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Ministots do Salud DISPOSICION N- g 1 1 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,

02 NOV. 2015

VISTO e! Expediente N° 1-47-3110-2368-15-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA SA
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que Iés actividades de elaboracion y comercializacion de broductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2’004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado iredne-los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, vy ' que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y jel control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del; producto

médico objeto de fa solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

Libres"”

i3

iDecretos
‘ \

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prod

uctores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del product

o médico

marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de Imagen por Rescnancia

Magnética N_uc!ear_ y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Imagen de

Resonancia Magnética, de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE

ARGENTINA SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidon en el RPPTM, de la

Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

presente

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotllo y de

instrucciones de uso que obran a fojas a fs 8 y 9 a 24 respectivamente. |

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd

figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-280, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Simisterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de fa fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expegliente N°o 1-47-31 1@23T-1i—63
DISPOSICION N©
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ing. ROGELIO LOPEZ

Administrader Naclonal
A NMAT.




0 2 NOV. 2015

PROYECTO DE ROTULO

FABRIC'ANTE: GE HEALTHARE (TIANJIN) COMPANY LIMITED

No. 266 Jingsan Road Tianjin Airport Economic Area, Tianjin, Tianjin China 300308

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.
EQUIPO: Sistema de Imagen por Resonancia Magnética Nuclear

MARCA: General Electric

MODELOS: Signa Creator / Signa Explorer

N° de SERIE:
FECHA DE FABRICACION:

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-280

DIRECTOR TECNICO: | ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO 1l B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE HEALTHARE (TIANJIN) COMPANY LIMITED
No. 266 Jingsan Road Tianjin Airport Economic Area, Tianjin, Tianjin China 300308

IMPORTADOR:  GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Sistema de Imagen por Resonancia Magnética Nuclear
MARCA: General Electric

MODELOS: Signa Creator / Signa Explorer

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-280
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ
Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia ?de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones de uso
Los sistemas son escaneres de RM de cuerpo entero disefiados para admitir altas
resoluciones, relaciones sefial-ruido elevadas y tiempos de explpracién cortos. Esta
indicado para usarse como aparato de obtencién de imagenes de diagnéstico para
generar imagenes axiales, sagitales, coronales y oblicuas, imagenes espectros opicas,
mapas paramétricos o de espectro, e imagenes dinamicas de Ia/s estructuras o fuﬁciones
del cuerpo entero, incluyendo, entre otros, cabeza, cuello, artigulacién temporomandibular

(ATM), columna, mama, corazon, abdomen, pelvis, artitulaciones, prostata, | vasos

sanguineos y regiones musculares y 6seas del cuerpo. £s posible utilizar agentes de

contraste en funcion de la regidn de interés de la que se

ecl
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espectros ofrecen informaciéon que puede ayudar a realizar agn
interpreta un médico con experiencia.

Restricciones de uso
PRECAUCION: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta, distribuci(:;n y uso
de este dispositivo a médicos o por prescripcién médica. ‘

PRECAUCION: No cargue software que no sea del sistema en el ordenador del s‘fistema.
ADVERTENCIA: El sistema de RM no esta disefiado para ofrecer informacién péra uso
estereotactico clinico. La precision espacial que se obtiene con el sistema de RM: podria
no ser adecuada para los procedimientos estereotacticos y puede variar dependiefndo del
paciente, la secuencia de pulsos utilizada y el propio sistema. Por tanto, recomerjdamos
no utilizar las imagenes de RM en aplicaciones estereotacticas. 5

ADVERTENCIA: Los dispositivos estereotacticos conductores de electricidad pueden dan
lugar a valores altos de SAR (Velocidad de absorcidn especifica) Iocahzapla. La
interaccién entre la estructura y la bobina de transmision puede generar una potehcia de
transmision excesiva. Ademas, puede producirse exceso de calor localizado si no sie aisla

correctamente al paciente de los conductores mediante almohadillas. i

|
El uso estereotactico clinico se refiere a la utilizacion en localizaciéon para procedimflentos.
|
Contraindicaciones '
El sistema de RM tiene un campo magnético muy potente que puede resultar péligroso
para aquellas personas que entran en el entorno o la sala del sistema si piadecen
determinadas enfermedades o se les han implantado ciertos dispositivos. El Lflso del
sistema de RM esta contraindicado (es decir, no se recomienda) en pacientes y u%suarios
de RM a los que se les hayan implantado: '
Dispositivos accionados por sistemas eléctricos, magnéticos 0 mecanicos I(p ej.,
marcépasos y catéteres cardiacos con hierrofactivados por sistemas eléctricos), dédo que
los campos magnéticos y electromagnéticos originados por el sistema de RM }aueden
interferir con el funcionamiento de estos dispositivos. ’ |-
Pinzas para aneurisma intracraneal.

