipica de un entomo
y variaciones da tension »95%  |tension >95% | comercial u hospitalaric.
tension de [a finea de | de U4} de t£)
suministo eléctrico  |enmediocido  {en mediodido | 51 el usiaria del equipo G-scan Bric requiere que
1EC 61000-4-11 ¢ mismo siga funcionando durante las
40% & 40% Uy intemupciones del suministro e¥éctrico,
{bajada de {bajada de &5 necesario detar 2 equipo con un suministro
tension 60%  |tensitn 60% | que no se pueda iterrumpir
de U} de k)
en 5 dclos en 5 drles
70% t 70% L&
{bajada de {bajada de
tension 30% tension 30%
de 15) de 15)
en 25 cicls en 25 dckos
<% U <% th
{bajada de (bajada de
tension >95%  [tensidn >95%
de l) de t)
enbds enss
Campo magnéticoa |3 Afm 3 Alm La calidad de fa potencia suministrada por la red
frecuencia de red: elédrica debe ser la tipica dz un entorno
(50760 Hz) comercial u hospitalario,
{EC 61000-4-8

NOTA: L4 s la tensin CA antes de ka aplicacion dz fa pruzba,
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Guia informativa y dedaracién del fabricante - inmunidad etecuomagnétid@\ p S
H equipo G-scan Brio estz2 disefiado pare su Uiflzagion en un entomo electromagnatico auyas mmﬁﬁ@ﬁ/
espedfican a continuadidn, B diente, o €l usuarie, debe comprobar que o equipo se utilice en dicho entomo.

Pruebade | Nivel de Nivel de Entomo electromagnético - Guia informativa
inmunidad | la prueba |conformidad
. IEC 60601

No dsben utibzarse equipos para comumicadion por RF,
pordtiles y moviles, carca del equipo G-scan Brio ni de sus
aables, A continuacion sz indican las distandias recomernxdadas,
alaufadas con la ecuadion aplicable en reladion a la frecuencia
del trancmisor.

Distancias recomendadas

RFcondudda |IVims |3 Vims
IEC 63000-4-6 |de 150 d =12/P de80MHz 3800 MHz

a 80 MHz
RF irediada donde Pes b potenda maxima def iransmisor, indicada en vatios,
IEC 650004-3 |3 Vjm proportionada por el fabricante del equipo de comemicacidn y o
de 80 MHz a &5 ks distanda recomendada indicada en metos,
2'5% 3me

Las intensidades de ampo para transmisores de RF fijos,
determinadas con una medicion elettromagnética in situ @,
deben ser inferiores al nivel previsto por la norma en cada gama
de frecuenda °.

En kas praximidades de los equipos con el simbolo siguiente

((«En))

NOTA 1: 3 80 MHz v 800 MHz, se aplica la distancis para el rango de frecuendias superior.
NOTA 2: esta guia puede no oer aplicahle en todas las stuaciones, La propagarion elecromagneética es afedada
por |a absorcion y Iz reflexion de estruchiras, objetos v personas,

4 ho se pueden determinar a ciancia derta las intensidades dz campo magnetioo de transmisores de RF fijos,
cormo bases para teléfonos (mdvilesfinatimbricos) y estaciones d= radso-aficicnades, ansmisores radio AM y
FM y transmisores TV, Para determinar e entorno elecromagnétioo de transmésores de RF fijos, es necesario
realizar una medicion del bocal, S la intensidad de campomagnético medida en el drea de instalacidn del equipo
G-scan Brio supera ¢! nivel de RF aplicable conforme a (3 norma (que se indica aimiba), es necesanio hacer un
seguimiento del equipo para comprobar su comectn funconamisntn, Si se observa un comporamiento
andmalo, puade ser necesario ambiar k orientaddn o la colocadion del equipo G-5can Brio.

Y Mis alla de la gama de frecuencias 150 kHz - 80 MHz, la intensidad de empo debesia ser inferior a 3 \;im.

ESAOTE LATINOAMERICA S A,
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Bimné:im;mmem" dadas entre aparatos

de comumicacdion de RF, portatilesy moviles, y el equipe
G—Sﬁ&ﬂ ﬁﬁﬂﬁi B o Hr e : ﬁi a8,

. e

E equips G-scan Brin ectd disefado para su utilizadon en un entomo slactromagnetion con perturbadones
iradiadas de FF contoladas, Bl diente, o &l usuaiio, pueds prevenir interferendas decromagnéticas
guaidande una distanda minima entre aparstos de comunicadion de RF, portatiles y moviles, v el equipo
z-scan Brio, en refacion ton a maxima potendia de salida del aparate de comamicacion.

Potencia maxima.

Distancia =n relacion a la frecuencia del ansmisor

de salida del
transnisor m
W dei50kHza 80 MHz  |(deB8OMHza800MHz |de 800 MHza 2,5GHz
d=12JF d=12/P d=23F
0,01 0,12 0,12 0,23
B 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

=R

trapsmiso;

Parz los transmisores cuya potencia maxima de salida no aparezca en b tabls, la distencia recomendada
etios {m) se puede calcular con la ecuacion apiicablle a la frecuendia del ransmisor, donde Pes la
potencia mairma de salida del transmisor en vatios {W) segim los datos facilitados por €l fabricante ded

NOTA 1: @ B0 MHz v B0O MHz, se aplica ka distancia pars &l rango de frecuencias superion.

NOTA 2: esta quia puede no ser aplicable en todas las situaciones, La propagacidn glaciromagnética es
afectada poe la absorcidn v la reflesddn de estruchuras, ofrjetos y personas.

Perturbaciones magnéticas
w- El equipo no debe instalarse a menos de 3 m (10 pies) de distancia de una masa
ferrosa considerable {por ejemplo, un pilar de material magnético).

w Tampoco debe instalarse cerca de ascensores, metros, tranvias o aparatos gue hagan

fluctuar el campo magneético.
Los limites de fluctuacién del campo magnético se indican en el capitulo siguiente,
apartado “Especificaciones técnicas”, subapartado “Caracteristicas del local”.

Si fuera necesario, se puede suministrar un dispositivo opcional de compensacion,

Atencion

Para evitar la aparicion de artefactos, el equipo G-scan Brio no debe instalarse cerca
de objetos capaces de generar perturbaciones magnéticas (ascensores, camiones,
ambulancias, trenes, metros, etc.).

Perturbaciones de RF
w No instale el equipo cerca de dispositivos que se deben encender y apagar con

L
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maximo de ruido por RF compatible con la instalacién, es necesario anadir a este va
atenuacién de la estructura de apantaliamiento. Ei ruido en el interior del local debe ser
inferior al valor calculado, en la gama de frecuencias de 10,2 MHz + 150 kHz.

Durante el examen es necesario desconectar cualquier fuente de RF gue funcione en este
campo de frecuencias.

Atencion _

Los equipos eléctricos, aunque cumplan los requisitos de emisiéon CISPR, pueden
generar interferencias de RF que pueden causar artefactos en la imagen que se
visualiza en el equipo G-scan Brio.

w Para medir la sensibilidad de! equipo G-scan Brio a las perturbaciones

electromagnéticas derivadas de equipos auxiliares, en la interfaz de usuario esta
disponible el protocolo “Prueba de sensibilidad”. Véase el apartado “Prueba de
compatibilidad para equipos auxiliares”, capitulos “Instrucciones para el uso seguro” y
“Gestion del equipo”.

w Para medir la sensibilidad de un equipo auxiliar a las perturbaciones electromagnéticas

derivadas del equipo G-scan Brio, en la interfaz de usuario esta disponible el protocolo
“Pruyeba de sensibilidad”. Véase el apartado “Prueba de compatibilidad para equipos
auxiliares”, capitulos “Instrucciones para el uso seguro” y “Gestion del equipo”.

2.9 Requisitos eléctricos

w El equipo G-scan Brio debe estar permanentemente conectado a la red de suministro
eléctrico, mediante dispositivo UPS {que no se suministra con el equipo).

w El dispositivo UPS debe estar conectado entre la red eléctrica y la unidad electronica, y
entre la red eléctrica y el PC.

« Alimentacion eléctrica: 200+210/220--240 Vca, 50/60 Hz, 24 horas m Alimentacion eléctrica
del monitor: 100/240 Vca, 50/60 Hz

w Alimentacion eléctrica del PC: 100/240 Vca, 50/60 Hz

w Potencia absorbida: 2100 VA durante el calentamiento rapido 2400 VA durante la

adquisicion 1500 VA durante la rotacién 1200 VA en stand-by 400 VA cuando el equipo
esta apagado (solo control térmico)

w La red de suministro eléctrico debe estar equipada con un interruptor diferencial RCCB
(Residual Current Circuit Breaker), aunque no dedicado.

El interruptor RCCB también se denomina ELCB (Earth Leakage Circuit Breaker), RCD
(Residual Circuit Breaker) o GFI (Ground Fault Interrupter).

Este dispositivo interrumpe automdticamente un circuito eléctrico cuando detecta un
determinado valor de corriente de dispersion, superior al maximo establecido, que se
dirige hacia tierra.

w~ E|l equipo G-scan Brio debe conectarse, mediante el dispositivo UPS (que no se
suministra con el mismo), a un interruptor automatico magnetotérmico de 25 A
conectado a su vez al interruptor diferencial.

El interruptor automatico es un conmutador reprogramable que se dispara cuando un
mecanismo térmico detecta sobrecorriente de larga duraciéon y cuando un mecanismo
magnético detecta un pico de corriente (de corta duracion).

ESAOTE LATINOAMERICA 8.A.
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w £stos interruptores deben ser conformes a las vigentes normas internacionales,

nacionales, regionales y locales y deben instalarse en una caja protegida fijada a una
pared cerca del equipo (en la figura se muestra el posible posicionamiento de la caja).

La conexion eléctrica entre el equipo y el interruptor diferencial debe realizarse con el
cable tripolar suministrado por Esaote junto con el equipo. El cable debe cortarse a la
longitud necesaria antes de conectarlo a la borna.

