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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2369-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes’ actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la modificacion del Certificado de Inscripcidn en el
PPTM N©° PM-1407-122, denominado: Sistema de Resonancia Magnética‘

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancés de Ia
Disposicidn ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacicnal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de [a
normativa aplicable,

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica y la Direccion
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
Ne 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 modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM No© PM-1407-122, denominado: Sistema de Resonancia Magnética
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1407-122.
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ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Enr:cradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados., girese a la Direccidén de Gestién de Informacién Técnica para que
efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2369-15-1
DISPOSICION N©
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién
N°.g... 3 a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos N° PM 1407-122 vy de acuerdo a lo solicita'do por la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre genérico / marca: Sistema de Resonancia Magnética

Marca General Electric

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1229 de fecha 15 de febrero de 2011
Tramitado por expediente N° 1-47-7956-10-0

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACI@!\I /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICAC?ON
MODIFICAR AUTORIZADA
Fabricante: GE Medical System, LLC 1-GE Medical SIS/stem,
LLC

2-GE Healthcare Japan
Corporation

Lugar de 3200 N. Grandview Bivd., 1-3200 N. Grandview
Elaboracion: Waukesha, WI 53188, Blvd., Waukesha, WI
ESTADOS UNIDOS 53188, ESTADOS
UNIDOS

2- 7-127, Asahigaoka 4-
chome HINO-SHI,
Tokyo, 191-8503, Japdn.

Aprobado por Disposicién

ANMAT N° 1229/11 afs 107

Proyecto de Rotulo

Instrucciones de uso | Aprobadas por Disposicion | A fs 108-130
ANMAT N© 1229/11
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E! presente sodlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado. :
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RP_PTM) a
la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-1407-122, engx Ciudad de
Buenos Aires, alosdias............coo e 0 4 N'UV 201 ..............
Expediente N° 1-47-3110-2369-15-1
DISPOSICION No

mk 923@

DOCIEYG N- 1368/2045 |
ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULO U4 NGV 2015

Fabricantes:

1- GE Medical System, LLC, 3000 N. Grandview Bivd.,, Waukesha, Wi 53188,
Estados Unidos.

2- GE Healthcare Japan Corporation, 7-127, Asahigaoka 4-chome HINO-SHI, Tokyo,
191-8503, Japén.

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, Argentina.
Equipo: Sistema de Resonancia Magnética

'Marca: General Electric

Modelo: DISCOVERY MR 450

Serie: S/N XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-122

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez
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ANEXOMB § 2 3 &
INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE EXPLORACION DE IMAGEN DE RESONANCIA MAGNETICA

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;

Fabricantes: 5

1- GE Medical System, LLC, 3000 N. Grandview Bivd., Waukesha, WI 53188, Estados
Unidos.
2- GE Healthcare Japan Corporation, 7-127, Asahigaoka 4-chome HINO-SHI,jTokyo,

]

191-8503, Japon. !

Importador: GE Healthcare Argentina S.A. : ‘
Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de BuencjsI Aires,
Argentina.

Equipo: Sistema de Resonancia Magnética

Marca: General Electric

Modelo: DISCOVERY MR 450

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-122
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

MARCELGY GAROFALC
CO-DIRELTOR TECNICO
: HEALTHCARE ARGENTINA 5.A



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

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Restricciones del uso

&

PRECAUCION: Laaleyesfederales(EE.UUJIImitaniavento, distribuciényusodeestadisposttivo
a médicos o bojo tas érdenes de éstos.

PRECAUCION: No cargor software que no sea del sisterna en ko computadora del sistema.

A

ADVERTENCIA: El slstema de obtencidn de Imégenes de RM de Signa no esté disefiado paro
ofrecerinformackén parausoestereotéctico clinlco. Lo precisiéndeespacioque
ey posible obtener con Signa podrio no ser adecuado para los procedimlentos
estereotdcticosy puedevarior dependisndodel paciente, la secusnclodepulsos
utllizada y el proplosistema. Por tante, recomendamos que losimégenes Signo
no e usen parg aplicociones estereotdcticas.

NOTA: Eluso estereotécticoclinlco se refiere o loutiizocién en locatizaclén para procedimientos
quirirgicos.
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! Instrucciones de uso

| Lo segundo medificecién de IEC 60601-2-33 asume que como no se conace ningun efecto
de io exposkcibn en los compos de resonancio magnétics, los limites de sequridod del

| trabajador san los mismos que kos de los pacientes. Sin embarge, es recomendable

* minlmizar las exposldenes de los trobajodores.