Marcos estereotacticos incompatibles con RM.

ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM puede hacer que un implante

fabricado con hierro (por ejemplo, una grapa quirdrgica,
para aneurisma intracraneal, etc.) o una protesis/se mueva o desplacé, con
|

n implante coclear, una grapa

consecuencias graves. Es preciso examinar a los pacjentes y trabajadores de RM para
determinar si tlenen mp(lfegjtes y evitar asi que ent

en la sala de exploracion. Enel
waria 1E
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caso de pacientes y trabajadores de RM con implantes etiquetados como de "RM Legﬁra”

0 “RM condicionada”, consulte el etiquetado del dispositivo implantable y la infor-.

técnica sobre el sistema de RM.

Las protesis deben quitarse antes de la exploracién para evitar lesiones. :
ADVERTENCIA: Las pruebas utilizadas cominmente para determinar la seguridag
calentamiento de un dispositivo de RM condicionada (estandar, ASTM F2182, ASTM.org),
requieren excitacién en cuadratura. Los resultados de calentamiento para excitacion no en
cuadratura (como transmision paraiela, unidad dual o unidad eliptica) son desconocidos.
En el caso de pacientes con dispositivos o implantes de RM condicionada, aplicar las
opciones Preset (Predefinido) u Optimized (Optimizado) de RF Drive Mode (Modo de
unidad RF) puede infringir las especificaciones para RM condicionada.
PRECAUCION: La exploracion segura de pacientes con dispositivos o implantes de RM

condicionada puede ser complicada. Los profesionales de salud que exploren a paci:ientes
con dispositivos 0 implantes de RM condicionada deben consultar las instrucciones y
directrices de seguridad del fabricante del dispositivo o implante.

ADVERTENCIA: Los escaneres no estan disefiados para regular SAR y dB/dt para
niveles que no sean MODO NORMAL de IEC (SAR de cuerpo entero <= 2 W/kg, SAR de
cabeza <= 3,2 Wikg y dB/dt <= 80% del limite de estimulaciéon media del nervio) y ?IIODO
de PRIMER NIVEL de IEC ({SAR de cuerpo entero <= 3 W/kg, SAR de cabeza <= 3,2
Wikg v dB/dt <= 100% del limite de estimulacion media del nervio). No hay otros limites
vigentes.
ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM puede hacer que un implante
fabricado con hierro (por ejemplo, una grapa quirdrgica, un implante coclear, una| grapa
para aneurisma intracraneal, etc.) o una protesis se mueva o desplace, con
consecuencias graves. Es preciso examinar a los pacientes y trabajadores de RM para
determinar si tienen implantes, y evitar asi que entren en la sala de exploracion.| En el
caso de pacientes y trabajadores de RM con implantes etiquetados como de "RM segura”
0 “RM condicionada”, consulte el etiqguetado del dispositivo implantable y la informacion
técnica sobre el sistema de RM. .

Las protesis deben quitarse antes de la exploracion para evitar Ip‘éiones.
ADVERTENCIA: Las pruebas utilizadas comunmente para d{eterminar la seguridad del
calentamiento de un dispositivo de RM condicionada (estandar, ASTM F2182, ASTM.org),
requieren excitacion en cuadratura. Los resultados de calefitamiento para excitacion no en

cuadratura (como transmision paralela, unidad dual o unigad eliptica) son desconocidos.
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En el caso de pacientes con dispositivos ¢ implantes de RM condicionada, api%car las

unidad RF) puede infringir ias especificaciones para RM condicionada.
Cuando explore a pacientes con implantes de RM condicionada, consulte a GEHC
asegurarse de que su sistemna tiene transmision cuadratica.

ADVERTENCIA: Cualquier equipo puede interferir con el sistema de RM, aunque el
equipo cumpla los requisitos relativos a las emisiones del Comité internacional esps!:cial de
perturbaciones radioeléctricas (CISPR). ‘.
ADVERTENCIA: El sistema de RM no debe instalarse en posiciéon contigua ? otros

equipos ni apilarse con ellos. En caso de que sea necesaria esta disposicion, debe
|
|
|

cerciorarse de que el sistema funciona de forma correcta en la configuracion en:la que
vaya a utilizarse.
ADVERTENCIA: El sistema de RM debe utilizarse solamente en una ubicacion que esté
blindada, conocida como la sala del iman. Los requisitos de la sala blindada fiente a
campos magnéticos y RF se definen en el manual de preparacion.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos c!je los
especificados (salvo los transductores y los cables que comercializa GE o los recambios
de componentes internos) puede incrementar las emisiones o reducir la inmunid;ad del
sistema de RM.