= El equipo debe estar permanentemente conectado a la red de suministro eléctrico, de

conformidad con la norma EN 60601-1:1990 vy sus actualizaciones; el cable tripolar de
conexién equipo-interruptor diferencial se puede desconectar solo utilizando una
herramienta (por ejemplo, un destorniilador).

w Es imprescindible la puesta a tierra. El equipo debe estar conectado a tierra mediante
un conductor eléctrico con seccidon minima nominal de 6 mm2, de conformidad con la
norma EN 60601-1:1990 y sus actualizaciones.

[
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Ejemplo de posible posicionamiento del interruptor de alimentacion exterior

Pilotos
w El interruptor de encendido del equipo G-scan Brio se encuentra en la parte delantera

del armario de la electrénica; se utiliza para encender y apagar el equipo en g:c_‘>r_\_d.i‘c\i‘olnes_.
normates. Cuando el equipo estad encendido, en el interior deEFReTELATINOS A
piloto de color verde.
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w Cuando el interruptor esta apagado, el equipo esta desconectado, excepto el control

térmico, que sigue funcionando para mantener el iman a una temperatura consta
aproximadamente 36 °C, mientras se mantiene el suministro eléctrico al equipo.
piloto verde en la parte delantera del armario de la electronica (al fado del interruptor)
indica que el equipo G-scan Brio esta siendo alimentado.

Simbolos de seguridad

Equipo de tipo B

{{g{:@E) #adiaciones no ionizantes

N Corviente alterna {CA}

_ l Tierra

Tierra de proteccion

N Punto de conexidn del neubro

ATEMCION: consulte la documentacidn que s adjunta

ATENCION: sustancias trritantes

Etiquetas de seguridad

A continuacién se reproducen las etiquetas adhesivas colocadas en el equipo G-scan Brio.
Cada una contiene un mensaje de atencidn correspondiente al componente al que esta
pegada, para mas detalles véase el capitulo “Instrucciones para el uso seguro” de este

manual AMERICA SA E LATINGAMERICA S.A.
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- ; Nota: cologue una etiqueta también
| en ef otro lado de la base del imén

Estabilidad térmica

Para conseguir siempre imagenes de RM de alta calidad, la temperatura del iman
permanente del equipo G-scan Brio debe mantenerse constante.

El equipo esta equipado con un circuito de regulacion termostatica para mantener
constante la temperatura del imén a un valor ligeramente superior al de la temperatura
ambiente: por supuesto, funciona solo mientras el equipo esté conectado al suministro
eléctrico.

Un piloto verde en la parte delantera del armario de la electronica (al lado del
interruptor) indica que el equipo G-scan Brio esta siendo alimentado.

Para no desactivar el circuito de regulacién termostatica, no desconecte el interruptor de
alimentacion exterior.

Si fuera necesario desconectar el suministro eléctrico por una parada de emergencia o
por mantenimiento, vuelva a conectar el equipo lo antes posible y el mismo se encargara
de realizar todos los controles necesarios para comprobar su integridad. En caso de
desconexion del equipo G-scan Brio durante un tiempo prolongado, es necesario esperar
que el iman se caliente por completo antes de que el equipo esté listo para funcionar. El
tiempo de espera depende de la temperatura de partida y puede tardar unas horas.

Requisitos ambientales

Requisitos de temperatura y humedad
Para que el equipo G-scan Bric funcione de acuerdo con sus especificaciones, la
temperatura del local debe estar entre 20 °C y 26 °C, con fluctuaciones no superiores a
+3 °C/h0|ja méx.. La humedad relqtiya debe estar entre el 459 05 ﬂNOAMERECAﬁ.A.
Se recomienda mstaégﬁnﬁgﬁndmonador de aire/para cum oS requisitos de

‘ e todo el afo.
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Advertencia
No instale el equipo G-scan Brio en locales en los que podria quedar expuesto a la luz
solar directa, las corrientes de aire o las variaciones de temperatura producidas por
otras fuentes.

Advertencia

No instale el equipo G-scan Brio en locales en los que podria estar expuesto a:
» Goteo de agua, vapor, atmdsfera salina

* Mucho polvo

» Vibraciones excesivas o golpes

» una inclinacion de mas de 10 grados

Si el equipo G-scan Brio no va a ser utilizado durante un largo periodo de tiempo,
ctibralo con una lona impermeable.

Requisitos para la monitorizacion del paciente

Para garantizar el contacto auditivo y visual entre el médico y el paciente durante todo el
examen, el equipo G-scan Brio dispone de una cabina de apantallamiento integrada por
paneles metalicos perforados semitransparentes. Este componente sirve para proteger su
interior de las perturbaciones electromagnéticas exteriores, permitiendo el contacto
auditivo entre médico y paciente y garantizando una correcta ventilacién.

Para el contacto visual, es necesario garantizar una iluminacion adecuada en el interior
de la cabina de apantallamiento, teniendo también en cuenta la iluminacién en el exterior
de la misma.

Si el equipo G-scan Brio se instala en el interior de una cabina tradicional, hay que
recordar las siguientes restricciones:

= |a cabina deber estar provista de ventana con rejilla sin cristal, suficientemente amplia

para garantizar el contacto auditivo entre médico y paciente y una buena ventilacion en
su interior; _

m» hay que garantizar una iluminacion adecuada en el interior de la cabina (teniendo
también en cuenta la iluminacion del lugar en el que estd colocada la consola) y que la
ventana esté en frente al equipo G-scan Brio de forma que la configuracion en forma de
C del iman garantice al médico el control visual del paciente durante el examen.

Procedimiento de instalacion

La instalacién del equipo G-scan Brio debe ser realizada exclusivamente por personal
técnico autorizado por Esaote, siguiendo el procedimiento de instalacion del equipo
indicado en el Manual de! Servicio Técnico.

Area de acceso restringido

El usuario debe delimitar un area de acceso restringido alrededor del equipo G-scan Brio,
fuera de la cual el campo magnético disperso no debe superar los 0,5 mT y el nivel de
interferencia electromagnética debe ser conforme a la Norma EN 60601-1-2:2001 y sus
actualizaciones. Véase el capitulo 3, “Instrucciones para el uso seguro” de este manual.
Ademas, debe instalar carteles, etiquetas y. sefiales, asi como establecer reglas
adecuadas para controlar el acceso de pacientes, profesionales, empleados, publico, etc.
al area de acceso restringido.

Las restricciones de acceso deben empezar a partir de la linea de 0,5 mT.

Sefales de atencion
La presencia del campo magnético y los riesgos relacionados se deben indicar colocando
dos etiquetas estandar (como las que aparecen en la- figura OHE)MN% oo
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en la que esta instalada la unidad - en cuanto se coloca el iman en su interion
puerta de ia cabina de apantallamiento.
Ademas, la linea de 0,5 mT debe ser bien visible en el suelo alrededor del im
marcar la linea de 0,5 mT debe utilizarse un material muy resistente, como por eje
la cinta adhesiva amarilla que se suministra con el equipo.

SiMBOLOS DE ATENCION

Campo magnético v campo de RF

Prohibido introdudr implantes que se activan eléctrica, magnética o
mecénicamente: marcapasos, estimuladores aerviosos, bombas de
infusion, imglantes codeares, desfibritadores

Prokibide explorar a pagdientes gue Heven en € cuerpo mglantes u otros
cbietos metélicas

Prefibido intraducir ninglin tipe de hervamnenta ferromagnética

Prohibido introducr ninglin tipo de objetn fervomagnétics

Probibide intreducir extintores de material magndtice

Prohibide introducir sillas de ruedas, camullas, u otrog dispositivos
sanitartos ferromagnéticos

Prohibido introduir relojes mecdnicos, calouladoras de bolsitlo, ete.

Prohibida intreducir cintas o tarietas magnéticas, etc.

Campo magnético disperso

El campo magnético se dispersa en:

1 el plano que pasa por el isgcentro del iman y es perpendic
W B}%%alacién); véase la fig. 4.4

P dnp
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paralelo al plano lateral del iman); véase la fig. 4.5
3 el plano que pasa por el isocentro del imdn y es paralelo al campo magnético (p
paralelo al plano frontal del iman); véase la fig. 4.6

Se indican las isolineas de campode 0,1-0,5-1-2-3-5-10-20-40mT.

40 m¥T
20 mT
10mY
5mT
3mT
2mT
ImT

I — d:‘% 0,5 mT
(3. ¢ | 13 R 0,1 mT
A > e /’
) /""“‘\\I: - ‘ I

" 1570 mm .

- ; 2100 mm
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1730 mm 1690 mm

h 4

F 3

40 mT
20mT
10 mT
SmT
3mT
2mT
imT
05mT
0,1mT

Advertencia

La densidad del flujo magnético puede variar con respecto a la linea visualizada,
debido a factores ambientales como el campo magnético terrestre o la cercania de
masas ferrosas.

Campo magnético principal y gradiente de campo

magnético principal maximos

En la posicién en que el gradiente espacial del campo magnético principal es maximo, la
fuerza ejercida sobre un objeto ferromagnético saturado por el gradiente espacial del
campo magnético principal es maxima.

En la posicién en que el producto entre amplitud del campo magnético principal y
gradiente espacial del campo magnético principal es maximo, la fuerza ejercida sobre un
objeto diamagnético o paramagnético, o un material ferromagnético, es maxima.

En el equipo G-scan Brio:

w la posicidn en que el gradiente espacial del campo magnético principal es maximo, y
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w La posicion en que el producto entre amplitud del campo magnético principal y

gradiente espacial del campo magnético principal es maximo, coinciden.
Las coordenadas espaciales de esta posicién son las siguientes:

w X = 10£5cm, Y = -20+5 cm, Z = 4045 c¢cm con respecto al isocentro del iman.

