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Hnictrin do Sabud DISPOSICION N* 9 1 1 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos arres, 0 2 NOV. 2013

1

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1480-15-5 del Registrd, de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia- Médica
(ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALETHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacién del Certifi:cado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-1407-133, denominado: Sistema de Reisonancia
Magnética, marca GENERAL ELECTRIC., |

Que lo solicitade se encuadra dentro de los alcancefs de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produictores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15

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

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N©° PM-1407-133, denominado: Sistema de Resonancia Magnética,
marca GENERAL ELECTRIC.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y qué deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-133.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
'Disposicién conjuntamente con su Anexo, rotulo e instrucciones |de uso
autorizados, girese a la Direccidn de Gestidén de Informacién Técnica para que
efectie la agregacidén del Anexo de Modificaciones al certificade. Cumplido,
archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-1480-15-5
DISPOSICION N°

ik 91185

LOPEZ
Ing ROGELIO

istrador Nacional
e
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
|

Al tos y_Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion

el RPPTM N@ PM-1407-133 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

; s efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Sistema de Resonancia Magnética.
Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6775/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-22867/10-5.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIdN /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR : AUTORIZADA
Fabricante: 1-GE HangWei Medical GE Healthcare (Tianjin)
Systems, Co. Ltd. Company Limited
2-GE Medical System SCS
Lugar de 1- N° 2 North Yong N°. 266 Jingsan Road
Elaboracion: Chang Street Tianjin Airport Eci:onomic
Beijing. Economic & Area, Tianjin, Tia?njin
Technological China 300308

Development Zone,
Beijing, 100176,
CHINA

2- 283 rue de la
Miniere, 78530 BUC,
Francia

Aprobado por Disposicion afs 107

Proyecto de Rétulo ANMAT N2 6775/11

Instrucciones de uso | Aprobadas por Disposicién | A fs 108-130
ANMAT N° 6775/11
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

' Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM ala
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© §407-133, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

gins. 0 2 NOV, 201

Expediente N© 1-47-3110-1480-15-5

DISPOSICION NO 9 1 1 5

lné- ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Healthcare (Tianjin} Company Limited.
Direccién: No. 266 Jingsan Road Tianjin Airport Economic Area, Tianjin
Tianjin China 300308. |
‘\
\
|

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccioén: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentiné.
Equipo: Sistema De Resonancia Magnética

Marca: GENERAL ELECTRIC |
Modelo: OPTIMA MR 360 |
Serie: S/N XX XX XX

i
Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITP{\RIAS
Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-133
Director técnico: ' Ing. Eduardo Fernandez \




ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

|
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones

cuando corresponda:

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

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE Healthcare (Tianjin) Company Limited.
Direccidén: 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 Resonancia Magnética :
Marca: General Electric ll
Modelo: OPTIMA MR 360 ‘

[

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-133
Director técnico: ing. Eduardo Fernandez

-DIRECTOR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA 5.4




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluc‘fé
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y E

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Restricciones del uso

A

PRECAUCION: Lasleyesfederales(EE UU}limitanlaventa,distribuciényusodeestedispositivo
a médicos o bajo las érdenes de éstos.

A

PRECAUCION: No cargar software que no sea del sistema en la computadora del sistema.

A

ADVERTENCIA: El sistema de obtencién de iImégenes de RM de Signa no esté disefiado para
ofrecer informacién para usoestereotécticoclinico. La precisiéndeespacioque
es posible obtener con Signa podrfa no ser adecuada para los procedimientos
estereotiicticesy puedevariardependiendodel paciente, lasecuenciadepulsos
utilizada y el proplo sistema. Por tanto, recomendamos que las imégenes Signa
no se usen para aplicaciones estereotdcticas.

NOTA: Eluso estereotGctico clinlco se refiere ala utilizacién en localizacién para procedimientos
quirtirgicos.

. —_—
Instrucciones de uso i

Lo segunda medificacién de IEC 60601-2-33 asume que como no se conoce ningdn efecto |

de lo exposlicidn en los compos de resonancic magnético, los limites de seguridad del - L
trabojador son los mismos que los de los pacientes. Sin embargo, es recomendable |
minimizar las exposiciones de los trabajodores.

Los trabajadores con material ferromagnético no deben entrar ¢ la sala del imdn. Los ‘
riesgos de los proyectiles ferrosos son un mothvo de preocupacién muy impertante parela - ;
seguridad, Recuerde que clgunocs materales que iniciolmente son no magnéticos pueden ‘
convertirseé en magnéticos cuando se ven sometidos o un campo magnético estatico ‘
durante un periodo de tiempo. El movimiento en los campos mognéticos estdticos ‘

{especialmente cerca de grandes gradientes de campo espaclolesl puede inducir gustos
metdlicos pora la bocg, vértigo, nduseas y posiblemente centelleos de luz
{mogneto-fosfenos). Ninguno de estos efectos de movimiento se consideran preocupantes
siempre que no ocasionen la cafda del trabajador. Las representaciones de los campos
estéticos se proporcionan en la Figura Apéndice D-1y Figura APX E-L

Los campos magnéticos de gradiente de varlaclén temporol pueden provocar la |

estimulacidn nerviosa periférica si el trabajedor intercepta suficiente flujo de variacién

temporal. La estimulacién nerviosa periférica no es preocupante a menos que haga que el

trabojador se lastime cuando se veo sobresaftado por el efecto. Las representaciones de

los campos del gradiente de variocidn temporal |B| que los pacientes pueden experimentar .
fuera del didmetro interior del imén se muestra en Figura 2-1 | i

e — e —




Contraindicaciones del uso '
Su sistemna de RM tiene un campo magnético muy potente que puede ser peligroso para los

personas que ingresen al entorno de la sala del sistema si tienen ciertos condiciones '
médicas o dispositivos implantados. l uso del sistema de resonancia mognética estd

contraindicodo {es decir, no se recomiendal para los pocientes y los trabajodores de
resononcio magnética que Ifeven alguno de los siguientes elementos:

» |mplantes activados eléctrica, magnética ¢ mecéntcamente (por efemplo, marcaposos
cordiocos y catéteres cardiaces de hlerro/activados por electricidod! yo que los campos
magnéticos y electromagnéticos producidos por el sistema de RM podrian Interferircon |
el funclonamiento de estos dispositives.