PRECAUCION: A algunos pacientes o trabajadores de RM, mientras se encuentrarh en el
campo magnético, pueden experimentar mareos, vértigo o un sabor metalico en la boca si
mueven rapidamente la cabeza. Ninguno de estos efectos del movimiento se considera
peligroso si no ocasionan la caida del trabajador.

Se recomienda que el paciente y el trabajador de RM se queden quietos cuando se
encuentren en la regién del campo magnético con estatica alta. El trabajador de RM
siempre debe abandonar el 4rea del campo magnético estatico cuando su trabajo nb exija
permanecer en ese lugar.

ADVERTENCIA: Es responsabilidad suya cerciorarse de que se creen la Zopa de
seguridad y la Zona de exclusion y establecer reglas para regular el acceso a ellas.
Asegurese de cumplir las normas locales de exbosicién al campo nﬁagnético e?S:tético
durante el trabajo. '
ADVERTENCIA: En la entrada de la sala del iman se debe colocar/la sefal de avist£ dela
Zona de seguridad para alertar al personal sobre el alto campc magnético y advertir que

no se lleven cbjetos ferromagnéticos a la sala del iman. .
ADVERTENCIA: Cerci¢rese de que la Zona de seguridad/cumpla con los requisitos

|
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limite de 5 Gauss. Localice y lea las sefiales de la Zona de exclusion que @y

centro.
PRECAUCION: Reduzca al minimo el tiempo que pasa cerca del iman. Perman i 1.\4
zona unicamente el tiempo necesario para atender las necesidades del pacrefm
PRECAUCION: No se ha determinado si las exploraciones de RM son segurés para
obtener imagenes de fetos o0 recién nacidos. Compare atentamente las ventajas que
ofrece la RM frente a otros procedimientos alternativos antes de realizar una explbracién
para controlar los riesgos que pueda suponer para el paciente. Es responsabiiic!lad del
médico decidir si limitar la exploracién de pacientes embarazadas o recién nacidos a los
niveles de dB/dt y SAR del modo de funcionamiento Normal. ,

ADVERTENCIA: La fuerza de atraccion del campo magnético del sistema de RIVI! puede
hacer que los objetos de hierro se conviertan en proyectiles, que pueden provocar
lesiones graves. Coloque la sefial de advertencia de la Zona de seguridad en la éntrada
de la sala del iman y mantenga todos ios objetos peligrosos fuera de la sala del ir|pén. Si
algun objeto ferromagnético se ha unido al iman, pongase en contacto Econ el
departamento de mantenimiento de GE para solicitar ayuda. !
ADVERTENCIA: Para ayudar a evitar que el paciente o el operador sufran lesioﬁes, no
introduzca materiales que contengan hierro en la sala del iman.

ADVERTENCIA: Para ayudar a evitar que el paciente o el operador sufran Iesior!xes, no
introduzca tanques de oxigeno gue contengan hierro en la sala del iman. \

PRECAUCION: Los equipos comunes de los hospitales, como los aparatos de
monitorizacidon de pacientes y de reanimacion, que suelen utilizar baterias de :hierro,
pueden estropearse si se acercan al campo magnético; ademas, la presencia de estos
equipos puede reducir la calidad de la imagen. |
PRECAUCION: Las Unicas herramientas que suministra GE cuyo uso se recom|iendan
dentro de la Zona de seguridad son los maniquies que vienen con el sistema.
ADVERTENCIA: Las descargas eléctricas entre los dispositivos conductoresé y las
bobinas de RM pueden provocar panico o quemaduras en un paciente, y posiblémente
hacer que éste se lastime a si mismo. Para ayudar a evitar tales reacciones, nc coloque

objetos metalicos (por ejemplo, aparatos ortopédicos para extremidades, mecanisn'ms de

traccion, dispositivos estereotacticos, etc.) en el iman de RM.
ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir lesiopes al interferir con el
funcionamiento normal de los dispositivos biomédicos
PRECAUCION: La exploracion segura de pacientes con dispositivos o implantes éie RM

condicionada puede ser complicada. Los profesionales d lud que exploren a pacientes

|
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con dispositivos o implantes de RM condicionada deben consultar las in ‘
directrices de seguridad del fabricante del dispositivo o implante. (