La simetria del iman respecto a los ejes Y y Z conlleva la necesidad de tener en cuenta
otras tres esferas:

w X = 10+5 ¢cm, Y = -20+5 cm, Z = 40+5 cm con respecto al isocentro del iman.

w X = 104£5cm, Y = -20+5 cm, Z = -40+5 cm con respecto al isocentro del iman.
w X = 1045 cm, Y = 205 cm, Z = -40+5 cm con respecto al isocentro del iman.

Regiones de campo
magneético maximo

fig. 4.7 - Regiones de campo magnético y gradiente de campo magnético maximos.

Condiciones ambientales para el transporte y el almacenamiento
Durante el transporte y el aimacenamiento, el equipo G-scan Brio debe permanecer en
las siguientes condiciones ambientales:

w Temperatura: entre O y 50 °C

w Presion: entre 500 y 1060 hPa

w Humedad relativa: entre 30 y 80% (sin condensacion)

v E| periodo de exposicion a estas condiciones no debe ser superior a 15 semanas
w La caja que contiene el imdn no se debe inclinar mas de 10 grados.

Precauciones especiales para el transporte y el almacenamiento

Durante el transporte y el almacenamiento, la caja de la unidad magnética del equipo G-
scan Brio debe permanecer en condiciones especiales porque a su alrededor hay un
campo magnético disperso. La distancia maxima de la linea de 0,5 mT es de 150 cm
desde el perimetro de la base de la unidad magnética.
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w Las personas con marcapasos, implantes activados electrica, m '“_Qéticéi‘ ----

mecanicamente, clips quirlirgicos u otros implantes ferromagnéticos no deben
a la unidad magnética y sobre todo no deben sobrepasar la linea de 0,5 mT.

» Manténgase alejados de la unidad magnética todo objeto ferromagnético.

» Manténganse alejados de ia unidad magnética tarjetas de débito o de crédito, relojes
de pulsera mecanicos, disquetes, cintas magnéticas, etc.

=~ Manténgase la unidad magnética a una distancia minima de 1 metro de grandes masas
ferrosas.

w En caso de transporte/almacenamiento de varias unidades magnéticas, es
recomendable guardar una distancia minima de 3 metros entre los centros de las
cavidades.

w Manipule el iman con cuidado, evitando golpes o saltos bruscos. El iméan es capaz de
medir aproximadamente un metro y medio, con una precisiéon de una décima de
milimetro: por lo tanto, unos esfuerzos mecanicos aparentemente de poca importancia
pueden afectar la precision del equipo.

w Ef iman se debe manipular:

* Con una grua
* Con una carretilla elevadora que pueda soportar un peso de 10 toneladas, colocando la
horquilla en el pallet por la parte trasera del iman. :

Simbolos del embalaje

Las partes del equipo G-scan Brio se embalan por separado en 4 cajas.

Una etiqueta de atencién como la de fa fig. 4.3 estd colocada en la caja que contiene la
unidad magnética para avisar de la presencia del campo magnético y los peligros
correspondientes.

Los simbolos que se muestran a continuacion se colocan en la caja que contiene la
unidad magnética y en las demas cajas de embalaje:

SA.
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Mo volear fa caja

ﬁ to apilar a5 cajas

. g {emperatina: entre §y 50 °C
€

%‘1 . Npmas de 10 grades de incinacidn

@i @ Material reciclzble

Fragii

H o

I Embalaje no impermesble

Paricentro def iman

Utilice este lado para la manipulacitn con lz carvetiliz elevadora

No utifice Ia carretilla elevadora
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Mesa del paciente

La mesa ha sido disefiada para conseguir el maximo confort del paciente durante fos
distintos tipos de examen, Los movimientos y los accesorios estandar de los que dispone
garantizan un posicionamiento perfecto para todo tipo de examen con el equipo G-scan
Brio.

Descripcion

La mesa se mueve manualmente en direccion dentro/fuera del gantry, para obtener ¢l
posu:mnamlento correcto de la regién anatémica a examinar respecto al isocentro del
iman en dicha direccién.

Ademas de la posicion de subida/bajada del paciente, la mesa puede desplazarse a cinco
posiciones diferentes (como se muestra en la fig. 6.3) seglin la regién anatémica a
examinar: para cada una hay una muesca en las guias de desplazamiento que permite
encontrar facilmente fa correcta posiciéon de examen y mantenerla establemente durante
la realizacion del examen.

Para el movimiento manual de la mesa:

w Agarre, con ambas manos, el asa colocada a la altura del borde exterior de la mesa;
las manos estan a la altura de los hombros.

w Desplace la mesa en la direccién deseada (dentro/fuera del gantry), hasta que entre
en la muesca de las quias correspondiente a la posicion deseada para el examen.

w Suelte el asa.

Para comprobar el centrado correcto de fa regién anatdmica, una vez realizados los
movimientos descritos, hay que ejecutar la secuencia en tiempo real seleccionando
PREVIEW (vista previa) en la pantalla principal del panel de control.

La mesa del paciente puede girar, por medio del motor hidrdulico, solidariamente al
iman, a angulos distintos a cero grados (posicion horizontal de la mesa), entre cero y
noventa grados: esto permite completar el examen en posicién ortostética, si es preciso.
La rotacion se realiza a la izquierda de 0° a 90° y a la derecha de 90° a 0°.

Para realizar la rotacion motorizada del equipo (iman + mesa del paciente):

= En la pantalla principal del panel de controi, seleccione ROTATION.

w £n el panel de control, seleccione 90°/Alfa (cuyo valor se puede programar entre 0° y
90° mediante el software) para girar el equipo hasta el angulo deseado.

w En el area dedicada a la rotacion, seleccione + para afiadir 3° a la posicién actual, o
bien ~ para restar 3° a la posicion actual.

w Al final del examen, en el area dedicada a la rotacion seleccione 0° para colocar la

mesa del paciente en posicion horizontal.
Es imprescindible volver a colocar siempre la mesa en posicién horizontal para que el
paciente pueda bajar correctamente;

w Para interrumpir la rotacion, en el pane! de control seleccione STOP.

Después de seleccionar STOP, para reanudar la rotacion, seleccione de nuevo la opcion
deseada entre 0° y 90°/Alfa.

Las bobinas receptoras para los examenes de extremidades y articulaciones deben
posicionarse en su alojamiento correspondiente situados en dos paneles diferentes de
integracion con la mesa del paciente:

w el primero contiene un alojamiento de la bobina de aitura estandar para el examen de
todas las extremidades, excepto la rodilla;
w- el segundo contiene un alojamiento de la bobina mas alto para el examen de Ja rodilla,

con una altura que permite reahzar el examen con un angulo (brll'E ﬂ%ﬁfgﬁ'&SA
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Las bobinas pueden girar en su alojamiento para lograr la posicion deseada par
examen, '

Para bloguear la bobina en su alojamiento, es suficiente accionar a la derecha, hasta el
tope, la pestaiia que se encuentra en la base de la bobina. Se desbloquea accionando la
pestafia hacia la izquierda.

Las bobinas de la columna lumbar, grande y pequena, y las dos bobinas cervicales
suministradas con el equipo (y/o opciones del mismo) cuentan con el panel de
integracion con la mesa del paciente anclado en la parte fija de la bobina.

Para introducir en la mesa el panel que contiene el alojamiento de la bobina deseada:

1 Cologue e! lado corto del panel en el borde interior del alojamiento correspondiente en
la mesa (se muestra en la fig. 6.4}, el alojamiento de la bobina debe estar dirigido hacia
el interior o el exterior del gantry segin la regién anatémica y el lado a examinar.

2 Acople el panel hasta encajarlo completamente en la mesa.

3 Presione enérgicamente el panel para introducirlo a tope en el correspondiente
mecanismo de bloqueo.

Para introducir la bobina 17 lumbar, la bobina 18 lumbar, la bobina 9 cervical y la bobina
14 cervical en la mesa, el procediriento es el mismo que para el pane! de alojamiento de
bobinas, descrito anteriormente. ,

Para retirar de la mesa el panel de algjamiento de bobinas o una de las bobinas con
panel integrado:

1 Tire hacia fuera de la mesa el asa situada en el lado exterior del alojamiento
correspondiente. '

2 Levante el panel de alojamiento de bobinas por los orificios correspondientes o las
bobinas de la columna por su asa.

3 Retire el panel y/o bobina de la mesa.

Todas las bobinas contienen un conector macho gue permite su conexion a la unidad
magnética (el conector hembra esté colocado en la parte superior del iman).

Para introducir en la mesa el panel que contiene el alojamiento de la bobina deseada:

1 Coloque el lado corto del panel en el borde interior del alojamiento correspondiente en
la mesa (se muestra en la fig. 6.4), el alojamiento de la bobina debe estar dirigido hacia
el interior o el exterior del gantry segln la regién anatémica y el lado a examinar.

2 Acople el panel hasta encajarloc completamente en la mesa.

3 Presione enérgicamerite el panel para introducirlo a tope en el correspondiente
mecanismo de bloqueo.

Para introducir la bobina 17 lumbar, la bobina 18 lumbar,.la bobina 9 cervical y la bobina
14 cervical en la mesa, el procedimiento es el mismo que para el panel de alojamiento de
bobinas, descrito anteriormente.

Para retirar de la mesa el panel de alojamiento de bobinas o una de las bobinas con
panel integrado:

1 Tire hacia fuera de la mesa el asa situada en el lado exterior del alojamiento
correspondiente.

2 Levante el panel de alojamiento de bobinas por los orificios correspondientes o las
bobinas de la columna por su asa. , :

3 Retire el panel y/o bobina de la mesa.

Todas ias bobinas contienen un corector macho que permite su conexion a la unidad
magnética (el conector hembra esta colocado en la parte superior del iman).
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fig. 6.2 - Mesa del paciente en posicion vertical
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fig. 6.1 - Mesa del paciente en posicion horizontal
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fig. 6.3 - Posiciones de la mesa del paciente
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fig. 6.4 - Colocacion de los alojamientos de la bobina en ia mesa

Atencion

La mesa del paciente soporta una carga maxima de 200 kg. No supere este limite: el
exceso de carga puede causar la deformacion mecanica de la mesa, con posibles
lesiones al paciente y al operador.