+ Grapas pero aneurisma intracraneono

A

ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM puede hacer que un implante
fabricado con hierro (p. ¢]., una grapa quirirgica, unimplante coclear, una
grapa paraparaaneurisma craneano, etc.Jogue unaprétesissemuevaose
desplace, lo cual produce lesiones graves. Los pacientes deben ser
examinados para determinar sitienenimplantesy aquellos quelostengan
nodebensometerseaexploracionesnientrarenlasaladeliméan.Lasprétesis
deben quitarse antes de la exploracién para ayudar a evitar lesiones.

ADVERTENCIA: Esposiblequeseproduzcancorrientesetéctricasinducidasy calentamiento
en la regién de los implantes metdlicos. Los pacientes o trabajadares que
tengan implantes no deben someterse a exploraclones nientror enlo sala
del imén.

PRECAUCION: A algunos pacientes o trabajadores expuestos a equipos de RM, mientras se
encuentranenelcampomagnético, ésteles puedecausarmareo, vértige,cdejaries
un sabor metdlico en [a boco si mueven rdpidamente la cabeza.

Se recomienda que el paciente y el trabajador expuesto a equipos de RM se queden
quletos cuando se encuentren en la reglén del campo magnético con estéticaalta.
Eltrabajador expuesto a equipos de RM siempre debe abandonar el drea del campo
maognético con estética alta cuando su trabajo no requiera estar en ese lugar.

ADVERTENCIA: Cerciérese dequeln Zonadeseguridad cumpla conlos requisitos legalesde
st localidod.

Figura 2-5 Sefial de advertencia de lo Zona de seguridod
La sehal de advertencia de ko Zona de sequridad

WAR—NING L’g%‘:s:;g;ﬁ:::ﬂl personaly a los pacientes | :

» Campo mognético potente
+ No se permiten pacientes con morcapases

« No se permiten paclentes con implantes
metdlicos

+ No se permiten pacientes con .
neuroestimulantes

» No se permiten los objetos metdlicos sueltos
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Los objetos ferromagnéticos que se utilicen demasiado cerca del compo magnético .
estético pueden convertirse en proyectiles, los cuales podrion lesionor o dlguien que esté

parado entre ef objeto y el Imén. La fuerza de atraccién entre un imén y un objeto |
ferromagnético la determina la potencia del campo magnétice (campo periféricol, la ,
susceptibilidad magnética del objeto, su masa, su distancia del imén, y su orientacion hacia

el campo. .

Objetos ferromagnéticos

En io salo del imén, utilice Gnicamente tangques de oxigeno, sillas de ruedas, camillas .
rodantes, sistemas intravenosos [IV), ventiladores, etc que no contengan hierro. Aseglrese
de que quienes tengan occeso a la sala de RM sepan que sblo se pueden intreducir
elementos que no contengon hierro en la sola del imén. Inférmeles sobre las politicas y los
procedimientos establecidos para llevar aparatos médicos y otros equipos a lo sala del
iman,

Ademaés del peligro de los proyectiles, el campo magnético estdtico puede hacer que se
muevan Jos objetos feromagnéticos dentro del paciente (por ejemplo, grapas quirirgicas y
prétesis), con lo cual es posible que se produzcan lesiones. Los implantes activados
eléctrica, magnética, o mecdnicamente pueden dejor de funcionar correctamente debido al
campa magnetico estatico. Si la vida de alguien depende de tales dispositivos, es posibfe
que se cousen lesiones.

ADVERTENCIA: Lafuerza de atroccién def campomagnético del sistemade RMpuede hacer
que los objetos de hierro se conviertan en proyectiles que pueden producir
lesiones graves. Publiquela sefioldeadvertenciadelozonadeseguridaden
la entrodadelasala delimany mantengatodos los cbjetos peligrosos fuera
de lo sala del imdn. Si se ha unido al imén algin objeto ferromagnético,
pbngase en contacto con el departamento de mantenimiente de GE para
obtener ayuda.

A f

ADVERTENCIA: Para ayudar a evitar que el paciente o el operador sufran lesiones, no [
intreduzea tanques de oxigeno que contengan hierro en lo sala del imdn,

PRECAUCION: Losequiposcomunesdeloshospitales, comolos aparatos para supervisién
de pacientes y conservacién de lavida, pueden sufrir efectos adversos sise
acercan al campo magnético, o lo calidad de la imagen puede sufrir por la
presencia de estos equipos.

A

PRECAUCION: Lasunicas herramientas suministradas por GE que se recomiendanpara el
uso dentro de [a Zona de seguridad son los maniquies que vienen con su

sigtema.

A

" ADVERTENCIA: Lasdescargaseléctricasentredispositivosconductoresconpuntasobordes

agudosylasbobinasdeRMpuedenproducirpdnicoenunpaciente, haclendo
que éste se lostime a si mismo. Para ayudor o evitar tales reacciones, evite
colocar cualquier abjeto metdlica {por ejemplo aparatos ortopédicos para
extremidades, mecanismosdetraccién dispositivosesterectacticos,etc len
el imdn de RM.

A

ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir lesiones al interferir col
funcicnamiento normel de los dispositivos biomédicos.

CO-
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Mariana Micuter
_.__—'/#t:ﬂd’ér(adﬁ
S usyret o Argentas




Inquietudes sobre los liquidos de refrigeracion y el apagado 9 1 1

Con los sistemas superconductores de fM, otra de los inquietudes relacionadas con el
campo magnético estdtico es el apagado de los liquidos de refrigerocién. Un imén
superconductor usa liquidos de refrigeracién paro enfriar ol méximo el conductor eléctrico
que crea el campo magnético. Para crear el ambiente apropiade dentro del imén se utilizan
temperaturas minimas de - -269°C {-452°F). El apagado, que es la evaporacion repentina de
todo el contenido de los liquidos de refrigeracién, preduce una pérdida acelerado del
campo magnético estético,

[Peligros de |os liquidos de refrigeracicn

Los liquidos de refrigeracién son suministrados en recipientes grandes ol vacio conocidos
como recipientes "dewar”. Para el enfriomiento, por lo general se utilizo el helio liquido,
aungque algunos procedimientos de servicio requieren también nitrégeno liquido. Los
recipientes “dewor” de nitrégeno llenos pesan entre 320 y 360 kg. (400 y 500 libras}. Los
reciplentes "dewor” para helio peson entre 320 y 360 kg. (700 y 800 libras). Adernés de los
recipientes "dewar” grandes, es posible que haya cilindros de gas de helio mds pequenos,

Este gas de helio se uso para llenar el imdn con los niveles de liquidos de refrigeracién
correctos. Deben tenerse en cuenta ciertas consideraciones especioles ol monipular
lflquidos de refrigeracién.