ADVERTENCIA: Los escéaneres no estén disefiados para regular SAR ¥ JBX
niveles que no sean MODO NORMAL de IEC (SAR de cuerpo entero <= 2 W/KI=S
MODBO
<= 3,2

limites

cabeza <= 3,2 Wikg y dB/dt <= 80% del limite de estimulacién media del nervio) y
de PRIMER NIVEL de IEC (SAR de cuerpo entero <= 3 Wikg, SAR de cabeza
Wi/kg y dB/dt <= 100% del limite de estimulacién media del nervic). No hay otros

vigentes.
ADVERTENCIA: Las pruebas utilizadas comUnmente para determinar la seguric}ad del
calentamiento de un dispositivo de RM condicionada (estandar, ASTM F2182, ASTM.org),
requieren excitacion en cuadratura. L.os resultados de calentamiento para excitaciénl no en
cuadratura {como transmisién paralela, unidad dual o unidad eliptica) son desconocidos.
En el caso de pacientes con dispositivos ¢ implantes de RM condicionada, aplibar las
opciones Preset (Predefinido) u Optimized (Optimizado) de RF Drive Mode (Modo de
unidad RF) puede infringir las especificaciones para RM condicionada.

PRECAUCION: Las fugas de helio o nitrégeno desplazaran al oxigeno. El ser humano no
puede respirar si la concentracion de oxigeno en el aire es insuficiente. El Iin?ite de
concentracion de oxigeno en el aire debe coincidir con las leyes o normas nacionales.
PRECAUCION: En la informacion siguiente se define el manejo correcto de los liquidos

de refrigeracion.

Los recipientes "dewar" y las bombonas no deben inclinarse ni calentarse, ni deben
alterarse las valvulas.
Como los liquidos de refrigeracion se evaporan a medida que enfrian los cables del iman,
es responsabilidad del personal cualificado rellenarlos periédicamente. La velocidad de
gvaporacion debe supervisarse mediante la comprobacion del medidor de los niveles de
liquidos de refrigeracién, que se encuentra en el armario del sistema.
Entrar en contacto con los liquidos de refrigeracion o el gas puede producir congelamiento
grave; es necesario tener cuidado cuando se esté cerca de estas sustancias. Es egencia!

llevar vestuario de proteccion al hacer cualquier tipo de trabajo con liquidos de
refrigeracion. Las prendas de proteccién son:
- Guantes de seguridad
- Guantes de trabajo
- Pantalla facial

- Bata de laboratorio © mono (de algodén o lino) ’N

. |
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Los recipientes "dewar" deben almacenarse en un &rea bien ventilada. Los liquidos de

|

refrigeracién podrian liberarse accidentalmente en forma gaseosa y conlievar riesgo de

asfixia.

......

cadena, con la tapa metalica protectora en su sitio. (Si el cilindro se cae, 0 si " \

sale, el recipiente podria actuar como un cohete; un cilindro lieno tiene suficiente pnlbtencia
como para penetrar en las paredes).
Debido a que la tapa metdlica del cilindro puede ser magnética, debe quitarse s"empre
antes de traerlo a la sala del iman.
De ser posible, todo el personal debe permanecer fuera de la sala del iman mientras un
técnico de mantenimiento capacitado llena el iman con liquido refrigerante. |Si los
miembros del personal deben estar presentes, cerciérese de que usen los guantes
adecuados, protectores faciales y protectores para los oidos.

Cada vez que se transporten los liquidos de refrigeracidén dentro del hospital o se afiadan

al iman debe haber un técnico de mantenimiento capacitado presente.
Es crucial que los sistemas de ventilacion y de liquidos de refrigeracion se mantengan en
buenas condiciones y se inspeccionen periédicamente para asegurarse de que funlcionan
correctamente.

No deben acercarse materiales inflamables a los recipientes de liquidos de refrigerag:ién.
El usuario tiene la responsabilidad de establecer y seguir un procedimiento, de acuerdo
con los requisitos locales y federales (en Estados Unidos, OSHA 29 CFR 1910.36|), que
incluye la posible evacuacion de la zona de RM si se detecta la presencia de materiales
inflamables cerca de los gases de los liquidos de refrigeracion. Si se detecta grasa, |aceite
u otro material combustible cerca de los recipientes, el escape de los gases de los liguidos
de refrigeracion puede provocar la formacién de un liquido potencialmente combustible

debido a la licuefaccion del aire y a la concentracion de oxigeno.

ADVERTENCIA: En el caso poco probable de se produzca la desactivacion y falle la
ventilacién, es necesario aplicar un procedimiento para evacuar al paciente y a todo el
personal de la sala del imén. Si no se obedecen estas precauciones pueden producirse
lesiones graves (por ejemplo, asfixia, congelacién o lesiones debidas al panico).
ADVERTENCIA: Cercidrese de gue la exposicion durante el trapajo a la variacion de

tiempo de los campos magnéticos causada por los gradientes /se ajuste a las n‘ormas

locales.
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PRECAUCION: En todos los modos de funcionamiento se requiere la supervision

continua y el contacto con el paciente. En los modos de funcionamiento copiie

((

A\ o,
h A“ |

primer 0 segundo nivel se requiere supervision médica.
Ver capitulo 2 “Seguridad” del Manual de Usuario.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos mécos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad previstd, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién seg‘ura;
No Aplica