Atencion

Durante la rotacién del equipo G-scan Brio, el operador debe permanecer frente al equipo,
guardando una distancia de seguridad minima de 20 cm respecto al mismo.

A esta distancia el operador puede utilizar el panel de control en condiciones de seguridad
respecto al movimiento de rotacion.

Atencidn

Nadie puede permanecer cerca del equipo (ni delante, ni lateralmente y tampoco detras}
durante la rotacion del equipo G-scan Brio para evitar posibles lesiones y/o atrapamientos de
las extremidades.

Atencion

No gire el equipo (con o sin paciente tumbado en la mesa) con la mesa totalmente fuera en
posicion de subida/bajada del paciente del equipo.

Durante la rotacion, la mesa totalmente fuera podria interferir con la escalera pudiendo danar
la misma y la estructura de la propia mesa y causar posibles lesiones al paciente, si esta.

Atencion

El acceso del paciente al equipo se permite exclusivamente con la mesa en posicion
horizontal, excepto para los examenes bajo carga fisiolégica de la columna cervical, del
hombro y de 1a articulacion temporomandibular.

Antes de subir al paciente a la mesa {excepto para los examenes ortostaticos de la columna
cervical, del hombro y de la articulacién temporomandibular), el usuario debe comprobar que
la mesa esté en posicién horizontal; si la mesa del paciente no se encuentra a cero grados, el
usuario debe seleccionar el mando 0° en el pane! de control.

Antes de bajar al paciente de la mesa, el usuaric debe:

- retirar el asiento del soporte para el examen bajo carga (si se ha utilizado) y extender las
piernas del paciente;
- retirar las almohadillas posiblemente utilizadas para el posicionamiento.

Advertencia
No coloque ningin objeto debajo de la mesa. La rotacion del equipo de la posicion
horizontal a la vertical puede dafar los objetos y la estructura de la mesa.

Puesto que entre la mesa del paciente y el gantry existe una pequefia separacion, la

forma de la mesa esta disenada para ayudar al paciente a mantener de forma natural
brazos, manos, piernas y pies sobre la mesa durante todo el e ' EFICAS.A.
posibilidad de atrapamiento de las extremidades durante el mo o manua
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Advertencia .
Compruebe que brazos, manos, piernas y pies del paciente estén posicionados sobre
la mesa durante todo el examen. Las extremidades que sobresalen de la mesa pueden
quedar atrapadas durante el movimiento manual de la misma, dentro/fuera del gantry.

Extensién de la mesa del paciente

Cuando el equipo G-scan Brio esta instalado en la cabina de apantallamiento o en una
habitacion apantallada con altura de 3,3 m o superior, es posible realizar el examen en
ortostatismo de la regién del tobillo-pie.

Para eilo, el personal autorizado por Esaote monta en ia mesa una extensiéon de 62,8 cm
de longitud {y ancho igual al de la mesa, de la que va a ser su continuacioén natural) con
el fin de permitir la realizacion de! examen arriba indicado en pacientes de hasta unos
dos metros de altura.

Soporte para la espalda

Cuando no esté prevista la instalacion de la extension, la mesa del paciente cuenta con

un soporte para la espalda, que se utiliza con pacientes de estatura media/alta para su

correcto posicionamiento durante los examenes de pie y tobillo.

El soporte para la espalda ha sido disefiado para que se apoye en el plano de la mesa y
se mantenga en posicion por el propic peso del paciente.

El soporte para la espalda esta provisto de dos almohadillas suaves, respectivamente en
el asiento y en el respaldo, para un mayor confort del paciente.

El soporte para la espalda estd provisto de asa de transporte.

fig. 6.5 - Soporte para la espalda

Correas de seguridad

La mesa estd provista de dos correas de seguridad, revestidas con material suave, que
se utilizan durante el examen bajo carga fisioldogica.

Las correas, de longitud regulable para ajustar al paciente, estan fijadas a mecanismos
situados en guias correderas en la direccion cabeza-pies de la mesa, para su correcta
colocacidn segun el examen en ortostatismo a realizar.

Los mecanismos a los que se atan las correas se bloquean automaticamente en las guias
cuando la posicién de mesa es vertical y son correderos cuando la mesa estd en posicién
horizontal.

Antes de realizar un examen en ortostatismo, es necesario atar las correas de seguridad
alrededor dei torax y/o las piernas del paciente, utilizando el mecanismo apertura/cierre.
Para aumentar el confort del paciente, si fuera necesario, es posible colocar una

almohadilla pequefa entre el mecanlsmo de apertura/cierrge Mﬁﬂb)ﬂlﬁbﬁéﬁéﬁt

paciente.
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Soporte para el examen bajo carga

La mesa del paciente estd equipada con un soporte para el examen ortostatico gue
utiliza cuando sea preciso completar el examen bajo carga fisiologica.
Este soporte se desliza sobre dos guias colocadas en la camilla y no se puede retirar
totalmente.

Para desplazar el soporte para el examen en ortostatismo:

w Suelte los dos pernos de fijacion, derecho e izquierdo, colocados en la base del

soporte, girando la pestafia del mecanismo de bloqueo/desbloqueo hasta fijarla en la
ranura correspondiente,
w Presione el asa en la base del soporte (A en la fig. 6.4) en el sentido del gantry,

desplace el mismo en la direccidn deseada, hasta que la peana (que se describe a
continuaciéon) se coloque directamente bajo los pies del paciente y por fin suelte el asa.

=~ Bloguee los dos pernos de fijacion, derecho e izquierdo, en la base del soporte, girando

la pestafia del mecanismo de bloqueo/desblogueo que, una vez fuera de la ranura,
vuelve a la posicion a 180°,

El soporte para el examen bajo carga ha sido disefiado para soportar un peso maximo de
200 kg.

El soporte esta integrado por los elementos que se describen a continuacion.

fig. 6.6 - Sopoffé para el examen bajo carga

PEANA

Se trata de una peana reposapiés, utilizada para todos los examenes bajo carga.

La peana gira alrededor de un pivote y, respecto al mismo y a la mesa, puede asumir dos
posiciones diferentes, segun la region anatdémica a examinar en ortostatismo y la

estatura del paciente:
1 con vuelco a la izquierda del pivote, para el examen de rodilla y columna lumbar en

pacientes de estatura normal o alta;
2 con vuelco a !a derecha del pivote, para el examen de rodilla y columna lumbar en
pacientes de estatura normal o bien baja y para examen de tobilio-pie en todos los

pacientes.
Para pasar la peana de una posicion a otra:

w Suelte fos dos pernos de fijacién, derecho e izquierdo, colocados en la base del

soporte, girando la pestafia del mecanismo de blogueo/desbloqueo hasta fijarla en la
ranura correspondiente.

w Gire la peana alrededor del pivote, acompanandola hasta la posicion deseada teniendo

cuidado de no soltarla totalmente cuando esté en posicion vertical.

- Bloquee los dos pernos de fijacion, derecho e izquierdo, en la base del soporte, girando
la pestafia del mecanismo de bloqueo/desbloqueo que, extraida de la ranura, vuelve a la

posicién a 180°. AMERICA 8:A- ESAOTE LATINOAMERICA S A.
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El vuelco de la peana a la derecha del pivote (que puede realizarse tambié
paciente en la camilla) es frenado por un mecanismo de embrague para evitar
dafios a las extremidades inferiores del paciente si se soitara del todo cuando e
posicién vertical.

El vuelco de la peana a la izquierda del pivote no prevé ningln mecanismo de freno,
puesto que la peana no interfiere con ninguna parte del paciente que esté
sentado/tumbado en la mesa. En todo caso, se recomienda al usuario que acomparie
siempre la peana hasta la posicién de examen.

La peana estd provista de un inserto antideslizante en ambas superficies (y por ende en
ambas posiciones de uso) para ayudar al paciente a mantener la posicion ortostatica.
Ademds, la peana estd equipada con un soporte para el examen de tobillo-pie en
ortostatismo con la bobina Rodilla. Para acoplar el soporte a la peana basta con
introducirlo enérgicamente en la misma teniendo cuidado de que los dos pernos del
soporte coincidan con los dos alojamientos en la peana.

fig. 6.7 - Soporte para el examen del tobillo

ASIENTO

Se trata de un asiento desmontable, utilizado para el examen bajo carga del tramo
cervical de la columna vertebral, del hombro y de la articulacién temporomandibular.
Cuando no se realiza uno de estos tres examenes bajo carga, el asiento no debe
permanecer en el soporte.

Antes de comenzar un examen del tramo cervical de la columna vertebral, del hombro o
de la articulacion temporomandibular que deba completarse en ortostatismo, es
necesario introducir el asiento en el soporte para el examen bajo carga, con el
procedimiento siguiente:

m Cologue la peana con vuelco a la izquierda del pivote. EBAOTE LATINOAMERICA S.A.

ERICO JVEISZ M.N, 5954
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m Agarre el asiento por sus dos asas laterales, manteniendo las dos ranuras de encaje
hacia abajo.

w Introduzca las ranuras del asiento en los alojamientos correspondientes en la
estructura del soporte para el examen bajo carga.

» Bloquee el asiento girando, en la direccién del gantry, las pestafias correspondientes

en la estructura del soporte, teniendo cuidado de que {as mismas lleguen al tope.
El asiento esta provisto de un inserto antideslizante para que el paciente pueda
permanecer sentado cdmodamente.

F ig. 6 8 - Bloqueo del asiento en las guias mediante los enganches
correspondientes.

fig 6.9 - Asiento bloqueado en posicién vertical
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Al final del examen y una vez que el paciente haya bajado de la camilla, desbloqu
enganches de fijacion y retire el asiento.

La distancia entre peana y asiento es fija.

El procedimiento para el examen bajo carga fisiologica de hombro, columna cervical y
articulacion temporomandibular prevé la rotacion del equipo al angulo deseado y el
posterior acceso del paciente al equipo en posicion vertical.