A

PRECAUCION: Las fugas de helio o gas de nitrégeno desplazaréin al oxigeno. Una
concentracién de oxigeno en el aire menor del 17 %al 18 % noes suficlente
para la respiracién humana. El limite de la concentracion de oxigeno en el
aire debe cumplir con las leyes o normas nacionales.

A

PRECAUCION: La siguiente informacién define el manejo correcto de los liquidos de
refrigeracién.

+  Los "dewars” y los cifindros no deben Inclinarse ni colentarse, ni se deben alterar las
vilvulos,

= Losliquidos de refrigeracién se evaporan a medida que enfrian los cables del imén y el
personal calificado debe recbastecerlos periddicamente. La velocidad de la
evaporacién debe sermonitorizada medionte unainspeccién delmedidorde los niveles
i de los liquidos de refrigeraciSn que se encuentra en el gobinete del sistema.

| « Entrar en contacto con los liquidos de refrigeracién o el gas puede producir
congelamiento grave; es necesario tener culdado cuando se esté cerca de estas
sustancias. Esesenclalllevarvestimentasprotectorasalhacercualquiertipodetrabajo
con liquidos de refrigeracidn. Tales vestimentas son:

- Guontes de seguridad
- Guantes de trebaje
- Protector para la cara
- Bata de loboratorio o sobretodos Ide algodén o lino}
- Zapatos de seguridad no magnéticos
+ Los “dewars” deben almacenarse en un drea bien ventifada. Los liquidos de
refrigeraclén podrian liberarse accidentalmente en forma gaseasa, con lo cual se
puede producir un peligro de asfixia.
» Todos los reciplentes dewar y los cilindros de gas deben ser no magnéticos.
+ Los cilindros de gas pueden almacenarse verticalmente y fijarse a la pared con una
/ codena con la tapa metdlica protectora ensu sitio. {Si el cilindrose cae, o sila vélvula se

sole, el recipiente podria actuar como un cohete; un cifindro lleno tiene suficiente
l potencia como para penetrar en las paredes).
i

¢ Debldo a quelatapa metdlicadel cilindro puede ser magnética, debe quitarse siempre

ontes de troerlo a la sala del imén.

LO
- . Deéer posible, todo el personal debe permanecer fuero de la sala de exploracién R?}OEE?}I?;O
o0 “‘\cuﬁ: ndo un ingenlero de serviclo capacitado esté llenando de liquido el sistema de HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Lagn refrlgxc!én delimén. Silos miembros del persanal deben estar presentes, cercidrese
&t de’uetisen los guantes adecuados, protectores faclales y protectores para los oidaos.

nestticae e _ e e+

s




Calentamiento def punto de contacto

La posiclén de! paciente puede afector la seguridad de! procedimiento de exploracién, Para
ayudar a evitar los quemaduros de los paclentes debide g bucles cerrados formadas por:
tener los manos juntas o tocando el cuerpo o por tener los muslos en contacto o en el caso
de que los senos de una pociente entren en contacto con lo pared de! térax enun drea
pequefiq, etc., inserte almohadillas no conductoras de al menos 5.8 mm {0,25 pulg.l de
espesor entre laos partes del cuerpo que se encuentren en contocto (Figura 2-11).

Figura 2-11 Paciente preparado con cojinetes no conductores

Observe los siguientes advertencios sobre el calentamiento del punto de contacto para
proteger a los pacientes contra color excesivo o quemaduras relacionados con corrientes
inducidas duronte los procedimientos de RM:

A

ADVERTENCIA: LaRFpuedeproducircalentamientoeniospuntosdecontactosituadosentre
el didmetro Interior y el paciente o entre la bobina de RF y el paciente,
causando incomodidad o quemaduras.

& i
ADVERTENCIA; Lo RF puede generar calor [ocalizadoe en los puntos de contacto situados
entre partes cdyacentes del cuerpo del paclente si se forma un circulto. El
calor localizado puede ocastonar una sensacién de cosquilleo, molestias o
quemaduras. Esto puede incluir situaciones en las que las manos de un
paciente estdn en contacto, o en el caso deuna paciente femenina, cuando
los senos estén en contacto con el térox. Cologue cofinetes entrelas partes
delcuerpoparaevitar que seformencircuitos conlas partesadyacentesdel
cuerpo.

ADVERTENCIA: Coloqueca]inetesadecuadosynoconductivosentreelpacienteyeldidmetro 1

interior en todos los sitios en que una parte del cuerpo pueda entrar en
contacto con lo cbertura del iImén,

A

ADVERTENCIA: Paraevitar lesiones, coloque siempre almohadillas no conducteras entrela
bobina de superficte y la piel del paciente.

A |

i
!
|
ADVERTENCIA: Paraobtenerimdgenesdelhombro,coloquesiemprecofinesapropladosyno | I

conductivosentreelhombroopuestodel pacienteounaparte delcuerpodel
pacienteyeldiémetrointeriorentodoslossitiosdonde unapartedelcuerpo
© el hombro opuesto entre en contacto con el didmetro interior.

A

PRECAUCION: La radiofrecuencia puede ocaslonar un calor locallzado en los puntos de
contacto del paciente. Los pofiales himedos o productos para la
. incontinenciatienenlasmismaspropiedadeseléctricasqueeltejidchumano.
IR Todos los pacientes con pafiales, Incluldosios adultos, debenllevar pafiales
fk_/&:ucc" secos antes del inicio de la exploracién. Si el paciente no se siente comedo
i » -+ debido al aumento de la temperatura, detenga ta exploracion,




A

ADVERTENCIA: Elmaquillajeparaojosquecontieneastillasmetélicaspuedecausarirritacién
enlosojosylapieldurantelasexploracionesde RM. Instruya alos pacientes
para que se quiten el maquillaje lavable antes del examen para evitar el
riesgode lesiones oculares. Antes de empezarla exploracién, adviertaalos
pacientes condellneador de ojos permanente u otro tipo detatuaje de tinta
metdlicasobreelriesgodelirritacién cutdnea, einstriiyales paraqueacudan
al médico si stenten molestar agudo después de un examen de RMI.

A

ADVERTENCIA: Lasesquirlasofragmentesmetélicospuedendesviarsey/ocalentarseenun
campo magnético, dafiando los tejidos circundantes. Los pacientes que se
creaquetienenfragmentos metdlicos enlosojos debenhacerseunexamen
delosojos paraquesedetectey extraigacualquierfragmentometdlicoque
pudiera desviarse y daitar el ojo.