! Los trabajadores con materlal ferromagnético no deben entrar a o sala del imdn. Los
riesgos de los proyectiles ferrosos son un motivo de preocupocién muy Importante pera la
seguridad, Recuerde que algunos materiales que Iniciolmante son no magnéticos puaden
convertirse en magnéticos cuando se ven sometidos o un compo mognético estdtico
durgnte un periodo de tiempe. €l movimiento en los compos magnéticos estdticos
(especlalmente cerca de grandes grodientes de campo espacikles pueds Induclr gustos
metdlicos para fa boca, vértigo, nduseds y posiblemente centelleos de fuz

| {mogneto-fosfenost Ninguno de estos efectos de movimlento se consideran preocupantes
skempre que no ocasionen lo coldo del trobajador. Las representaciones de kos campas
esidticos se proparclonan en ko Figurg Apéndice D-1y Figura APX E-1.

Los campes mognéticos de gradiente de varlocibn termporel pueden provocar la
estimulocin nerviosa periférico sl el trobajodor intercepta suflclente flujo de vorlacién
temperal. Lo astimulacién nerviosa periférica no es preacupante o menos que hage que e!
trabajodor se lastime cuando se veo sobresoltodo por el efecto. Las representociones de
los compos del gradiente de voriacldn temporal |B| que los paclantes pueden experimentar
fuera del didmetro Interior del imdn se muestra en Figura 2-1 e
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Contraindicaciones del uso

$u sistemna de RM tiene un campo magnético muy potente que puede ser peligroso para las
personas que ingresan ol entorno de [a sola del sistemo si tienen clertos condiciones
médicas o dispositives implantados. £l uso del sistema de resonancla magnética esté
contralndicodo {es decir, no se recomiendal para los poclentes y ks trabajadores de
resonancio magnética gire lleven alguno de los sigulentes elementos:

= implantes activodos eléctrica, mognética o mecdnicamente (por ejemplo, marcopasos

—_——— o a—————y

cardiacos y cotéteres cordiacos de hiere/activados por electricidod) yo que los compos
mognéticosy electromagnéticos preducidos por el sistemno de RM poditan interferlr con
el funcionamiento de estos dispostivos. .

« Gropas poro aneurlsma introcrangons

A

ADVERTENCIA; €] campo magnético del sisteme de RM puede hacer que un fmplonts
fabricado con hierro (p. ].. una grapa quirrgica, unimplante coclear, una |
grapa paraparaaneurismacraneano, etcJoquaunoprétesissemuevaose
desplace, lo cual produce lesiones graves. Los pacientes deben ser :
examinados para determinar si ienenimplantesy aquellos qualos tengan
nodebensometerseaexploracionssnientroreniosaladelimén_Lasprétesis
deben quitarse antes de ka exploracién para ayudar a evitar leslones.

T\

ADVERTENCIA: Esposiblequeseproduzcan corrientes eléctricasinducidasycalentamiento
en laregidn de los implontes metdlicos. Los pacientes o trabajadores que

tengan Implantes no deben someaterse a exploraciones ni entrar en la salo

del Imén.

e I

A

PRECAUCION: A olgunos pacientes o trabajadores expuestos ¢ equipes de RM, mientras se
encuentranenelcompomagnético, ésteles puede causarmareo, vértigo,odejaries

- -

un sobor metdlico en ki boca si mueven répidamente la cobeza,

guletos cuando se encuentren n la regldn del campo magnético con estdtica alta.
El trabajodor expuestoaequipos de RMslempredebe abandonar el drea del compe
magnético con estdtica alta cuando su trabajo no requiera estar en ese lugor.

A

ADVERTENCIA: Cercibrese de que la Zonade seguridod cumpla conlos requisitostegalesde

su localidod,

Figura 2-5 Sehal de odvertencia de lo Zona de seguridad
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| Se recomiendo que el pacientey el trabajador expuesto a equipos de RM se queden

La seha! de advertendla de I Zona de sequridad
{Figura 2-5i olerto ol personal y o fos paciertes
sobre lo siguiente:

» Campo magnético potente
+ No se permiten pocientes COn MOCopasos

+ No se permiten pacientes con implantes ;
metdlicos .