Para que el operador pueda determinar la posicion en que, segun la altura del paciente,
debe colocar y fijar el asiento (y por ende todo el soporte) antes de la rotacién, el rail
exterior en el que se desliza el soporte estd provisto de una serie de muescas a una
distancia de unos 5 cm entre una y otra.

Las siguientes sugerencias son una ayuda para el correcto posicionamiento:

w Pacientes altos: fije el soporte en posicion cuando el distanciador peana-mesa (que se

muestra en la figura siguiente) se encuentre a la altura de las primeras muescas, a partir
del borde inferior de la mesa.

e

w Pacientes de estatura media: fije el soporte en posicion cuando el distanciador peana-

mesa (que se muestra en la figura siguiente) se encuentre a la altura de las muescas
centrales.

w Pacientes de baja estatura: fije el soporte en posicién cuando el distanciador peana-

mesa {que se muestra en la figura siguiente) se encuentre a la altura de las (ltimas
muescas, partiendo del borde inferior de la mesa.

Atencion

Los elementos que integran el soporte para el examen bajo carga (peana y asiento)
soportan una carga maxima de 200 kg. No supere este limite: el exceso de carga
puede causar la deformacion mecanica del soporte, con posibles lesiones al paciente
y al operador.

Nadie debe estar de pie en el asiento, que sirve exclusivamente para que se siente el
paciente.

Atencion
Para evitar posibles lesiones al paciente y/o al operador, antes de utilizar el soporte
para el examen bajo carga, hay que comprobar que el mismo esté en perfectas
condiciones y fijado correctamente a la mesa, aplicando el procedimiento descrito a
continuacion:

- no utilice el soporte si esta dafiado y/o si faltan piezas, incluidos los pernos de
fijacion.

ESAGTE LATINOAMERICA S.A OTE LATINOAMERICA S.A.
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- compruebe que los pernos de fijacion del soporte estén colocados y ap {k?;—/

correctamente en las guias de la mesa - compruebe el correcto bloqueo del sopd
intentando desplazarlo con los pernos de fijacion apretados

- si se utiliza el asiento, compruebe que esté colocado correctamente en el soporte,
que las ranuras estén introducidas en sus alojamientos y que las palancas estén
bloqueadas

- compruebe, y si fuera necesario corrija, todas las condiciones que pudieran interferir
con la utilizacion del soporte.

Atencion
Si el asiento para el examen bajo carga se cayera al suelo, no lo vuelva a utilizar y
cambielo.
En una caida se pueden producir darnos visibles, asi como invisibles que pueden
lievar a una rotura posterior del asiento, con posibles lesiones al paciente y al
operador.

Escalera para el posicionamiento del paciente

La mesa esta provista de una escalera para facilitar el posicionamiento del paciente.

Estd integrada por tres peldafios y ha sido disefiada para soportar una carga maxima de
200 kg. Los peldafios estan revestidos con material antideslizante para su uso seguro.

La escalera puede deslizarse, paralela a la mesa del paciente, por un rail fijado al suelo.
El rail facilita encontrar la posicién correcta de la escalera respecto a la mesa del
aciente.

Para mover la escalera no hacen falta ruedas y se fija por friccién (también gracias al
peso del paciente) en la posiciéon deseada.

Dos asas, encajadas en la estructura en el lado izquierdo a la altura del dltimo peldafio,
permiten manejar la escalera.

fig. 6.11 - Escalera para el pasicionamiento del paciente

Atencién

La escalera soporta una carga maxima de 200 kg. No supere este limite: el exceso de
carga puede causar la deformacion mecanica de la escalera, con posibles lesiones al
paciente y al operador.

Nadie debe detenerse mucho tiempo en los peldafios de la escalé%mq?m\s}h
f mesa.

Hag& eeep MW que utilice la escalera p g
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Procedimientos de utilizacion de la mesa del paciente

Antes del examen:

1 Encienda el panel de control desde la interfaz de usuario, seleccionando el mando
correspondiente (se muestra al margen) que se encuentra en el panel Datos de examen
(véase el capitulo “Entorno de examen” del manual de la interfaz de usuario, apartado
“Datos de examen de un nuevo paciente”).

2 Aseglrese de que el soporte para el examen bajo carga esté colocado a tope en
direccidn de los pies del paciente.

3 Agarrando el asa situada en la mesa, desplace la misma hasta colocarla en la posicidén
mas exterior respecto al gantry.

4 Segln la regién anatémica a examinar, introduzca la bobina (para los examenes de la
columna lumbar y fa columna cervical) o el panel de alojamiento de bobinas (para el
examen de las articulaciones) en el alojamiento correspondiente en la mesa.

5 Coloque la escalera de acceso a la mesa en el punto de subida del paciente, segun el
modo de examen con la cabeza a la derecha o a la izquierda.

6 Haga sentar al paciente en la camilla, explicdndole que debe utilizar la escalera.

7 Haga tumbar al paciente. Introduzca la extremidad a examinar en |la bobina o bien, si
se trata de la columna vertebral, tenga mucho cuidado de que el tramo de la columna a
examinar esté posicionado sobre la bobina utilizada.

8 Agarrando el asa en la mesa, desplacela hacia el interior del gantry y centre la bobina
respecto al isocentro del iman.

Para centrar la bobina, centre {a mesa cuando la misma entre en una de las cinco
muescas correspondientes.

g Cierre la cabina de apantaliamiento.

Antes de completar el examen “bajo carga fisiolégica”:

1 Encienda el panel de control desde la interfaz de usuario, seleccionando el mando
correspondiente (se muestra al margen) que se encuentra en el panel Datos de examen
(véase el capitulo “Entorno de examen” del manual de la interfaz de usuario, apartado
“Datos de examen de un nuevo paciente”).

2 Si fuera preciso, introduzca el asiento en el soporte para el examen bajo carga.

3 Deje al paciente tumbado en la camilla, desplace el saporte hasta que la peana esté
colocada directamente debajo de los pies del paciente y bloquee los dos pernos de
fijacion del soporte.

4 Si se hubiera introducido el asiento, desplace el soporte hasta que asiento esté
colocado directamente debajo de los gliteos del paciente y bloquee los dos pernos de
fijacion del soporte.

5 Ate las correas de seguridad alrededor del térax y las piernas del paciente utilizando el
mecanismo de apertura/cierre. ,

6 En el panel de control, seleccione 90° o Alfa para girar el equipo (iman + mesa del
paciente) a la posicién deseada. El valor de Alfa se introduce anteriormente mediante el
software: véase el apartado “Entorno del examen”.

7 Cierre la cabina de apantallamiento.

Después del examen:

1 Encienda el panel de control desde la interfaz de usuario, seleccionando el mando
correspondiente (se muestra al margen) que se encuentra en el panel Datos de examen
(véase el capitulo “Entorno de examen” del manual de la interfaz de usuario, apartado
“Datos de examen de un nuevo paciente”).

2 Abra las puertas de la cabina de apantallamiento.

3 Si el equipo se encuentra en un anguilo distinto a cero grados, en el panel de control
seleccione <0°> para volver a colocar el equipo (imén + mesa del paciente) en osicion

horizontal. EBAOTE LATINOAMERICA S.A.
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5§ Retire todas las almobhadillas colocadas entre la bobina y la regidn
examinada, asi como las utilizadas para el posicionamiento.

6 Si se ha utilizado, aleje del paciente el soporte para el examen bajo carga
desplazandolo en direccién de los pies.

7 Agarrando el asa situada en la mesa, desplace la misma hasta colocarla en la posicion
mas exterior respecto al gantry. _

8 Retire la extremidad del paciente de la bobina.

9 Desate las correas de seguridad, si las ha utilizado.

10 Haga sentar al paciente en la camitla, con las piernas fuera de la mesa, delante de Ia
escalera.

11 Ayude al paciente a bajar de la mesa, utilizando la escalera.

CAPiTULO 10
Encendido y apagado

Encendido

Para encender el equipo solo hay que pulsar el interruptor colocado en el ordenador: se
pone asi en marcha el PC y se conecta la electrénica del equipo.

Cuando el equipo esta alimentado, se enciende de color verde el piloto situado en la
parte frontal del armario de la electronica.

La luz azul debajo del interruptor del PC indica que el mismo esta encendido.

Al encendido, el sistema operativo realiza una comprobacion automatica de la
congruencia de los datos y muestra una serie de mensajes de sistema. Normaimente
este procedimiento requiere unos 2 minutos.

Al reiniciarse después de una parada de emergencia, el sistema operativo repara los
posibles dafios causados por la emergencia. Este procedimiento requiere unos 10
minutos.

Después de esta operacion y del inicio de la sesion, se pone automaticamente en marcha
la interfaz de usuario y se visualiza el menu principal, con el logo OPI - Operator
Interface. A partir de este momento todas las funciones dei sistema estan a disposicion
det usuario. :

El software chequea periédicamente los componentes de la unidad y en caso de error
visualiza un mensaje para el operador. Por ello, antes de empezar a trabajar, el operador
debe observar si el sistema ha enviado mensajes de error.

Apagado de! PC o desconexi6n del usuario
Para apagar la interfaz de usuario, es necesario seleccionar en el menu principal:

Archivo - Salir.

Para desconectar al usuario del sistema Windows®, por ejemplo por seguridad y

proteccion de los datos contenidos en el sistema, seleccione Desconectar en el menu

Inicio (“logoff” del usuario). _
Para apagar por completo el equipo: E TE LATINGAMEmﬁﬁ@&
1 Cierre la interfaz de usuario cgmc.; explicado anteriormente (Archiv o Sajir).

2 En gl . dﬁmﬂa&‘ﬂmgﬁema Windows®, seleccione Cerrar se iéM




3 Aparece la ventana “Fin de la sesion de trabajo’: seleccione entonces Apagar el siste
v pulse Aceptar.

Nota

Siga al pie de la letra las instrucciones para apagar la interfaz de usuario y el equipo.
De lo contrario, el archivo de sistema podria dafarse y se podrian perder datos,
imagenes o programas.