A i 1
ADVERTENCIA: Las joyas, incluso el oro de 14 quilates, pueden calentarse y producir {
guemaduras. Lo RF puede calentar e§metollinclusolos metales sin hierroly

producir quemaduros,

A

ADVERTENCIA: Los productos medicinales en los parches transdérmicos pueden causar
quemaduras en la piel subyacente.
L —

- me

Riesgos del equipo

Existen tamblén preocupaciones generales sobre e equipo en ef entorno RM. Asegarese de
conocer su equipo de RM y las instrucciones y precauciones del fabricante de los
accesorios. Concretamente, debe estar consciente de los peligros relacicnados con el
siguiente equipo de RM:

s Luces de alineocién delibser

s Conexiones de los cables y los equipos

Tenga en cuenta también los siguientes peligros generales det equipo:

A

PRECAUCION: Si utiliza un equipo que estd dafiado o con problemas, puede hacer que el
puociente o el operador corran riesgos de sufrir unc lesion.

A\

PRECAUCION: Lasaplicoclonesdelsistemaderesonanciamagnéticafuncionanenequipos
con unc o mds discos duros, en los que se pueden almacenar dotos clinicas
de los pacientes. En algunos paises, esos equipos pueden estor sujetos a
reglamentaciones scbre el procesamiento de datos personcles y la libre
circulacién de los mismos. Se recomienda evitar que personcs ajenas a lo
atenclién médica tengan acceso a los archivos de los pacientes.

A

PRECAUCION: Cualquier aplicacién al paciente de dispositivos de deteccién y
monitorizacién fisiolégica se realizard bajo los instrucciones del personat
clinlca y este persona! serd el responsable de dicha aplicacién.

A

PRECAUCION: Nodejelaluzléser encendida después decolocar al paciente enla posicidn
adecuada.

marjana M
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Conexiones de los cables y los equipos

—_——— —

Varios de los equipos y occesorios se utilizan en el entomo de RM para tipos especificos de
exdmenes que incluyen cables, y requieren de una conexion con el sistemoa RM o con el
paciente.

A

ADVERTENCIA: Se deben observarlas sigulentes advertencias generales alutilizarcablesy
equipos con conexién a accesorios; |

» Useexclusivamente cables, bobinas, accesarios, equipo de monitorizacién y seleccion
deimpulsos de GE o autorizados por GE que indiquen claramente que son compatibles

= Uttlice dnicamente cables, bobinas y accesorios que estén en buenas condiciones. S ]
sospecha que un accesorio no estd en buenas condiciones, suspenda el usoy péngase
en contacto con su ingenlero de servicios de GE. i

+ Los dispositivos auxiliares marcados como compatibles con el equipo de RM pueden
ocastonar lesiones en el paciente si no se siguen las Instrucciones de uso. Nunca utilice
equipos @ menos que éstos vayan acompafiados por las instrucciones de uso. !

« Saquelasbobinas de superficie sin enchufor o los dispositivos accesorios noutllizados ¢
del didmetro interior del imén, el paciente se podria quemar. - . — .

"

[ Sistema de alerto del paciente

Su sistemo de RM cuenta con un meconismo de alerto paro el pociente que fe permite
alertar al técnico en la consola apretando una bornbilla.

PRECAUCION: Proporcionedtodoslospacienteslabombilladealertaparael paciente. Esto !
puede tener una importancia especiol en el caso de procedimientos que
requieren la atencién conjunta del técnico u operador en la consacla del
operador de Signa o Advantage Workstation [AW), por ejemplo, secuencias
de BrainWave.

o e ——

PRECAUCIONES:
l.as siguientes advertencias generales de seguridad se aplican a la exploraciéln con un
sistema de imagenes por resonancia magnética (IRM).

| Si desea obtener mas detalles, consulte las advertencias en el manual del

operador de su sistema de IRM. , i

A

chispas, y quemaduras en el paciente.

A !

G Canalice los cables a través del centro del tinel del iman. Cologue Iloscables

O Los cables no deberan enredarse o cruzarse ya que pueden provocar

debajo del cojin y tan lejos del paciente como sea posible. Si ubicalos cables cerca de

los lados de la cavidad, aumenta la probabilidad de que un cable se caliente por las

corrientes inducidas. ~

MARCELO GARJFALD
CO-DIRECTO ECNICO !
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A

. . L W
provocarle quemaduras. Use un material resistente al calor o una almohadilla parE“é‘.(th .

que el cable roce al paciente.
vueltas o espirales) y evite doblar el cable 180 grados.

A E

~ Inspeccione visualmente la cubierta aislante del cable, el liberador de tension y

~ Canalice los cables hacia el puerto de conexidon de la forma mas directa (sin

las cajas de conexion antes de cada uso. Si la cubierta de aislamiento esta rota o si el

cable esta dafado, interrumpa de inmediato el uso del dispositivo.

C Los pacientes que tengan un metal ferromagnético no pueden someterse a la
exploracion ya que el campo magnético puede interactuar con las grapas quirtrgicas u

otros materiales ferromagnéticos.
deben entrar a la zona del campo magnético delimitada por el fabricante del sistema de
IRM.

descompensacion cardiaca.

contener particulas metalicas gue podrian provocar irritacion de la piel y los ojos. Los

~ Las personas con marcapasos u otros dispositivos electronicos implantados no

0 Es arriesgado realizar exploraciones en pacientes con fiebre: o con

[1 Debe retirarse de la cara el maquillaje antes de la exploracién, ya que puede

delineadores permanentes tatuados en los parpados pueden causar irritacion ocular

debido a la presencia de particulas ferromagnéticas.

. 3 Los pacientes que trabajen en ambientes en donde exista el riesgo de
incrustacion de fragmentos metalicos en los ojos, o cerca de ellos, deben examinarse
cuidadosamente antes de someterse a un examen por IRM. :

Al0® :

71 Evite que los cables se enreden y entren en contacto con el paciente.

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente.

AN

@l DIRECTOR AECNICO
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paciente informa que siente calor, ardor u hormigueo.

(49

Este equipo puede provocar interferencias (lo que puede ser determinado enca?ndiendo
y apagando el equipo), el usuario (0 el personal cualificado) debe intentar corregir el
problema implementando una o mas de las siguientes medidas:

- reoriente o coloque en otro sitio el instrumento o instrumentos afectados;

» aumente la separacién entre el equipo y el instrumento afectado;

- conecte el equipo a una fuente de energia diferente de la del instrumento afectado o

» realice una consulta en el lugar de compra o al representante de servicio con el fin de
obtener mas sugerencias.