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

Mantenimiento

Programas de mantenimiento planificado
Es posible que los requisitos especificos del cliente y/o del entorno de las instalaciones
exijan realizar el mantenimiento planificado (PM) con mas o menos frecuencia. Se puede
liegar a un acuerdo para realizar el mantenimiento planificado con menos frecuencia de lo
recomendado en este documento, pero se debe tener en cuenta que podria afe‘ctar al
rendimiento del sistema.
Para mejorar mas la productividad, los procedimientos de mantenimiento planificado se
han dividido en cuatro tipos: |
Tipo 1 - Seguridad y normas

Tipo 2 - Calidad de la imagen

Tipo 3 - Otros (sistema no disponible para exploraciones de paciente)
Tipo 4 - Otros (sistema disponible para exploraciones de paciente)

Las matrices de mantenimiento planificado muestran todos los procedimientos y la

frecuencia con la que deben realizarse, de acuerdo con log programas indicados a
continuacion. En los programas se indican los procedimienios que se realizan dlurante

cada visita. Asimismo, muestran el tipo (1 - 4) de cada progedimiento. El mantenimiento
—
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se debe realizar segln los intervalos indicados y debe correr a cargo excluswafﬁeme de
personal técnico cualificado.

Programa de mantenimiento de cuatro afios
A =0a3 meses

B =4 a6 meses

C =7 a9 meses
D =10a 12 meses

Programa mantenimiento de seis afos
A =0a2meses

B =3 a4 meses

C =5 a6 meses

D=7 a8 meses

E =9 a 10 meses

F=11a12 meses

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;
No Aplica.

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

especificos;

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia. Puede Qausar
interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos, no médicos, y de
radiocomunicaciones. No se puede garantizar que no se produzcan interferencias J:n una
instalacion concreta.
Si se comprueba que este equipo provoca interferencias (lo que se puede dete%rminar
encendiendo y apagando el equipo), el usuario (0 personal cualificado) debe intentar
corregir el problema mediante la adopcién de una o varias de las siguientes medidas:
- reorientar o reubicar los dispositivos afectados /
- aumentar la separacién entre el equipo y el dispositivo afectado
- conectar el equipo a una fuente distinta de la que esta/conectado el dispositivo
afectado, y
- solicitar mas informacion al punto de venta o al represefitante técnico.
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cambios o modificaciones no autorizados en este equipo. La realizacion de cambios o

modificaciones no autorizados podria anular de la autorizacion del usuario para utilizar el
equipo.
No utilice instrumentos que transmitan sefiales de RF (teléfonos celulares, transmisores o
productos controlados por radio) en las proximidades de este equipo ya que podrian
provocar un rendimiento distinto al que indican las especificaciones publicadas. Mantenga
desconectado el suministro eléctrico de este tipo de dispositivos cuando estén cerca de
este equipo.
El personal médico a cargo del equipo debe instruir a los técnicos, pacientes y otras

personas que puedan estar cerca de él para que cumplan los requisitos| antes
mencionados.
Excepciones de inmunidad/emisiones. observe las excepciones de los resultados|de las
pruebas de CEM (compatibilidad eleétromagnética). Consulte al téecnico de CEM para
obtener esta informacion. |
Conforme a la norma de seguridad internacional IEC 60601-1, este sistema:
Es un dispositivo de Clase |.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo se debe
conectar a un suministro eléctrico con tierra de proteccién. !’
Es apto para funcionar de forma continua.

Dispone de proteccion normal contra la entrada de agua (IPX0).

Contiene partes aplicadas de tipo B y BF.

No esta indicado para su uso en presencia de anestésicos inflamables. Consulte el Folleto
de instrucciones del manual del operador electronico impreso para obtener informacién
adicional sobre regulaciones y estandares detallados aplicables a su sistema, asi cc'omo la
informacion del fabricante.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuadc;s de
reesterilizacion,; :

No Aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarge, los datos sobre los

la limpieza, desinfeccién, ,

el acondicionamiento y, en ]u caso, el método de esterilizacion si product detr)\ -
g Fema -

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluid




ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero p
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su u:so, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo;que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72!9i8 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los proqluctos
médicos;

No Aplica.

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

No Aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médic;)s, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de 'dicha
radiacion debe ser descripta;
No Aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
Pongase en contacto con el representante del servicio técnico.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétiéos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicioén, entre otras;

Cumplimiento de la normativa sobre CEM de IEC

De acuerdo con la norma IEC 60601-1-2, los equipos médicos eléctricos exigen
precauciones especiales relacionadas con la compatibilidad eleétromagnética (CEM) y se
deben instalar y poner en servicio con arregio a la inforfmacion sobre CEM q"ue se
proporciona en las siguientes tablas. Las siguientes tablas fncluyen detalles sobre el nivel

posible interacciéon de d+|st+ntoé
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equipo médico eléctrico.