Advertencia

Al final de la jornada de trabajo, el equipo se debe siempre apagar con el
procedimiento arriba indicado, para evitar el deterioro prematuro de las partes
eléctricas y electronicas del mismo

Parada de emergencia

En caso de emergencia es posible bloquear el impulso de radiofrecuencia y la generacion
del gradiente de campo magnético:

4 Seleccione <Emergencia> en el panel de control.

En este caso se terminan todas las secuencias en ejecucion y en espera y €l equipo gira a
la posicién horizontal (si no se encuentra a cero grados). El equipo interrumpe la
alimentacion a los amplificadores y al motor.

Después de seleccionar <Emergencia>, el sistema no esta listo para un nuevo examen
hasta el restablecimiento de la configuracién operativa.

Para restablecer la configuracién operativa:

- Después de pulsar la tecla <Emergencia> y, si es preciso, la rotacién en posicion
horizontal, el equipo realiza automaticamente una desconexion del usuario, Realice
entonces la conexion y pulse Aceptar cuando aparece el primer cuadro de dialoego
(durante la puesta en marcha de la interfaz de usuario) que contiene el mensaje “Se ha
pulsado la tecla Emergencia. Restablecer el funcionamiento del equipo” y cuando aparece
{en la interfaz de usuario) el cuadro de dialogo siguiente con el mensaje "Se ha
restablecido el funcionamiento del equipo”. ‘

El equipo esté entonces listo para un nuevo examen.

2 A través del software, haciendo clic con el boton derecho del ratén en Area Info — Scan

de la interfaz de usuario y seleccionando Abortar - Todo en el menu contextual que
aparece: se interrumpen todos los scans en la cola.

3 Solo si el PC esta desconectado (desconexion accidental/averia del PC, interrupcion del
suministro eléctrico), pulse la tecla <Emergencia >dos veces: la primera para conectar
el panel de control (y por ende la tecla de emergencia) y la segunda para girar el equipo
a cero grados. '

Nota

Los métodos de parada de emergencia en los que se necesita pulsar un interruptor
pueden dafiar el archivo de sistema y causar la pérdida de datos, imagenes o
programas.

Protocolos de posicionamiento

Limites dimensionales del equipo G-scan Brio
Si el equipo G-scan Brio se utiliza correctamente para analizar las regiones anatémicas
de conformidad con el apartado “Uso previsto”, es totalmente eficaz cuim
condiciones de seguridad para la mayoria de -los pacientes. E !N%@%;% SA.
ESA LATINOAMERICA 8.A.
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compacto impone unos limites dimensionaies que condicionagel tipo ge
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Los limites dimensionales del equipo G-scan Brio son los siguientes: & -

1 La altura de la abertura del gantry mide 35 cm, lo que limita el acceso al centro del
iman. Sobretodo antes de realizar los examenes de la columna vertebral y del hombro,

es necesario comprobar que el tamafio del térax y del abdomen del paciente sea
compatible con esa medida.

T o

=

2 Las medidas interiores de las bobinas receptoras. El tamafno de la regién a
examinar debe ser compatible con las medidas interiores de la bobina. Para ia
descripcion de la utilizacion de las bobinas, consulte el capitulo “Bobinas” de este manual
y el capitulo “Descripcién técnica” en el que se indican las medidas de las bobinas.

]
A
Ao/
%{ ,.

155mmi({

Las medidas interiores de la bobina (en la figura, la bobina 2 Rodilla) limitan el tamafio de la region
gue se puede examinar.

3 La camilla mide 2590 mm de largo (3060 mm con la extensién de la cama
montada), lo que puede representar un limite dimensional en caso de pacientes muy
altos. Por ello es imprescindible comprobar que la cabeza del paciente no sobrepase el
borde superior de la mesa antes de realizar la rotacién del equipo.

4 La imagen visualizada es un cuadrado de 270 X 270

+ ﬁg{f BASA
homogeneidad _del iman es_una esfera de 270 mm de & é&%% &@E‘@ es el
isocentrofefit ELATINOAMERICA S.A.
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La imagen estd inscrita en la circunferencia de la esfera, como se observa en Fé\ fig;'(i'ra..
siguiente (por comodidad se ha decidido representar solo la mitad de la esfera). "ﬂ'\/
Sin embargo, el tamafio de la imagen maxima para la columna vertebral (que se in
continuacion) es menor, para excluir de la imagen las regiones anatémicas que no
interesan para el diagnostico de la columna vertebral (véase el capitulo "Calidad de la
imagen de RM”, apartado “Imagen visualizada” del Manual de calidad de imagen

y secuencias).

fig. 11.3 Zona de homogeneidad (esfera con centro en el isocentro del iman) y tamafio maximo de la
imagen visualizada.

El campo de vision (FOV) de adquisicion del equipo G-scan Brio mide de 100 x 100 mm2
a 400 x 400 mm2, permitiendo optimizar la relacion sefial/ruido y la resolucidén de la
- imagen (véase el capitulo “Calidad de la imagen de RM” del Manual de calidad de imagen
¥y secuencias).

Si el usuario elige un FOV de adquisicion de 270 x 270 mmz 0 mas, la maxima imagen
visualizada serd siempre de 270 x 270 mm2 (excepto las imagenes de la columna
vertebral, para las que vale el tamafio maximo de imagen visualizada indicado
anteriormente), para minimizar la porcién que queda fuera del area homogénea para
evitar la formacién de artefactos por la sefial distorsionada debido a la inhomogeneidad
del campo magnético (véase el capitulo “Calidad de la imagen de RM del Manual de
calidad de imagen y secuencias).

. Si el usuario elige un FOV de adquisicion inferior a 270 x 270 mmz2, la imagen se
visualizarad con el tamafio real de adquisicion; sin embargo,esto no siempre ocurre en la
columna vertebral, para la que se remite alcapitulo “Calidad de la imagen de RM”,
apartado “Imagen visualizada” del Manual de calidad de imagen y secuencias.

TE LATINOAMERICA S.A.
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FOV de adquisicion supenor az70 mm

FOV de adquisicion superior 8 270 mm

FOV de adquisicién e imagen maxima visualizada

Por el limite dimensional de la imagen wsuallzada, no se recomienda la utilizacion del
equipo G-sc¢an Brio ‘para el estudio de patologias difusas que pueden extenderse mas alla
de la zona de homogeneidad Y que . por cons:gwente no se pueden examinar
integramente, :

En estos casos, se recomlenda a! usuarlo que no :ntente evaluar 0 d|agnost|car este tipo

de patologias. L N - .

e pryea =

T, . R

Atencién - ' o
Debido a los limites dlmensronales de la |magen se recomienda no utilizar el equipo
G-scan Brio para estudiar patologias difusas que podrian extenderse mas alla de la
maxima imagen visualizada.

El' usuario debe determinar si los tumores o las patologias difusas que esta
examinando caben en la maxima: |magen vusuallzada antes de realizar su evaluacién o
diagnéstico.

De lo contrario, podria resultar dlf’ cll o hasta mposuble realizar un estudio correcto de -
patologias que quedan fuera de la maxima imagen visualizada, porque no se
valorarian las medidas reales y algunas estructuras diagnésticas importantes podrian
permanecer invisibles. -
Regiones anatémicas que se pueden examinar en ortostatismo
Rlﬂmamas sngwentes regiones anatEBAQIE LATINOAMERICA S.A.
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w pantorrilla

w rodilla

w muslo

w Cadera

w columna lumbar
w columna cervical
w hombro

w- articulacion temporomandibular. ,

Para las demés regiones anatémicas incluidas en el uso previsto del equipo, actualmente
el examen ortostatico no se considera de interés clinico comprobado, por lo que su
ejecucién no es posible (bloqueo software).

Centrado de la bobina y de la regién anatémica a examinar

Para realizar los exdmenes de RM con el equipo G-scan Brio, deben cumplirse los
siguientes requisitos:

1 La bobina receptora debe de estar siempre posicionada en el isocentro del iman.

Para garantizar este requisito, para todas las bobinas, excepto la bobina 6 flexible y la
bobina 15 TMJ, coloque v fije la bobina en su alojamiento en la mesa del paciente; luego
desplace manualmente la mesa, agarrando el asa a la altura del borde exterior de la
mesa, en la direccién deseada (hacia dentro/fuera del iman) hasta que la mesa entre en
la muesca de las guias correspondiente a la posicién deseada para el examen. Suelte
entonces el asa. Se garantiza asi el posicionamiento correcto de !a bobina respecto al
isocentro del iman en la direccion dentro/fuera del gantry.

cuando se utiliza la bobina 6 flexible o la bobina 15 TMJ: después de colocar la bobina
alrededor de la regidn a examinar, posicione al paciente de forma que la bobina (6
flexible o 15 TMJ)coincida fisicamente con el alojamiento deseado, y luego repita los dos
pasos anteriores,

2 La region anatémica a examinar se debe posicionar en el centro de la bobina receptora
en las tres dimensiones del espacio.

* Para las bobinas rigidas, excepto las bobinas Columna 9, 14, 17 y 18, este requisito se
cumple utilizando las almohadillas genéricas para posicionar e inmovilizar ia regién a
examinar en el centro de la bobina. '

e Para las bobinas Columna 9, 14, 17 y 18, este requisito se cumple prestando gran
atencidn al posicionar el tramo de columna vertebral a examinar en el centro de la
bobina, tanto en la direccion cabeza-pies como en la direccion derecha-izquierda del
paciente, y comprobando el posicionamiento por medio de la secuencia en tiempo real
desde el panel de control.

« Para la bobina 6 flexible y la bobina 15 TMJ, este requisito se cumple utilizando el
orificio central de la bobina segtn se describe, para cadera, hombro, muslo y articufacion
temporomandibular, en los capitulos "Bobinas”, “"Examen de la cadera”, “Examen del
hombro”, “Examen de muslo vy pantorrilla” y “Examen de la articulacion
temporomandibular”.