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 el suministro de energia de este tipo de instﬁumentos
desconectado cuando esté 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 totalmente con los requisitos
' \

arriba mencionados.
PRECAUCION: Es responsabilidad del usuario llamar o ponerse en

|
contacto con las autoridades locales para informarse acerca de como deshacerse

del sistema de resonancia magnética y sus componentes al finalizar su vida util

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe

\
ser provista de informacién suficiente sobre sys ; eristicas para identifica /
los productos médicos que deberan utilizarge A fi g tener una combin?tué/n

b
segura; :
ian) M‘ICUGC‘” GE HERSHET
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Componentes de un equipo de RM
Los componentes fundamentales son: ‘
- Iman creador del campo electromagnético. Este es el componente basico de un
sistema de imagenes por resonancia magnética. La consideracidon primaria en lo que
respecta a la calidad del iman es la homogeneidad o uniformidad de Sl.il campo
magnético.

. Sistema de radiofrecuencia. El sistema transmisor de RF es responsable de la
generacion y transmisién, por medio de una bobina transmisora (antena), de la energia
de radiofrecuencia utilizada para excitar los protones. |

- Sistema de adquisicion de datos. Es el encargado de medir las sefiales prov;enientes
de los protones y digitalizarlas para su procesamiento posterior. Todos los sistemas de
resonancia magnética utilizan una bobina receptora para detectar los voltajes in&iucidos
por los protones luego del pulso de RF. Para estudios de grandes volimenes He tejido
(como en imagenes del cuerpo o la cabeza), la bobina transmisora normalmehte sirve
también como receptora . | |

- Ordenador para analizar las ondas y representar la imagen. Ademas permite Eontrolar
todas las funciones del scanner. Se pueden seleccionar o maodificar par;émmetros,
visualizar o guardar las imagenes de los pacientes en distintos medios, y realizar
procesos posteriores sobre las imagenes (como zoom en regiones de interés). *‘

- Equipo de impresioén para imprimir la placa. Ademas de afectar la carga p&sitiva de
los protones, el electromagnetismo también genera una gran cantidad de calor, por lo

que estos equipos cuentan con potentes sistemas

El iman
El centro del sistema de RM es un iman superconductor que genera el campo magnético

estatico necesario para la polarizacién de los nucleos del cuerpo.

El iman estad compuesto de:
+ Bobinas principales, normalmente fabricadas con alambre de niobio-titanio (NbTi)
incrustadas en una matriz de cobre que produce el campo magnético estatico;
» liquidos de refrigeracion utilizados para enfriar las bobinas magnéticas;

- Bobinas de ajuste para compensar la fdlta de homogeneidad en el campo magnéti

principal; o |
Maé'i'ana Micucéi -
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* Bobinas de gradiente utilizadas para producir los campos magnéticos
durante la obtencién de imagenes;

Bobinas de gradiente

Las bobinas de gradiente son tres conjuntos de bobinas de alambre enroscadas
alrededor de un cilindro de fibra de vidrio dentro del alocjamiento del iman. La corriente
eléctrica pasa a través de estas bobinas y se activa y desactiva muy rapidamente, lo
que produce una expansion y contraccion de las bobinas. Dicha expansién y contraccién
provoca sonidos durante las exploraciones que se asemejan a ligeros golpes.

Los sistemas de IRM usan tres bobinas de gradiente. Cada bobina cubre un plano
diferente (los planos XY, YZ o XZ) a medida que se activa y desactiva en puntos
diferentes de la secuencia de pulsos. El plano de exploracién y la secuencia de pulsos
seleccionados determinan qué gradiente funciona como gradiente selectivo de corte,
gradiente de codificacién de fase y gradiente de codificacion de frecuencia. El sistema
realiza este calculo automaticamente.

Los gradientes son imanes resistivos y se refrigeran con agua mediante el enfriador de

gradiente ubicado en |a sala de la computadora.

" Figura 4-12 Figura de las bobinas de gradiente. 1 = bobina para el cuerpo, 2 = bobina de gradiente.

1 2 2 1

« Bobinas de RF utilizadas para producir el campo de RF durante la obtencién de
imagenes.

Bobinas de ajuste

Las bobinas de ajuste se emplean para compensar la falta de homogeneidad y las
imperfecciones del campo magnético principal provocadas por factores ambientales que
no se pueden controlar ni eliminar.

Las bobinas de ajuste del sistema Signa estan fabricadas con niobio-titanio (NbTi).
Estas bobinas pueden ser superconductoras o resistivas. Cuando la corriente se
desplaza por las bobinas de ajuste, crea campos magnéticos que alteran el campo
magnético pr|n0|pa| g‘as: compensa la falta de ffomogenei

X 3.\3 "
‘.’\a(\ P‘pﬂ ‘Je“\'\
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Sala de la consola

Figura 4-9 Componentes de Ia sala de la consola.

Tabla 4-5 Sala'dé laconsala.” —

" No. Opcidn Descripcién

| 1 Monitor de la Muestra imégenes y programas de red, archivado, visualizacién y

\ ’ estacion de trabajo exploracién. Todas las operaciones rutinarias se realizen desde el monitor

i de la estacién de trabajo.

2 Teclado y ratdén Permmiten la comunicacién con el monitor de la estacion de trabajo y el de la

|

} Gabinete de Confiene |a computadora del sistema (no visible en la figura). Se ubica

i aspacio de trabajo debajo del escriterio,

.3 Monitor secundario Muestra programas de CBT éacprendizaje asistido por computadora), ;

; ) documentacién electrénica, ECG y formas de ondas respiratorias o de ,

| impulsos periféricos seleccionados. Comuniquese con este monitor For :

i medio de! teclado o del mouse. Cambie de monitor amastrando el ratén de ;

: uno a ofro monitor.

-4 mMQD Archiva y carga imagenes desde el sistema Signa.

j Dispositivo de

| alerta para e! Desactiva la alama de llamada del paciente (no visible en |a figura)..

; paciente !
. ____________________________________________________________________ |

i

- . - - - e N

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;

Procedimiento de encendido del sistema

Realice estos pasos para activar el sistema de IRM. :
1. Pulse el boton On/Off (Encendido/apagado) para encender el computador. Cuando el ordenador esta

encendido, la luz indicadora esta ituminada.
2. En el campo Username (Nombre de usuario), escriba sdc.