+ No se permiten paclantes con
neurpestimulantes

* No se permiten ks objetos metdlicos sughos




Objetos ferromagnéticos

Los objetos ferromagnéticos que se utilicen demasiade cerco del compo magnético
estitico pueden convertirse en proyectiles, los cuales pedrion lesionar o olguien qua esté
porado entre el objeto y @l imén. La fuerza de otrocclén entre un imén y un objeto
ferromoagnético lo determina lo potencia del campe magnético [campo periférico), lo
susceptibilidad magnética del objeto, su masa, su distancio del Imén, y su orlentacién hacia
el compo.

En ko salo del Imén, utllice (inlcomente tanques de oxigeno, sillas de ruedas, comillos
rodantes, slstemas Intravenasos (IV1, ventladores, etc que no corengan hlerro. Asegirese
de que guienes tengan occesa g lo sola de RM sepan que séle se pueden introducir

! elernentos que no centengon hiemro en la sala del imén. Inférmelas sobre las politicas y los
procadimientos estoblecidos para llevar aparotos médicos y otros equipos a o sala del

i Imdn.

Ademas del peligro de los proyectiles, el campoe magnético estatico puede hocer que se

muevan los objetos ferromagnétices dentro del paciente Ipor ejemplo, grapes quirlirgicas y

© prétesis), con lo cual es posibla que se produzcan lesiones. Los implontes activodos
eléctrica, magnético, o mecdnicamente pueden dejar de funcionor corectamente debido o
compe magnetice astético. Si ko vida de algulen dependa da toles dispositizos, es posible
que se causen lesiones.

A

; ADVERTENCIA: tafuerzadectracciéndelcampe mognéticodelsistemade RMpuedehacer
que los objetos de hierro se conviertan en proyectiles que pueden producir

' lesiones graves. Publiquefaseiioldeadvertenciodelazonadeseguridaden

| loentradode lo sola delimdnymantenga todos los objetos peligrosos fuerg
de la sclo del imdn. 5! se ha unido ol imdn aigin objeto ferromagnética,

: péngaose en contacto con el departamento de mantenimiento de GE para
obtener ayuda.

&

ADVERTENCIA: Para ayudar a evitar que ef paciente o el operodor sufran lesiones, no
Introduzco tonques de oxigena que contengan hierro en la sala del Imén.

S o

A

PRECAUCION: iosequiposcomunesdeloshospltales, comolosaparatosparasupervisién
de pactentes y conservacidn delovida, pueden sufrir efectos cdversos sise
acercan al campo magnético, ¢ la calidad de laimagen puede sufrir por la
presencio de estos equipos.

A

PRECAUCION: Lasiinlcosherramientas suministradas por GEque se recomiendan para ef
uso dentro de la Zona de saguridad son los manligufes qus vienen con tu
sistemo.

A

ADVERTENCIA: Losdescargas eléctricasentredispositivosconductoresconpuntasobordes
agudosylasbobinasdeRMpuedenproducirpdnicoenunpaciente, haciendo
que éste se lastime o sfmismo. Para ayudar a evitar tales reacciones, evite
colocar cualquier objeto metdlico [por eJemplo aparatos ortopédicos pars
entremidades, mecanismosdetraccién, dispositivosestereoticticos,ete.len
¢limdéin de RM,

A '
ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir lesiones al lnterferlyé
funcionomiento normal de los dispositivos blomédicoy.




~ \0‘) cuangdo un ingenlero de servicio capacitado esté llenando de liguido el sisterna de

Inquietudes sobre los liquidos de refrigeracion y el apagado 9 2 3 4

Con los sistemos superconductores de RM, otra de los inquletudes relacionadas con el
campo magnético estético es el apagodo de los liquidos de refrigeracién. Unimén
superconductor usa liquidos de refrigeracién para enfriar ol mdximo el conductor eléctrico
que crea el campo magnético. Para crear el ombiente aproplade dentro del Imén se utilizon
temperatures minimas de - -269°C {-452°F). El opagedo, que es lo evaporacidn repentina de
todo el contenido de los fiquidos de refrigeracion, produce una pérdida ccelerada del
campo magnético estétlico.

| Peligros de Ios liquidos de refrigeracion

} Los liquidos de refrigeracién son suminlstrados en recipientes grandes al vacio conocidos
como recipientes "dewar”. Para el enfriamiento, por lo general se utilizo el helio liquido,
ounque algunos procedimientos de serviclo requieren tarmbién nitrbgeno liquido. Los
recipientes “dewor” de nitrégeno llenos pesan entre 320 y 360 kg. 1400 y S00 librasl. Los
recipientes “dewor” para helio pesan entre 320 y 360 kg, {700 y 800 libras). Ademés de las
reciplentes "dewar” grondes, es posible que haya cilindros de gas de helie més pequefos.