ADVERTENCIA: Cualquier equipo puede interferir con el sistema de RM, au ‘

equipo cumpla los requisitos relativos a las emisiones del Comité internacional espe

911.‘#

perturbaciones radioeléctricas (CISPR).

ADVERTENCIA: Ei sistema de RM no debe instalarse en posicion contigua &
equipos ni apilarse con ellos. En caso de que sea necesaria esta disposicidn
cerciorarse de que el sistema funciona de forma correcta en la configuracién en

vaya a utifizarse.

ADVERTENCIA: Ei sistema de RM debe utilizarse solamente en una ubicacion qu

cial d

otros
debe

la que

e esté

blindada, conocida como la sala del iman. Los requisitos de la sala blindada frente a

campos magnéticos y RF se definen en el manual de preparacion.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los

especificados (salvo los transductores y los cables que comercializa GE o los recambios

de componentes internos) puede incrementar las emisiones o reducir la inmunidad del

sistema de RM.

Es posible que las perturbaciones no desaparezcan por completo aunque se apliquen las

recomendaciones en cuanto a interaccion del sistema de RM con otros dispositivos

eléctricos dentro del entorno electromagnético que se proporcionan aqui; sin embargo, el

sistema mantendra sus prestaciones béasicas porque continuara adquiriendo, mostrando y

almacenando imagenes de calidad diagnéstica de forma segura.
Toblo 2-13: Guia y dadkarocidn 0 Sobriconta: aizicne: efrromogrdias
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o continuodién, £l diente o usuorio del sisteno de R debe asegurarse de que se utifze en
dicho entorno.
! ::::* hivdde. sent Entamo electromogn ético: guia
Ermiss da aF £l sistema de R daba emiiic energio electromagnética para
in CISPR 11 Grupo 2 redfizar la funcién que le corresponde. Ecta energio puede

cfector of equipo electrdnico que estd ceron.

E!sistemudelﬁ'lest&dmmmusoen entornos

joos sonitarios como el que se

describe o continuadién. £l diente o usuario del sistema de KM debe asegurarse de que se utiiza en

; entomo.

Pruebo de
emisiones

Hivel da
cumphmiento

Entorno electromagaétion: guia

Emisiones de &F
segin ClPR 11

Ciae A

ormdnicas, (5C
61000-3-2

No opficable

£l sisterna de R es apto paro stuso en todo tipo de
irs%olaciones no domésticos, v eninstalaciones dir
conectodas aka red pibfico de surminisira de bajo

Fhictuadiones de
voltagis/emisiones
intermitentes, EC
61000-3-3

No apficable

edificios wados con fines domésicos.
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Tobla 2-14: Guks ydeslorocde det fobrinonke nmuvidad slacromngniios

vbe a continuocian. £ diente o usuaric del sisterna de {1 debe osegurarse de gue 52 ytikzo en

E!ﬁmﬁmmmmmmmmmmmmmdms

entoma,
. Nived de prseba IEC |Nivel de " p
%ﬁ'uebada nimanidod 0601 cumglimisnto lﬁnumo electromagnética: guio
Lo suelos deben ser de madera,
cernents o boldosas de cerdmiza
Descarga elecirostdtice  {Contocio =67V Contocto =6 K st el suelo esté revestide de
ESDE, IEC 61000-4-2 Aire =2}V Aire B kY materiol simtético, la humedod
relctiva debe ser como minimo
del 30%.
=2 W poralineos de |=2 ¥V parafineas de ) ’ .
TrarsBories/Descorga | Sministre eléctricn Jsuminisiro gléctrico '?g;ﬁd‘;‘:;ﬂ afiﬂ}i:m cdf
etéclrico dpida, (EC =Li/para lmens de mbc:ul-come'?;g ;ln ho'f.imle
61000-4-4 =1 &V paea Eneos de |entroda’salido tpicer : >
en‘radalsdida -
1 kv mado to eolided de la olimentocidn de
Sobretensién tronsitoria, [=1kVineaaknea | oo ooy red debe ser equivalente clo de
EC 61000-4-5 =2¥Wineoatierc 2t emode comin g;ico:sol cormercic o un hospital
<SHUT-95% de Lo colidod de la alimentacidn de
coido en U_ﬁ i red debe ser equivalente gla de
Descensos devoligie,  |durante 0.5 aclos unilocal comerdd o un hospin!
interrupciones brevesy |40 UTIE0Gde | Hpicos. Si o] usworio nacesita que
variaciones de volénje en [COidaen Uﬂ No opficable el sisterna de R sigo
o lingos de entrodo det [duramte S cidos Funcionondo durarie ke
suminictro eléctrico, i¢ | 70% UTE0% de terrupcionas del suministro
61000-6-11 cida en UTH eléctrico, e recomienda utiizar
duranie 25 cidos unabaterio o UNG UPS conel
<SHUTHIS%de  |<5% UTI-95% de sistema.