3. En el campo Password {Contrasefia), introduzca adw2.0.

¥t
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Si cambia de opinién y decide apagar el sistema en este momento, haga clic en System (Sis{clar.g

{Detener) en la ventana de inicio de sesién. Espere a que todos los mensajes desapare _/ p“q d
I

pantalla y a que el escritorioc Worklist Manager (Administrador de lista de trabajo) esté completc;) antes™di
hacer clic en cualquier escritoric. '

4. Seleccione Logon (Inicio de sesién) en el menu Operation (Operacién) de la pantalla d% inicio de

sesion,

5. Seleccione su nombre en el mend Username (Nombre de usuario}, introduzca su contrasefia y haga

clic en OK (Aceptar). Utilice Emergency logon (Inicio de sesién de emergencia) Unicamente si no tiene un

peril de usuario configurado en el sistema. f

Después de un periodo de inactividad, el sistema lo desconecta automaticamente. Cuando usjted u otro
usuario vuelven a iniciar sesion, el sistema regresa a su ultimo estado conocido. :

Para cerrar la sesién manualmente, haga clic en la flecha del icono Tools (Herramientas) y .éeleccione
Lock Screen (Bloguear pantalla) en el menda.
Si el gabinete de penetraci6n se ha apagado, espere 20 minutos antes de comenzar la exploracién una
vez que se restablezca la alimentacién. Si espera 20 minutos a que e! sistema electronico se caliente,
lograra un rendimiento del sistema y una calidad de imagen Optimos.

Mantenimiento del sistema

£l mantenimiento de un entorno controlado requiere también de controles de
mantenimiento de rutina preventivos a carge del ingeniero de servicio y el personal del sitio.
Una plantficacién meticulosa y el mantenimiento diligente de una instolacién de IRM
pueden brindor un entorno seguro tanto para los pacientes come para los empleados. Su
sistemn necashta servicio o intervalos especificos durante los cuales un ingeniero de |
servicio colificado debe reallzar muchos controles de mantenimiento, Hay varios controles !
que usted puede hacer. Tenga en cuenta cuél es el mantenimiento necesario y quiénes son
las personas respensables para completar cada requisito de mantenimiento.

GE pone o 5u disposicién, si asf lo solictto, documentos tales como diograomas de circuito y I
listas de componentes para ayudar ol personal técnico en ko reparacién del equipo !
closificado’por GE como reparable.

ADVERTENCIA: Peligrodedescargaeléctrica. Piezasenlascualeselusuarionodebarealizar
tareas de mantenimiento ni reparacién. Envielos ol personal de servicio

técnico calificado.

= — e - —— e ———

L) T =
[ Limpieza general
i

Lo limpieza debe reclizarla personal de! centro {por efemplo, técnicos o personal de
limplezal 0 menos que se indique algo distinto en los sigulentes progromas de
mantenimiento.

Consejos pricticos de impleza:

« Paro limpior lo mayoria de los accesorios, no use noda que seo mds fuerts que ef
alcohol 0 una solucién de detergente suave y agua. .

¢ Use parbxido de hidrégeno para eliminar kis manchas de sangre.

« Las esponjas de celdas ablertas estén cublertas con lienzo para proparcionar mejor
durabilidad y conflabilidad. Diche lienzo permite la desinfeccién con una solucién de
s6l0 5,25 % de hipodlorito de sodio diluide en una proporcién de entre 1:.10y 1:100 con
agua,y 10 % de blonqueador. €l uso de cuslquier otro producte puede destedir la tela.

PRECAUCION: Para evitar la posibilidad de dofios a los equipes, no use soluciones que
contenganaminas, dlcolisfuertes, ésteres, yodo, hidrocarburosaromiticos

== "~=—=" g clorados, o cetonas. No use los autoclaves ni las lavadaras o secadoras
industricles queseencuentranenlamayoriadelos hospitalesoserviciosde

lavanderia profesionales.

CO-DIRECTOR TECNICO
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Sistemao del extractor 9 1 1 5

El extractor, respiradero y sistema de conductos de la habitacién de!imén {protegido contra
frecuencia radiall, tienen el fin de evacuar de la habitacién del imén el gas refrigerante o fa
repldez especificada del producto Signa. Con el tiempo, el sistema del extractor se puede
blequeor con peluso, cabelles, y otros particulas aerbgenas. Es impaortante por razones de
sequridad de! personal que se mantenga limpio el sistema del extractor {respiradere,
ventilador de escape, conductos, etc.) paro osegurar que el sistema del extractor funciona
correctamente y evacda el gas de refrigeracion hacia el exterior. o

En el coso improbable de un apagado del Imdn o pérdide de gos refrigerante, es importante
que este sistemo de extroccién funcione a un nivel o por encima del nive! de extraccibn de
aire especificado poro extraer el gas refrigeronte de lo salo delimén.. €l extractor y ko
entroda de aire de la sola del imén deben tener un tamafo minimo para 1200 CFM (34
m>/minutol y un minimo de 12 intercambios de aire por hora. La tasa de corriente de aire e
intercombios de aire minimo paro sistemas mdviles, transportables, y reubicables es
distinta que lo de los sitios fijos y varia segin el tipo de sitio. Cualquier blogueo u
obstruccibn podria Impedir que el sistema del extroctor proporcione fa corriente de aire

. hecesoaria. Si el sisterno de extraccién falla y no funciona al nivel o por encima del nivel de la
especificacibn de arriba, podria ocurmir una acumulacién de niveles peligrosos de helio o
nitrégene dentro de lo salo de evaluacién de RF.

Es importonte que este sistema de extraccién se limpie con frecuencio como parte de la
limpieza normal de la sala. Una inspeccibn, limpieza y control frecuente del sistema de
extroccién por el cliente [respiradero, extractor, conductos, etc} es necesario para aseguror
que todo el equipo y los componentes del sistema estén stlempre en buenos condiciones de
funcionomiento y su rendimiento cumplo con los especificaciones. Se recomienda limplor el h
sistema de extractor e Inspeccionarlo uno vez por afic para cerciororse de que se cumple '
con la velocidad de corriente de aire especificado y osi asegurar un funcionamiento ‘
adecuado.

Servicios de mantenimiento ,

En este anexo se incluyen los programos de montenimiento y servicio (PM), los cuales
representan las recomendaciones del fabriconte. Es pasible que por requisitos especificos
del cliente y/o el entorno de sus Instalaciones sea necesario tener intervalos més o menos
frecuentes entre los servicios de montenimiento. Se puede llegar a un acuerdo poro realizar
los labores de mantenimianto can menos frecuencia que lo recomendado en este
documento, tenfendo en cuenta la posibilidad de que se produzca una reduccién en el
rendimienta del sistema.