Este gos de helio se usa para llenar el imdn con los niveles de liquidos de refrigeracién
correctos. Deben tenerse en cuenta ciertas conslderaciones especiales al manipular
Ifquidos de refrigeracidn.

A

PRECAUCION: Las fugos de helio o gas de nitrégeno desplazarén al exigeno. Una
concentracién de oxigeno en el aire menordel 17 % al 18 % noes suficiente
pora la respiracién humana. El limite de lo concentracion de oxigeno enel
aire debe cumplir con las leyes ¢ normas nacionales.

i
1
i PRECAUCION: La siguiente Informacién define el manejo correcto de los liquidos de
' refrigeracién.

* “Los"dewurs” y 198 dilindros no deben inclinarse ni calentarse, ni se deben uﬁeTlTliiFT

vihwulas.

'+ Losliquides de refrigeracién se evaporan a medida que enfrianlos cables delimdn y el
personol collficado debe reabastecerios periédicamente. La velocidod de fo
evoporaciéndebe sermonitorizoda medianteunalnspecciéndelmedider delos niveles
de los fiquidos de refrigeracin que se encuentra en el gobinete del sistemo.

i = Entror en contacto con los liquidos de refrigeracién o &) gas pusde produclr
congelamiento grave; et necesaric tener cukdode cuando se esté cerco de estos
| sustancias. Esesencialllevarvestimentasprotectorasal hacercualqulertipodetrabajo
con liquidos de refrigeracién. Tales vestimentas son:
- Guantes de seguridad
- Guantes ds trabajo
Protector para la cara
- Bato de loboratorio o sobretodos {de algodén o lino}
- Zopotos de seguridad no mognéticos |
. * Los "dewars” deben almacenarse £n un &rea blen ventilada, Los liquldos de

refrigeracién podrian liberarse accidentalmente en forma gasecso, con lo cunl ze
puede produdr un peligre de asfixa.

» Todos los reciplentes dewar y los cilindros de gas deben ser no magnéticos.

» Los cllindros de gas pueden almacenarse verticalmente y fijorse a la pared con una
codena con latapa metslica protectora ensu sttdo. (Sl el cllindrose cae, ostlavélvulase
sale, el reciplente podria actuar como un echete; un cllindre Heno tiene suficiente
potencia como pore penetrar en las paredes).

» Debldoaque lotepa metélicadel dlindro puede ser magnética, debequitarse siempre
antes de traerlo a la sala del imén.

Gﬂe ser posible, todo el personal debe permanecer fuera de la sala de exploracién

reffigeracién delimén. Sl los miembros del persanal deben estor presentes, cerciérese
de que usen los guantes adecuades, protectores foclales y protectores para kos oidos,




I Calentamiento del punto de contacto

La poslcisn del pactente puede ofectar lo seguridad def procedimiento de exploracidn. Paro
ayudor o evitor los quemaduros de los pocientes debide o bucles cerrades fermados por:

| tener las manas juntas o tocando el cuerpo o por tener los muskos en contacto o en el caso
de que los senos de una pociente entren en contacto con lo pared del térax en un drea
pequefo, atc., inserte almohadilas no conductoras de ol menes 5.8 mm (0,25 pulgl de
espesor entre lus portes del cuerpo que se encugntren en contoacto [Figuro 2-11),

Flgura 2-11 Poclente preparado con cojinetes no conductores

Observe los sigutentes advertencios sobre el colentamiento del punto de contocto para
' preteger o los pocientes contra color excesivo o quemaduras relocionadas con comrfentes
Inducidas durante los procedimientos de RM:

A

} ADVERTENCIA: LaRFpuedeproducircalentamientoeniospuntosdecontoctosituadosentre
' ol didmetro Interior y el paciente o entra lo bobina de RF y el pociente,
t causando incomedidad 0 quemaduras.