Atencidn

Para no formular interpretaciones o diagnésticos incorrectos, es imprescindible
comprobar, en la secuencia Scout y eventualmente en los primeros scans, que la
region anatémica que se debe examinar esté efectivamente posicionada en el centro

de la zona de homogeneidad del iman.
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En las regiones que no son articulaciones es posible aplicar sobre la pfl del padiente”
marcadores para RM. El marcador permite comprobar rapidamente si el drea que s w
colocado en ef centro de la bobina es la que se debe examinar por medio de la secuenci s
Scout. '

Calidad de la imagen

Para optimizar la calidad de imagen:

1 utilice siempre la bobina recomendada para cada region anatomica;

2 cuando sea posibie elegir entre tamafios diferentes de bobina (por ejemplo, para la
rodilla), utilice siempre la mas pequefia compatiblemente con la parte a examinar y ias
caracteristicas del paciente;

3 inmovilice la extremidad para evitar posibles artefactos causados por movimientos
involuntarios.

Advertencia

No realice el examen en caso de interferencias en las imagenes Scout o bien si un
mensaje de error de la interfaz de usuario indica la presencia de interferencias.
Compruebe que las puertas de la cabina de apantallamiento funcionen correctamente
y/o solicite la intervencion del personal de asistencia técnica autorizado por Esaote.
Estas interferencias pueden impedir la correcta interpretacion de las imagenes
afectando su calidad y causando artefactos.

Coémo sacar al paciente en caso de emergencia

Si fuera necesario sacar rapidamente ai paciente de la unidad para un tratamiento de
emergencia:

PROCEDIMIENTO 1, que puede ser realizado con seguridad también por personal no
especializado en la utilizacion del equipo G-scan Brio:

1 Abra las puertas de la cabina de apantallamiento.

2a Pulse el mando <Emergencia> que se muestra ai margen y que se encuentra en la
cubierta superior del iman: se terminan todas las secuencias en ejecucion y en espera y
el equipo gira a la posicion horizontal (si no se encuenfra a cero grados); luego se
desconecta la alimentacién a los amplificadores y al motor.

2b Solo si el PC esta apagado (se terminan todas las secuencias en ejecucion y en espera
y la alimentacién a los amplificadores y al motor se desconecta al apagar el PC).

Pulse dos veces el mando <Emergencia> que se encuentra en la cubierta superior del
iman: la primera para conectar ei panel de control (y por consiguiente la tecla de
emergencia) y la segunda para girar el equipo en posicidn horizontal {si no se encuentra
a cero grados). .

3 Con la camilla en posicién horizontal, desconecte el conector de la bobina de la parte
superior del iman. .

4 Aleje del paciente el soporte para el examen hajo carga desplazéndolo en direccion de
los pies después de soltar los pernos de fijacion. _

5 Agarrando el asa a la altura de! borde exterior de la mesa, desplace la camilla hacia el
exterior (fuera del iman) hasta que la mesa entre en la muesca de las guias
correspondiente a la posicién de subida/bajada del paciente {méxima extraccion de la
mesa). , .

6 Desate las correas de seguridad si estan colocadas.

7 Retire todas las almohadillas colocadas entre la bobina y la regidn anatdémica
examinada, asi como las utilizadas para el posiciocnamiento.

8 Retire la extremidad del paciente de la bobina.

9 Haga sentar al paciente en la camilla, con las piernas fuera de la mesa, delante de la
escalera.

10 Ayude al paciente a bajar de la mesa, utilizando la escalera.
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del campo mag netlco

Si durante la rotacion de 90° a 0°, realizada con el paciente inconsciente por haber
sufrido lipotimia y/o sincope y se produce una situaciéon de peligro para el mismo, es
posible interrumpir la rotacion seleccionando Stop en el panel de control.

Para reanudar la rotacién, una vez solucmnada fa situacién de peligro, seleccione 0° en el
panel de control.

Después de seleccionar <Emergencia>, el equipo no esta listo para un nuevo examen
hasta el restablecimiento de la configuracién operativa.

Para restablecer la configuracién operativa, véase al apartado “Procedimiento médico de
emergencia” del capitulo “Instrucciones para el uso seguro” de este manual.
PROCEDIMIENTO 2, que puede ser realizado en condiciones de seguridad por el
usuario/operador especializado en la utilizacion del equipo G-scan Brio:

1 Interrumpa todos los scans en ejecucidn y en espera haciendo clic con el botén derecho

del ratén en Area Info — Scan de la interfaz de usuario y seleccionando Abortar - Todo en

el menu contextuai que aparece.

2 Abra las puertas de la cabina de apantallamiento.

3 Si el equipo no se encuentra a cero grados, en el panel de control seleccione
ROTATION - 0° para girar el equipo (iman + mesa del paciente) en posicion horizontal.
4 Con la camilla en posicion horizontal, desconecte el conector de la bobina de ia parte
superior del iman,

5 Aleje del paciente el s6porte para el examen bajo carga desplazandolo en direccién de
los pies después de soltar ios pernos de fijacién,

& Agarrando el asa a la altura del borde exterior de la mesa, desplace la camilla hacia el
exterior (fuera del |man) hasta que la mesa entre en la muesca de las guias
correspondiente a la posicion de subida/bajada

del paciente (maxima extraccion de la mesa) para bloquear la camilla en la posicién
correcta para la bajada del paciente.

7 Desate las correas de seguridad si estan colocadas.

8 Retire todas las almohadilias colocadas entre la bobina y la regién anatomica
examinada, asi como las utilizadas para ei posicionamiento.

9 Retire la extremidad del paciente de la bobina.

10 Haga sentar al paciente en la camilla, con las piernas fuera de la mesa, delante de la
escalera.

11 Ayude al paaente a bajar de la mesa, utihzando la escalera.

Sélo después de realizar estas operaciones es posible alejar al paciente de la influencia
del campo magnético.

Si durante la rotacion de 90° a 0°, realizada con el paciente inconsciente por haber
sufrido lipotimia y/o sincope y se produce una situacion de peligro para el mismo, es
posible interrumpir la rotacion seleccionando Stop en el panel de control.

Para reanudar la rotacién, una vez solucionada la situacion de peligro, seleccione 0° en el
panel de control.

Como sacar al paciente en caso de emergencia y fallo del

sistema de rotaciéon

El usuario debe establecer un procedimiento de emergencna para cuando sea necesario
sacar rapidamente al paciente de la unidad en posicién vertical por una situacion de
emergencia y, si al mismo tiempo no fuera posible utilizar el panel de control y la tecla
de emergencia por fallo de los mismos o del sistema de rotacién del equipo G-scan Brio.
Si el fallo afecta solo la tecla de emergencia y no el panel de control o el sistema de
rotacion, actie como se indica en el PROCEDIMIENTO 2 del apartado anterior.

Si el fallo afecta solo el panel de control y no la tecla de emergencia o_el sistema de
rotacionsAGUE tATINCAMERICABAPROCEDIMIENTO 1 dei ap 'EE,LAT(WOAMERICAS.A.
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Para establecer el procedimiento correspondiente al fallo simultaneo del panel de
y de la tecla de emergencia o bien del sistema de rotacién, es necesario tener en cuen

» ¢l estado del paciente (consciente o no). Hay que tener sumo cuidado si el paciente ha
sufrido lipotimia y/o sincope y estd inconsciente, sin poder reaccionar a los estimulos del
operador;

w el tipo de instalacion del equipo y el area de maniobra disponible en el interior del
cabina de apantallamiento;

w~ la region anatémica examinada y e! consiguiente posicionamiento del paciente

respecto a la mesa. En las figuras siguientes se muestran las cuatro posiciones posibles
del paciente respecto a la mesa: examen en ortostatismo de la columna cervical y la
articulacion temporomandibular, de la columna lumbar, la rodilla y la region tobilio/pie.

f( .
-4

.

fig. 11.5 - Posicién ortostética del paciente para examenes de columna cervical
(a la izquierda) y columna lumbar (a derecha)

fig. 11.6 - Posicion ortostatica del paciente para examenes de rodilla
(a la izquierda) y tobillo/pie (a derecha).

Al establecer e! procedimiento para sacar al paciente con seguridad, hay que prever la
implicacién de un nimero importante de profesionales, segin la posicién del paciente
respecto a la mesa y el estado de! paciente (consciente o no).

Ademads, si el paciente se encuentra en las posiciones de examen rodilla o tobillo/pie, el
usuario deberia considerar seriamente la posibilidad de utilizar también otros medios
para sacar al paciente (solo si estan marcados como SEGUROS PARA LA UTILIZACION EN

RKDINOAMERICA S.A. ESAOTE LATINOAMERICAS.A.
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Segun la complejidad del caso a la hora de sacar al paciente en caso de emern
fallo del sistema de rotacidon, deberia considerarse seriamente también la posibili
contactar con el cuartel local de Bomberos.

Atencién .

Todos los objetos metalicos deben permanecer fejos del area de acceso restringido.
Los objetos ferromagnéticos pueden convertirse en proyectiles y causar graves
lesiones a los pacientes, los operadores y otras personas.

Examen estandar {paciente supino)

Una vez realizado el examen de la rodilla en ortostatismo, es necesario completar el examen en el
modo estandar (paciente supino) segun se indica a continuacion.

1 Encienda el panel de control desde la interfaz de usuario, seleccionando el mando correspondiente
- representado al margen - en la barra de herramientas.

2 Abra las puertas de la cabina de apantallamiento.

3 En el pane! de control, seleccione 0° para girar ef equipo {iman + mesa del paciente) en posicion
horizonta!; el aperador debe permanecer frente al panef de control hasta que termine la rotacion.

4 Desplace el soporte para el examen bajo carga hasta el tope en direccion de los pies del paciente y
bloguéelo en las guias {véase ef capitulo "Mesa del paciente”, apartado "Soporte para el examen bajo
carga” de este manual}.