. —————

Los progremos de mantenimiento y servicio del Progromas de mantenimiento y servicio en
el Apéndice 8 muestron uno lista de todos los procedimientos de montenimiento y serviclo y
la frecuencia con los que deben ser realzados por personol de servicio colificado. Existen
distintos programas de mantenimiento pora coda tipo de sistema:

¢ Progroma de montenimiento de 0.7T
= Progroma de montenimiento del 1.5T
+ Progroma de montenimiento del 3.0T

p——

Usted deberd reolizar los servicios de mantenimiento que figuran en fa Tabla 2-11L
Tabla 2-11 Serviclos del operador

ks vz Intervalo dé
-5 | TAT servicio de™l

oAk A n LFEEIETY | monténimiento
Limpleza 4 meses
General Control de desconexién de la mesa de
emergencio. 4 meses
S;Jnf:gﬂg;ﬁfv"g | Control de limpieza de almohadillos y
paclents 0% oe limpiezo del Interior de la comilla mévil.

Contral de dlineamiento de lo mesoy de

1
|
|
1

Mesa del pociente funcionomiento adecuado. € mases
Limpie con un limpiador no abrashva,
8obinas, aimohadillasy | Umple los almohadillas antideslizantesde | oo o
~ cerreqas la bobina sélo con agua y detergente
suave.
Bobinas y cablesdelo | Cantrole para determinar si hay defectos Diarlamente
bobina o dafios, cobles desgostados o expuestos.
: Reglice las inspecciones de Segln se ./ MARCIELO ARDFALO
Calidad de la imagen COrDIREZAOR TECNICO

funcionamiento y de control de calidad. recomienda _
— 7% HEMTHEARE ARGENTINA S.A




Sistema de alerta del paciente

aprieta la bola de goma que se encuentra en el extremo del sistema de alerté,
se escucha un sonido intenso en la sala de control. Este sonido‘ puede
cambiarse para convertilo en sonido de varios pulsos © constante. Un
interruptor de dos posiciones situado en la caja de control selecciona el|tipo de
sonido. La caja de control normaimente se encuentra en la consola del
operador o0 montada en la pared mas cercana al escritorio.

Figura 4-6 Sistema de alerta del paciente. 1 = perilla, 2 = caja de control.

Informes de incidentes

m Los usuarios deben comunicarse con GE Medical Systems inmediatamente para

informar de incidentes y/o lesiones en un paciente, operador o empleado de
mantenimiento que hayan ocurrido como resultado del funcionamiento del electrlaimén.
m Si ocurre un accidente a causa del funcionamiento del electroiman, no utilice

el equipo hasta que se haya realizado una investigaciéon autorizada
2-1 Colocacion del electroim:éin

accesorio que no vaya a ser usado. El contacto con el electroiman puede

m Antes de utilizar el electroiman, retire cualquier otro electroiman o

provocar quemaduras al paciente.

: L
orientado a lo largo del centro de la cavidad del iman, directamente hacia el

m El electroimdn debe colocarse de manera que su cable quede

puerto de conexion del escéner. Si se mantiene esta orientacion (en alineacion

con el campo magnético estatico) se asegura el funcionamiento adecuado.

,‘\c\scﬁuhque el electroiman funcionard a su maximo rengimignto guando esta
W

o

' cuando se coloca a la derecha o izquierda del isocentro.

c@tlﬁcado--l-en el isocentro del iman, también se logrgy a...eXoélente | calidad

LB IRREXTR TECNICO
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Cologue una sabana limpia de algodon sobre el

contacto con el electroiman o la almohadilla amortiguadora.

Colocacion del paciente

AN

posicion de “nadador” o con los pies por delante con la regién anatémica de

o Cologque el paciente ya sea con la cabeza hacia adelante en la

interés del lado del paciente. Cuando se usa la orientacién con los pies por
delante, reubique al paciente a la izquierda o a la derecha para poder colocar el

electroiman en el centro del iman o lo mas cerca que sea posible. Determine la

region anatomica de interés mediante palpacién y use las ventanas visofas y la
linea guia para centrar el electroiman y ubicarlo con exactitud, centre el
electroiman en la ubicacién adecuada.

Proporcione al paciente tapones para los oidos después de darle tqdas las

instrucciones.

1. Aseglrese de que el paciente esté ‘listo para el iman”, haya completado la

hoja de evaluacion y se haya despojado de todos los objetos de metal.

2. Lleve al paciente a la mesa en una silla de ruedas o camilla rodante que no

esté fabricada con hierro, o caminando

' ADVERTENCIA: No lleve equipo convencional para soporte |vital a
la sala del iman porque puede contener piezas metalicas y puede fallar, o

causar lesiones al paciente o dafo al equipo

Seguridad eléctrica y mecanica

3.5. La informacion uatil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia

implantacion del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

a&m( ~relEL0 GAROFALO
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Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiad {
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes norma 2§0.1 o)
IEC 60601-1). O RHD

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

NO APLICA i

. . . |
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;
NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el p'roducto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nl.'lmeroiposible

de reutilizaciones.
NO APLICA

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de |su uso,
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 Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos; "

NO APLICA

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional ql|1e deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,

P

montaje final, entre otros);

MARCELG BAROFELO
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Advertencias generales de uso

A

ADVERTENCIA: No cargue programas no especificos del slstema en el ordenador del

mismo, ya que el sistema operativo podria bloquearse y provocar ung
pérdida de datos.

A

ADVERTENCIA: Cuando los haya, los tubos y conductos conectados al paciente deben
tener longitud suficiente para llegar of sistema sin apretarios ni
estirarios.

A

ADVERTENCIA: Es necesario utilizar soportes y un sistema de frenado adecuados
cuando un nifio debao estar de pie sobre la mesa para un examen.

A

ADVERTENCIA: Compruebe el estado del colimador antes de utilizor este equipo para
evitar que se caiga. !

ADVERTENCIA: Para evitar que el paciente se lesione al subir o bajar de la mesa flotante,
suba el tubo de rayos X y desplace el soporte del tubo a un lateral.

&

CUIDADO: Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; no lo dirija hacia
objetos fijos.

CUIDADO: Tenga cuidado de no tropezar con el cable extendido del detector.

A

ADVERTENCIA: Cuando la mesa no recibe corriente eléctrica, el tablero se puede mover
libremente. Para evitar lesiones, supervise el movimiento del tablero.

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

radiacion debe ser descripta;

Los campos magnéticos se miden en unidades conocidas como Tesfa. Un Tesla
equivale a 10.000 Gauss. El valor del campo magnético de la Tierra es de 0'3'0’.7 Gauss

Los materiales con propiedades magnéticas tienden a alinear sus momentos

Aariana’, 'Niicucc'
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Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que’p Frith

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaanﬁL Z

precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara \e érencia

particularmente a:

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

funcionamiento del producto médico; !