A

ADVERTENCIA: La RF puede generar calor localizado en los ptintos de contacto situados
entre partes odyacentes del cuerpo del pacienta si se forma un circulto. El
calor focalizado pueds ocasionar una sensacién de cosquilleo, molestias o
quemaduras. Esto puede Incluir situcciones en los que las manos de un
pacienteestén en contacto, 0 en el casode una paciente femening, cuondo
fos senos estdn en contacto con el térax Coloque cojinetes entre los partes
delcuerpo paraevitar queseformenclircultosconlas partes adyacentesdel

cuerpo.

| S Y - - - - m—— -

e -— —

A

ADVERTENCIA: Coloqueccfinetesadecuadosynoconductivosentreelpacienteyeldiémetro
interior en todos los sitlcs en que una porte del cuerpo pueda entrar en
contacto con la abertura del Imén.

AN

ADVERTENCIA: Para evitat leslones, coloque siemprealmohadilias no conductoras antrelo
bobino de superficia y la plef del paciente.

| ADVERTENCIA: Paracbtenerimagenesdelhombro,coloquesiemprecojinesapropladosyno
! conductivesentre elhombroopuestodelpacienteounapartede! cuerpodel
| pacienteyeldidmetrointeriorentodosiossitiosdondeuna partede! cuerpo
o e hombro opuesto entre en contacto con el didmetro interior.

2 |
|

PRECAUCION: La radiofrecuencia puede ocaslonar un color localizade #n los puntes de
contacto del paclente. Los paficles himedos o productos para la
incontinenclatienenlasmismaspropledadeseléctricasqueeltejidehumano.

! Todos los pacientes con pafiales, Inclutdos los aduttos, debenllevar pafiales

! secos antes del inicio de la exploracién. Sl el pacienta no se slente cdmodo

L debido al aumento da la temperatura, detenga la exploracién. J
Ni;,-‘_.'ﬂ‘._M\cucd - e T T e T
APOACT | g
: Y Y




A

ADVERTENCIA: Eimaquiliajeparacjosquecontieneastillosmetdlicaspuedecausarirritacién
enlosojosyla piefdurantelas exploraciones de RM. Instruya alos pacientes
para que se quiten el maqulilaje lavable antes del examen para evitar el
riesgo de leslones oculares. Antesde empezar la exploracién, adviertaalos
paclentes condelineador de ojos permanenta u otro tipo detatuajedetinta
metélicosobreelresgodelrritaciéncutdnes, einstriiyalesparagueacudon
al médico si slenten malestar agudo después de un examen de RML,

A |

ADVERTENCIA: Lasesquiriasofragmentosmetélicospusdendesviarsey/ocalentarseenun
campo magnético, dafiendo los tejidos circundantes. Los pacientes que se
creaque tienenfragmentos metdlicosenlos ojosdebenhacerseunexamen
delos ojos paraquese detectey extraiga cualqulerfragmentometdlicoque
pudierc desviarse y dafiar ¢l ojo.

[P —

R
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A

ADVERTENCIA: Lus joyas, incluso el oro de 14 quilates, pueden calentarse y producir
quemaduras. LaRF puede calentar et metal{incluso los metales sin hierraly
producir quemaduras.

A

ADVERTENCIA: Los productes medicingles en los parches transdérmicos pueden causar
| quemaduras en la plel subyacente,

Riesgos del equipo

1| Existentombién preccupaciones generales sobre e equipo en el entorno RM. AsegCrese de
conocer su equipo de RM v los Instrucclones y precauciones del fabricante de los
accesorios. Concretomente, debe estor consciente de los peligros relacionados con el
slguiente equipo de RM:

»  Luces de dlineaci6n del laser

« Conexiones de los cebles y los equipos

Tengo en cuenta también los siguientes peligros generales de) equipo:

l' PRECAUCION: S| utllizo un equipo que estd daflade o con problemas, puede hacer que el
[ paciente o el operador corran riesgos de sufrir una lesidn.

A

! PRECAUCION: Losaplicacionesdelsistemaderesonanciamagnéticafuncionanenequipos
| conuno o més discos duros, en los que se pueden olmacenar datos chinlcos
de los pacientes. En algunos palses, esos equipos pueden estar sujetos a
| reglomentociones sobre el procesamienta de dotos personales y la libre
circulocién da los mismos. Se recomtenda evitar que personas ajenus ¢ la
i atencién médica tengan accesa a los archives de los pacientes.

A
|| PRECAUCION: Cualquier aplicacién al paciente de dispositivos de deteccibn y
n monitorizacién fisioldgica se reallzard bajo los Instrucciones del personal

'|'L_ clinico y este personal seréi el responsable de dicho aplicacién,

PRECAUCION: Nodeje ko luziéser encendido después de colocar al paclente enla posicién
adecuada.