£45005 Sanitoros como e que se

slectromogniéticos
o continuacién, Ef ciente o usuorio del sistemo de RM debe osegurorse de que se utiiee en

Em@mmﬁ&mmmmmmm

0 entomna.
M*W Nivel de prueba IEC [tive! de ent —
caida en Ui coftk en UTh durants 5
duronie 5 segundos [segundos
Los campos magnéticos. de fa
547 {requencic elscrica deben
Comps mognético de o€ cever
frecuencia eléctrica 3afm 3 aim permanecer enlos rwg!-;a! B
(50760 Hal, 1EC 61000-6-8 ‘ coroctensiions de unging acion
’ rermal de un entorne comerdiol u
hospitalorio.

NOTA: UT es el voltge de Ca de lo red elédirico antes de aplicor el inivel de prueba.
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Toblo 2-1%: Gubydertoracidn def obrimrt= inrmunidind dlertromognéiion
Iﬂsismmde RM estd disefiodo pora su uso en mtomosebctrmnmétms sonitarios como el que sa

o continuoddn. € diente o usuanio del sistema de M debe asequrorse de que se utikzoen
dicho eatorno.

Prueha de Nivelde prusha [Nivelde . "
idod 1EC 60601 cumglimiento Entorna electromagnéica: arientocidn

El equipo de comunicacionas de
rediofrecuencio portétit o mévit no dzbe
ulitizarse mids cercs de ninguna de fos
piezos del sisiema de AM, incluidos ks
cables, de o que se especificoenlo
distondo de seporadién recomendada,
cateufada medionte b ecuncdn oplicable
a lo frecwencia del tronsmisor, Distancia
de separociin recomendada,
d=1,2/P

o condudda I5c. |3 vrme. 150Kz 0 d =12/ 80?4;'{:‘!68'%!%!2

H1000-4-6 g0 MH2
d = 2.3./P stommzto 256H:

|donde P es lo potencia de safida mdxdmo
det tronsmisor en vaiios Wisegdn las
especificaciones dzf fobricante det
tronsmisor v d es la distoncia de
seporadién recomendoda en metros frrd.
Taty como se ha d=terminado enuno
evoluadén det comoo
eleciromagnética®, los intemsidodes de
campo dz tos trasmisores de

; . rodigfrecuendia fijos deben ser inferiores

£l sistemo de RM estd disefiado pan s vso en entomos slectromagnétioos sonitarios como ¢l que se
& continuodion. £ ciente o usuorio del sistemo de AM debe osegurarse de que se utiza en

dicho entorno.

Pruebo de Nivelde prueha  |Nivelde " .

} dod {EC 60601 | Emiento Entormo electromognétice arientodin
o nive! de cumplimiento de coda goma

de frecuencios 2, Es posible que se
prodiuzcon interferencios enlas
provimidodes de equipos marcados con

% brodioda, lEC  [3Vim @tz |1 el siguiente simbiolos
61000-6-3 25GHz ((( i]))

NOTA 1: & 80 iHz y 800 MMz, se oplico lo goma de frecuendcios mds afic.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se puedan opficar ers todas los situaciones, Lo absorddn y el
refisio da estructuras, objstos y personas puede cfecior a ko propegacidn eledtromagnética,

a: Las intersidodes de compo de kos Srensmisores Sos por ejemplo, estotiones bosa da {eléfonos
foelubores/inciGmbricos) v radios miviles termestres, estodones de rodioaiicienados, esintiones de radio
AMy Eity estociones de TV] no se pueden prededis tedricamenta con predsién, Pora andlizor €f entorno
electromagnético ansade por transmisores de radiofretusnce fijos, debe considerar redlizar urno
evaluocion de! compo electromagnéticn. $i lo intersidad del compo medida en el hegor donde se uiize el
sistemg de RM supera & nivel de complimiznio de rodiofrecuendio opfikoble espediioodo cs:‘er!ormﬂﬁl.
ser@ necesario comprobar st el sisterna de R fundona de manera normal, Si obsernvo un comperta
anbrnalo, es posible que tenga que adepior ofras medidos, como reorieniar o reubicar

b Leg intersidodes de campe deben ser ineriores a 3 Wm por encima de o goma de frecuencioy/de 150
kHz 080 MKz
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Tably 2-16: DisToncos dese0orpion mbimos ene egupes decomumicotin por AF pordiiie mine y o sitemo de 5

sisternc de RM estd disefiodo poro wtilizorse en un entamo electromognético en e que se controlen
los aterociones que provoca ln radivirecuencia rodiodn. £ diente o e usiorio def sistemna de RM
pueden ayudar o evitor la interferencio electromognética monteriendo yna distoncia minimo entre los
ipos de comunicacion por RF ftronsmisores) portatfies y moviles y el sistemna de R M. conforme s
- mas adelontz, de acuerdo con ko potenda de salikko méma def equipo de comunicociones,