' Emergency Stop [Parada de emergencia)

" £l botén de interrupcién de emergencia {Figura 2-16} que estd ubicado en &l teclado y en
los lados zquierda y derecho del gobinete del iman. Esta funcién interrumpe lo electricidad
del equipc ubicado en la sola del imén que pudiera presentar un riesgo paro el paciente en
una situacidn de emergencio.

puede pulsar el botén de parada de emergencia para detener una exploracién en caso de
una emergencia del paciente. Para recuperarse répidomente de una perada de
emergencio, puede pulsar el botén Reset [Reiniciar). No debe temerle a pulsar el boton de

' parada de emergencia porque es posible que apague el sistema durante un periodo largo.
Esto no se requiere para apagar el refrigerador del imén.
Figura 2-16 Botén de interrupcidn de emergencio

€l botdn de parada de emergencia inhabilita los siguientes sistemas:

* RF

« Suministro eléctrico del gradiente

+ Unidad de la sala del iman

| « Subsisterna de soporte de la mesa y el paciente

ADVERTENCIA: La parada de emergencia no eliming el campo magnético, nl apaga los
gabinetes de las computadoras, ni la consola del operador ni la cdmara.

Apagado de emergencia

El botén de apagado de emergencia (Figura 2-17} se encuentra en la pared contigua al
equipo de computacidn y junto a los puertas de lo sala del imdn de RM. Interrumpe POR
COMPLETO el suministro eléctrico de TODOS los componentes del sistema, incluidos las
fuentes de potencia de los dispositivos de suministro ininterrumpido de potencia (UPS, siglas
en inglés).

El botén de apagado de emergencia no sdlo interrumpe una exploracién en caso de una
emergencio del paciente, sino también en caso de una folia grave del equipo o peligros
tales como fuego o agua cerca del equipo de resonancio magnética. El sistema entero de
. RM debe ser opagado {OFF) excepto el campo magnético estético y la unidod de opogado
del imdn para desactivar el campo magnético.

.
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| Figura 2-17 Botén de apagado de emergencia

Utilicelo sélo en caso de extremao emergencia en las salas de
computacion o del imdn de RM. Por ejemplo, Uselo cuando detecte
fuego, chispas o sonides fuertes que no estén relacionados con el
funcionamiento normol del sisterna.

NOTA:Para restablecer la alimentacién después de un apagado de ,
emergencio, se debe reiniciar el cortacircuitas principal para poder | i
reinicializar el sisterna. Antes de restablecer la alimentacion eléctrico, | !
comuniquese siempre con un ingeniero de mantenimiento. i !

: ADVERTENCIA: El apagado de emergencia no apaga el compo magnético. Para evitar
lesionespersonalesodafiosalequipo, nolleveequiposdehierromagnéticos
a la sala delimdn. Puede asumir que los equipos son magnéticos a menos ‘
que una etiqueta exprese claramente lo contrario. i

Apagado del iman
. Lo Reduccién de emergencia de! imdn (Figura 2-18} funciona como se describe a
! continuacién y esta ubicada dentro de la salo delimén: !
» El campo magnético se reduce con rapidez, en aproximadamente dos minutos.
.+ Evopora los liquidos de refrigeracién, con un sonido fuerte y sibilante.
.« Transcurren varios dios de inactividad para reemplazar los liquidos de refrigeracién.

Figura 2-18 Unidad de reduccién del imén i

AVER A
T 8 roms

ADVERTENCIA: El apagoado del imdn sélo debe utilizarse pora liberar o alguien que esté 4:
aprisionado en el imén o para quitarun objeto de hierro magnético degran ]
tamaric capturado por el campo magnético cuando fas lesiones
personales son inminentes. Un ingeniero de servicio de GE debe realizar
unao reduccién controlada del imén en situaciones que no sean de {
emergencia. :

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién
s de ignicién




A

ADVERTENCIA: Debelimitarseelniveldesonidoeniaconsoladel operadorparaquecumpla
con la normativa local.

ADVERTENCIA: Todoslos pacientes, incluido el trabajador expuesto a equipos de RM, estdn
obligados a utilizar proteccidn auditiva enlasala de exploraciéndurantela
exploracién pora evitar que se produzcan problemas auditivos. Los niveles
acusticospuedensuperarlos99 dBA.Porareducirelnivelderuidopordebajo
delos99dBA, el pacientedebeusarprotecciénauditivaconunaclasificeclén
dereduccién de ruido INRRI de 29 dB o més. El nivel dela presién del sonido
RMS ponderado en A se mide tal y como lo indican los secciones 26e y 269
de |IEC 60601-2-33: 2002.

Etapos rapidas: Elimine los riesgos por imanes - Proteja las zonas de
seguridad y de exclusién

1 Maﬁntenga cerrados los puertas del entomeo de cubrimiento de lo RM y de lo salo del
iman.

2. Limite y vigile el acceso al entorno de la RM vy a la sala del Imén.

3. Supetvise atodo el personal sin copacitacién en RM cuando trabajen en lo sala de
exploracién. |

&4, Mantenga en un lugar prominente las sefiales de las zonos de seguridad y de
exclusién para que todas las personas y los pacientes sepan de los riesgos
relocionados con ¢l sistema de RM.

5. Compruabe todos los elementos ferromagnéticos antes de llevarios a la soto del iméan.
6. Retire todos los elementos de hierro de las dreos adyacentes a la sala del iman.

7. Pegue etiquetas en los elementos de hierro que permanecen en ks instalaciones para
que tode el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse a la sala del imén.

8. Revise los bolsillos antes de entrar en la sala delimén.
9. Montenga la puerta de lo sala delimén g lo vista en todo momento.
10. No le dé la espalda ol pociente nf o nadie en la sala del imdn.

- !

i
3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos: que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cﬁalquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;
NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presen

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Reciclaje:
Maquinas o accesorios al término de su vida util:
La eliminacion de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones

nacionales para el procesamiento de desperdi

GE HEALTHGARE ARGENTINA S A




Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el ﬁdil arjoi
ser removidos al término de la vida Gtil de las maquinas y accesorios (ejemplo\s?:ijs
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).
Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar

estos productos.

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde
las maquinas ¢ accesorios son desempacados. '

|
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
de! 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

¢-DIRECTOR TECNICO
GE HEPALTHCARE ARGENTINA S.A
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