/!h'\ana Micue® |
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! [ Conexiones de ios cebles y los equipos

| Varios de los equipos y accesorios se utikzan en el entorno de RM para tipos especificos de
exdmenes que incluyen cables, y requieren de uno conexidn con el sistema RMoconel

l[ paciente. : T
&

I
| ADVERTENCIA: Se deben observarias sigulentesadvertenclas generalesal utilizar cablesy
| equipas con conexién a accesorios:

+ Useexclusivamente cables, bobinas, accesorios, equipo de monitorizacidny seleccidn '
deimpulsos de GE o outorizados por GE que Indiquen claramente que son compatibles

« Utilice dnlcamente cables, babinas y accesorlos que estén en buenas condiciones. Sl

,  sospechaqueun accesoriono estd en buenas condiciones, suspenda el usoy pdngase
o

ol en contacto con su ingeniero de serviclos de GE.

|

'« Los dispositivos auxillares murcados como compatibles con &l equipo de RM pueden
' ocasionariesiones enel paciente si nose siguenias instrucclones de uso. Nunca utilice
equlpos a menos que éstes vayon acompaiiados por los Instrucciones de uso.

L]

i

I

« Saquelasbobinas de superficie sin enchufar o los dispositivos accesorios no utilizedos
_ del didmatro interior del Imén, el paclente se podrio quemar,

Sistema de alerta del pa'c-ien_te T
| Susistema de RM cuenta con un mecanlisma de clerto para ¢ paclente que le permite
| olertar al tbenico en la consala apretando una bombilio,

1 l
A
PRECAUCION: Proporcloneatodosiospacientesiabombilladealertaparaelpaciente.Esto
puede tener una importoncio especial en el caso de procedlrnlentos que
requieren la atencién conjunta del téenlco u operador en la consola de!

operador de Signa o Advantoge Workstation (AW}, por ejemplo, secuenclos
de BralnWave.

. — - - -

PRECAUCIONES:
_Las siguientes advertencias generales de seguridad se aplican a la exploracion/con un
‘sistema de imagenes por resonancia magnética (IRM).
- Si desea obtener mas detalles, consulte fas advertencias en el manual del operador de
;, su sistema de IRM.

A

y quemaduras en el paciente.

= Los cables no deberan enredarse o cruzarse ya que pueden provocar chispas,

Q — Canalice los cables a través del centro del tanel del iman. Cologue los cables
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.

A

que el cable roce al paciente.

M ranse Mlcucc! B
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7 Canalice los cables hacia el puerto de conexion de la forma mas diregy
vueltas o espirales) y evite doblar el cable 180 grados.

> Inspeccione visualmente la cubierta aislante del cable, el liberador de tension y
las cajas de conexidén antes de cada uso. Si la cubierta de aislamiento esta rota o si el
cable esta dafado, interrumpa de inmediato el uso del dispositivo.

A
~ 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. [
A |
~ Las personas con marcapasos U otros dispositivos electronicos implantados no
deben entrar a la zona del campo magnético delimitada por el fabricante del sistema de
IRM. !'

M

descompensacion cardiaca.

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

=~ Es arriesgado realizar exploraciones en pacientes con fiebre o con

7 Debe retirarse de la cara el maquillaje antes de la exploracion, ya que puede

delineadores permanentes tatuados en los parpados pueden causar irritacion ocular
debido a la presencia de particulas ferromagnéticas.

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

Alo® |

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

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente. ;
f

paciente informa que siente calor, ardor u hormigueo.

1 Aseglrese de que el paciente esta en una posicién comoda.

! Vigile al paciente periédicamente. Detenga de inmedi exp racion i el

N\ cucc\



Este equipo puede provocar interferencias (lo que puede ser determinado encendiendo
y apagando el equipo), el usuario (o 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 separacion 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 conlel fin de

obtener mas sugerencias.

No utlice instrumentos que ftransmitan seifiales 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 instrumentos
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.

0\

contacto con las autoridades locales para informarse acerca de cdmo deshacerse

PRECAUCION: Es responsabilidad del usuario Illamar o ponerse en

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

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion

segura;

Componentes de un equipo de RM

GEHEALYHCARE ARGEMNT 4G °

Los compﬁ&%@&s fundamentales son:
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- Iman creador del campo electromagnético. Este es el compofiente: basico %

X
sistema de imagenes por resonancia magnética. La consideracién primaria en |
respecta a la calidad del iman es la homogeneidad o uniformidad de su campo
magnético.