Potendio de salide

nosminagl mdsma del Distanda de separocion segin k frecuenda del transmisor fmf
troresmisor (WA

150 kHz 9 B0 MHz 60 MHz 0 800 M4Hz 80 MHzr o 25GHz
d=124P|d=12/ |d=273/

00L a1z .12 .23

0.1 037 031 074

1 117 1.17 233 -

1ic 3.69 369 738

100 1167 1L67 2333
[ _

£ sistemo de RM estd disehado pare utizorss en Un entormo electromagnética en el que se controlen
ks oiteraziones que provooa b rodiofrecuencic rodiodo, €1 diente o el usuaria del sistema de R
pueden oyudar o evitor fo interferencio electromagn &tica manteniendo una distancia minima entre dos
equipos de comuniaocidn por RE {tronsmisores] partdtiles y mdviles v ¢l sisterna de RM, conforme e
recormienda mds odelonte, de ocuerdo con o potendia de solida médime del equipo de comunicociones.

Potencio de solida
Jhominal méisdme del Distandia de separacion segin ko frecuencia del tronsrisor {ml
tronsmisor (W
En el coso de fos rasmisores ang polenda de solida mdxima no se espedifica onteriormente, la dictanda
de separackdn recomendoda [d} en metros [m} s2 puede colador uilizando fa ecuedén aplicablz o lo
frecuencio del transmisor, donde P a5 ko potencia de salido méxima del Transmisor envafos W] seginel
fabricante del transmisor.
NOTA 1: A 89 itz v 800 MMz, se apfica lo distoncio de separaditn correspondients o la gama de
frecuencias més olin.
NOTA 2: s posible que estas directrices no s= puedan apficar en todas ks situacionss. Lo ohsorcidn y el
refieio de estructuras, ohieios v personas puede ofeciar alo propogacidn electromagnética,

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos ¢
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cua|
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar,;
No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto meédico presen
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electronico ng debe desecharse ¢
desperdicios domésticos sino por separado. Pédngase en ¢gontacto con el represe

autorizado del fabricante para obténer mas informacién sobre como desechar su equ
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Ei servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apropiadag

desechar el equipo.

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

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplica
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“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|
Expediente N©: 1-47-3110-2368-15-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

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

SA, se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Imagen por Resonancia Magnética Nuclear
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-260-Sistemas de
Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética .
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric
Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada)s: los sistemas son escaneres de RM de cuerpo entero
disefiados para admitir altas resoluciones, relaciones sefal-ruido elevadas vy
tiempos de exploracién cortos. Esta indicado para usarse como aparato de

obtencién de imdgenes de diagndstico para generar imagenes axiales, sagitales,

coronales, y oblicuas, imagenes espectroscdpicas, mapas paramétricos o de
espectro, e imagenes dinamicas de las estructuras o funciones del cuerpo entero,

incluyendo, entre otros, cabeza, cuello, articulacién témporo-mandibular (ATM),

R




columna, mama, corazén, abdomen, pelvis, articulaciones, prdstata, vasos

sanguineos y regiones musculares y dseas del cuerpo. Es posible utilizar agentes

de contraste en funcidn de la region de interés de la que se obtiene la imagen.

Las imagenes producidas por el sistema reflejan la distribucion de! espacio o el

entorno molecular de los nlcleos que presentan resonancia magnética. Estas

imagenes o espectros ofrecen informacién gque puede ayudar a realizar

diagndsticos cuando los interpreta un médico con experiencia.

Modelo/s: Signa Creator

Signa Explorer

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE Health;:are (Tianjin) Company Limitled

Lugar/es de elaboracion: N° 266 lingsan Road, Tianjin Airport Economic Area,

Tianjin 300308, China ‘ |

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA SA el Certificado de Autorizacion e

Inscripcic’wbV d;l015PM-1407-280, en la Ciudad de Buenos Aires, a
0 2 NOV.

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

de su emisién.

DISPOSICION N© 9 1 1 3

ing. ROGELIO LO PEZ
Administrador Naclonal
AN.M. AT,
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