5 Retire |la almohadilla colocada entre la pelvis del paciente y la parte superior del gantry.

6 Coloque la almohadilla sobre el panel de algjamiento de la bobina en la parte del mismo que no
ocupe la bohina,

7 Cologue la almohadilla para la cabeza N. 2 debajo de la cabeza del paciente.

8 Coloque cualquier otra almohadilla que considere necesaria para aumentar el confort genera! del
paciente.

fig. 12.3 - Examen estandar de la rodilla

9 Cierre los apantaltamientos.

10 Ejecute la secuencia en tiempo real, para comprobar el posicionamiento correcto
(véase el capitulo “Entorno del examen” del manua! de la interfaz de usuario).

Si la region anatémica no esta ceritrada respecto al isocentro del iman, compruebe con
cuidado la posicién de la misma respecto a la bobina y la posicién de la camilla en

direc TPAMRIIMERIOAS.A.
i eEs)ﬁii:m cuencia en tiempo real. ESROTE LATINOAMERICA S.A.

PRESIDENTE




11 Adquiera la secuencia Scout (vease el capitulo “"Entorno d@exameﬁdeéﬁnual
interfaz de usuario).

Nota

Si no aparece ningln mensaje de error que indique la presencia de perturbaciones y/o
ruido en la adquisicion y las imagenes Scout estan exentas de perturbaciones y/o
ruido, se puede realizar el examen.

12 Compare con cuidado las imagenes de la secuencia Scout con las imagenes de la
Scout realizada con el paciente en posicién vertical. Esto es necesario para comprobar
que, durante la rotacidn, el paciente no se ha movido respecto al posicionamiento, ni en
direccion cabeza-pies ni en.direccidén derecha-izquierda (unos pequefios desplazamientos
son admisibles y no perjudican la correcta formulacién del diagndstico} y que por lo tanto
la regién anatémica que interesa esta correctamente centrada respecto al isocentro del
iman,

13 Si la comparacién de las imagenes Scout muestra una variacion del posicionamiento
del paciente que dificulta el diagndstico comparative de las imagenes, es necesario
modificar el posicionamiento supino.

14 Adquiera la secuencia Scout.

Una vez finalizado el examen:

1 Encienda el panel de control desde la interfaz de usuario, seleccionando el mando
correspondiente - representado al margen - en la barra de herramientas.

2 Abra las puertas de la cabina de apantallamiento.

3 Desconecte el conector de la bobina de la parte superior del iman,

4 Retire las almohadillas colocadas entre la regidén a examinar y la bobina y las
almohadillas utilizadas para el posicionamiento del paciente.

5 Agarrando el asa situada en la mesa, desplace la misma hasta colocarla en la posicion

mas exterior respecto al .gantry.
6 Desate las correas de seguridad.

El panel de control

El panel de control, integrado por una pantalla tactil, estd colocado en el frente de la
parte superior del iman y permite:
w La ejecucion de la secuencia en tiempo real

w La ejecucion de la secuencia Scout y/o del localizador

w La gestion de la rotacion del equipo G-scan Brio.
Para seleccionar un mando en el panel de control, haga clic en el botén deseado; cada
botén lleva su icono correspondiente.

ESA LATINOAMERICA S.A.
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Posicionamiento en tiempo real

Al seleccionar PREVIEW, en la pantalla principal del panel de control, se accede al area
dedicada al posicionamiento en tiempo real, que permite adquirir una imagen cada 2
segundos (Scout Real Time}. ' :

El usuario puede desplazar la regién anatomica de! paciente y comprobar a la vez la
nueva posicion en el panel de control: esta funcidn es muy util para realizar
correctamente la secuencia Scout al primer intento.

Para realizar el posicionamiento en tiempo real, seleccione uno de los mandos siguientes:

w TRA
w SAG

w COR

En el area central de visualizacion de imagenes del panel de control se visualiza la
orientacién seleccionada correspondiente a la regién anatomica a examinar.

Para interrumpir la secuencia real time: seleccione el mando STOP, a la izquierda del
drea de imagenes; este mando permite interrumpir cualquier secuencia en Curso {por
consiguiente, también las secuencias de examen y las secuencia Scout).

Si la secuencia en tiempo real se activa desde el pane! de control, hay que terminarla
seleccionando STOP en el panel de mandos y no desde la interfaz de usuario.

£l mando CANCEL permite volver a la pantaila principal del panel de control.

Adquisicién

Al seleccionar ACQUISITION en la pantaila principal del panel de control, se accede al
area dedicada a la ejecucion de la secuencia Scout {mediante el mando SCOUT) o la
secuencia Scout y el localizador {con el mando LOCALIZER).

£l mando CANCEL permite volver a la pantalla principal del panel de control.

ESAQTE LATINOAMERICA S A.

ESA LATINOAMERICA S.A.

IAGRAZIA BELLA
PRESIDENTE




3
Rotacidon del equipo O 4 6 %

En la pantalia principal del panel de control, seleccione ROTATION: se accede asi al area
dedicada a la rotacion, por medio del motor hidraulico, del equipo (iman + mesa del
paciente) a angulos de 0° a 90°, para permitir la realizacién del examen en ortostatismo.
Para girar el equipo, seleccione uno de los mandos siguientes:

w 90°/Alfa, para girar el equipo en posicion vertical a 90° o a un angulo, entre 0° vy

90°, configurado previamente por el usuario en el entorno Datos de examen de la interfaz
de usuario (véase el capitulo “Entorno de examen” del manual de la interfaz de usuario);
m 0°, para girar el equipo en posicion horizontal, a 0°;

w 4, para anadir a fa posiciéon actual una rotacion adicional de 3° (en sentido
antihorario);

w -, para restar 3° de la posicion actual (en sentido horario}.

La rotacidon de 0° a 90° se realiza exclusivamente hacia la izquierda.

La rotacion de 90° a 0° se realiza exciusivamente hacia la derecha.

Para interrumpir la rotacidn motorizada del equipo (iman + mesa del paciente),
seleccione STOP en el panel de control. '

Después de seleccionar STOP, para reanudar la rotacion, seleccione de nuevo la opcion
deseada entre 0° y 90° fAlfa.

Durante toda la rotacidn, el operador debe permanecer frente al panel de control para
cuidar del paciente y gestionar en condiciones de seguridad cualquier situacién que
requiera la interrupcién de la rotacidn y/o el retorno a la posicién horizontal.

El mando CANCEL permite volver a la pantalla principai del panel de control.

La rotacién del equipo para el examen de la regién anatdomica tobillo-pie se permite solo
cuando la altura de ia cabina de apantallamiento/habitacion apantallada es superior a
3,20 m.

El personal de asistencia técnica autorizado por Esaote se encarga de configurar
correctamente el software del equipo durante la instalacion para permitir la rotacion del
equipo G-scan Brio para el examen de tobillo-pie exclusivamente si se cumple el requisito

de la altura.
La duracién maxima de la rotacidn, de cero a noventa grados, es de alrededor de 30

segundos.

Cuando no estd en movimiento, el equipo (iman + mesa del paciente) esta bloqueado en
su posicion actual: el desbloqueo se activa solo accionando uno de los mandos de
rotacion arriba indicados.

Mando de emergencia

La tecla <Emergencia> se encuentra en la parte superior del panel de control. Este
mando permite:

w interrumpir todos los scans en ejecucién/en espera;

w girar el equipo a la posicién horizontal, si se encuentra a un angulo distinto a 0°;

w- interrumpir la alimentacion de los amplificadores y el motor (se bloguean el impulso de

radiofrecuencia y la generacién dei gradiente de campo magnético).

Durante la rotacion de 90° a 0° es posibie mterrumplr la rotacién seleccionando Stop en
el panel de control.

Para interrumpir la rotacioén, en el panel de control seteccione 0°.

Después de seleccionar <Emergencia>, el equipo no estd listo para un nuevo examen
hasta el restablecimiento de la configuracion operativa.

Para restablecer la configuracién operativa, hay que seguir las instrucciones indicadas en
el capitulo 3, “Instrucciones para el uso seguro”, apartado “Procedimiento médico de

emergencia’ de este manual E TE LATINOAMERICA S.A.
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Encendido y apagado del panel de control

Para utilizar el panel de control, es necesario encenderio desde la interfaz de usuario,
seleccionando el mando correspondiente - que se muestra al margen - en la barra de
herramientas.

El panel de control permanece encendido hasta la ejecucion de cualquier scan (excepto la
secuencia en tiempo real) y después se apaga automaticamente.

Por esta razén es necesario repetir la operacion de encendido del panel cada vez que se
requiera su utilizacién después de una adquisicion.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-1965-14-0
E} Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
84@ ,4 de acuerdo con lo solicitado por ESAOTE LATINOAMERICA S.A.,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de Lm nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de...-Resonancia Magnética, partes, accesorios y
repuestos
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260-Sistema de
Exploracidn por Imagenes de Resbnancia Magnética.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ESAQTE
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Produccidon de imagenes por resonancia magnética
para examinar la mano, la mufieca, el antebrazo, el codo, el brazo y el hombro,
el pie, el tobillo, la pantorrilla, la rodilla, el muslo y la cadera, la articulacién
temporomandibular y partes de la columna vertebral, incluida la cervical y
lumbosacra.

Modelo/s: G-scan Brio



Periodo de vida util: 10 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a pirofesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: ESAOTE S.P.A.

Lugar/es de elaboracion: VIA SIFFREDI 58, 16153, GENOVA, Italia.

Se extiende a ESAOTE LATINOAMERICA S.A. el Certificado de Autorizacion e

Inscripcion del PM-1099-40, en la Ciudad de Buenos Airres, a
16 0IC 2014

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién.

DISPOSICION Ne 8 46 4

ing ROGELIO LOPEZ

tonal
|nistrador Nao
Ad ANMAT

.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044
	00000045
	00000046
	00000047
	00000048
	00000049
	00000050
	00000051
	00000052
	00000053
	00000054
	00000055
	00000056
	00000057
	00000058
	00000059
	00000060
	00000061
	00000062
	00000063
	00000064
	00000065
	00000066
	00000067
	00000068
	00000069
	00000070
	00000071
	00000072
	00000073
	00000074
	00000075
	00000076