- Sistema de radiofrecuencia. El sistema transmisor de RF es responsable de la
generacién y transmision, por medic de una bobina transmisora (antena), de la energia
de radiofrecuencia utilizada para excitar los protones.

- Sistema de adquisicién de datos. Es el encargado de medir las senales provenientes
de los protones y digitalizarlas para su procesamiento posterior. Todos los sistemas de
resonancia magnética utilizan una bobina receptora para detectar los voltajes inducidos
por los protones luego del pulso de RF. Para estudios de grandes volimenes de tejido
(como en imagenes del cuerpo o la cabeza), la bobina transmisora normalmente sirve
también como receptora.

- Ordenador para analizar las ondas y representar la imagen. Ademas permite ¢ontrolar
todas las funciones del scanner. Se pueden seleccionar o modificar parémetros,
visualizar o guardar las imagenes de los pacientes en distintos medios, y'i realizar
procesos posteriores sobre las imagenes (como zoom en regiones de interes). i:

- Equipo de impresion para imprimir la placa. Ademas de afectar la carga po‘isitiva de
los protones, el electromagnetismo también genera una gran cantidad de caic!r)r, por lo

que estos equipos cuentan con potentes sistemas

Fl iman

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

estatico necesario para la polarizacion de los nicleos del cuerpo.

El iman estd 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 falta de homogeneidad en el campo magnetico
principal;

- Bobinas de gradiente utilizadas para producir los campos. magnéticos de gradiefite

durante la obtencion de imagenes;

.
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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 alojamiento del iman. La corriente
eléctrica pasa a través de estas bobinas y se activa y desactiva muy rapidamente, lo
que produce una expansion y contraccién de las bobinas. Dicha expansién y contraccion
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 codificaciéon de frecuencia. EI sistema
realiza este calculo automaticamente.
Los gradientes son imanes resistivos y se refrigeran con agua mediante el enfriador de

gradiente ubicado en la sala de la computadora.

[ Figars 492 Figura de tas bobinas de gradiente. 1= bobina para & cuerpo, 2 = bobina de gradiente,

1 2 2 v i _ ]

+ Bobinas de RF utilizadas para producir el campo de RF durante Ia obtenc:én 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 amb:entales 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 él campo

magnético principal y asi compensa la falta de homogeneidad:

Sala de la consola

,ﬁ.....m\cucc\'- " ——————
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r“Tabla 4-5Salade laconsola.

No. Opcién Descripcién : i

1 Monitor de la Muestra imAgenes y programas de red, archivado, visualizacién y

) estacién de trabajo | exploracién. Todas las operaciones rutinarias se realizan desde el monitor
de |a estacidn de trabajo.

2. Teclado y ratén gecnniten la comunicacién con el monitor de la estacién de trabajo y el de |a
Gabinete de Contiene la computadora del sistema (no visible en la figura). Se ubica
espacio de trabajo debajo del escritorio.

3 Monitor secundaric | Muestra programas de CBT é%arendizaja asistido por computadora),

’ documentacidn electrénica, ECG y formas de ondas respiratorias o de
impulsos periféricos seleccionados. Comuniquese con este monitor [)or
medio del tecledo o de! mouse. Cambie de monitor arastrando el ratén de
unc a ofre monitor.

4. MOD Archiva y carga imAgenes desde el sistema Signa.

Dispositivo de
alerta pars el Desactiva |a alarma de llamada del paciente (no visible en la figura).,
paciente

L -

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
I

los datos relativos a

mantenimiento y

calibrado

la naturaleza y frecuencia de
I

que haya que efectuar para

las operaciones de

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 botén On/Off (Encendidofapagado) para encender el computador.
encendido, la luz indicadora esta iluminada.

2. En el campo Username (Nombre de usuario), escriba sdc.
3. En el campo Password {Contrasefia), introduzca adw2.0.

1
zuando el ordenador esta



22354

Si cambia de opinitn y decide apagar el sistema en este momento, haga clic en System (Siste:

(Detener) en la ventana de inicio de sesion. Espere a que todos los mensajes desaparezb
pantalla y a que el escritorio Worklist Manager {Administrador de lista de trabajo) este completc; antes de
hacer clic en cualquier escritorio.

4. Seleccione Logon (Inicio de sesidén) en el menu Operation (Operacién) de la pantalla de inicio de
sesion,

5. Seleccione su nombre en el mend Username (Nombre de usuario), introduzca su contrasefa y haga
clic en OK (Aceptar). Utilice Emergency logon (Inicio de sesitn de emergencia) tinicamente si no tiene un

perfil de usuario configurado en el sistema.

Después de un periodo de inactividad, el sistema lo desconecta automaticamente. Cuando usted u ofro
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 Seleccione
Lock Screen (Bloquear pantalla) en el mena,
Si el gabinete de penetracién se ha apagado, espere 20 minutos antes de comenzar la exploracion una
vez que se restablezca la alimentacion. Si espera 20 minutos a que el sistema electrénico s'e caliente,
lograra un rendimiento del sisterna y una calidad de imagen 6ptimos.

Mantenimiento del sistema

£l montenimiento de un entoma controlado requiere tomblén de controles de I
mantenimiento de ruting preventivos o corgo del Ingeniero de servicdlo y &l personal del sttlo, |
Una planificocibn meticulosa y ¢f mantenimlento difigente de una Instolaciin de IRM ;
pueden brindor un entorno seguro tante pera los pactentes como para los empleados.Su |
sisterna necesita servico a Intervalos especificos duronte los cuales uningenlero da’ )
servicio colificodo debe realizar muchos controtes de montenimiento, Hay vorlos contreles
que usted puede hacer. Tengo en cuenta cufll as ¢l mantenimiento necesarlo y quiénes son
las personas responsables pora completar cado requisito de mantenimlenta.

GE pone o su disposkién, si asl lo solicito, documentos toles como dicgromas de circulto y
listas da componentes paro ayudar ol personal téenlco en o reporacién del equipo
closificodo por GE como reporable,

ADVERTENCIA: Peligrodedescargaeléctrica. Plezasenlas cualesel usuarionodebe realizar

tareas de mantenimiento ni reparacién. Envielas al personal de serviclo
técnlco collficado. :

L

Limpieza genaral ' : N T .

Lo limpiaza debe reclizarie personal del centro ipor ejemplo, técnicos o personal de i
' implezal a menes que se Indique algo distinto en los sigulentes programas de [
1 montenimiento,

Consejos pricticos de impieza:

« Parolimplor la mayoria de los occesorios, no use noda que seo més fuerte que o
clcohal o una solucién de detergente suave y aguo.

* Use perbxdo de hidrigeno para eliminar los monchas da sangre.

+ Los esponjos de celdas abiertos estn cublertas con lienzo para proporcienar mejor !
durabikidad y confiabllidad. Dicho lenzo permite do desinfeccidn con una scludén de
sblo 5,25 % de hipodorhto de sodio dilukde en uno proporcdn de entre 1:10 y 1:100 con
ague, y 10 % de blanqueodor. El uso de cuolquler ctro preducte puede destefis la tela.

A

PRECAUCION: Para evitar la posibilldad de dafios o los equipos, no use soluciones que
contenganaminas,dicolisfuertes, ésteres, yodo, hidrocarburos arométicos
o clorades, o cetonas. No use los outoclaves nl los lavedoras o secodors
Industrales queseencuentranenlamayoriade loshospitoles o servicdosde -

A Mic{gvnderia profesionoles,
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Sistema del extractor 9 2 3 L

El extractor, respiradero y sisterno de conductos de la habitacién del imén iprotegido contro
frecuencia radiall, tienen ¢! fin de evocuar de fa habliacién del Imén el gas refrigeranta o lo
ropidez especificada del producto Signa. Con el tlempo, el sistemna de extractor se puede
bloqueor con peluso, cobellos, y otras particulas cerégenas, Es Impartante por razones de
seguridod del personal que se mantenga fimplo el sistema del extroctor lrespiradero,
ventliodor de escape, conductos, etc) para asegurar que el sistema del extractor funciono
comectamente v evacio el gos de refrigeracién hacio el exterior,

En el cose Improbable de un apogado da! imén o pérdido de gos refrigeronte, es importante
que este slstemo de extracelbn funclone 6 un nivel o por encima del nivel de extraccldn de
alre especificado pera extraer el gos refrigerante de lo sala del imén_ B extractory b
entrodu de alre de la sola del imén deben tener un tamafio minimo pora 1200 CFM (34
m*/minutol y un minimo de 12 intercambios de oire por hora. La tasa de corriente de alre @
intercambios de alre minimao parg sistemos méviles, transportables, y reubicables es
distinta que la de los sitios fijos y voria seg(n el tipo de sitio. Cualquier bloqueo u
obstruccidn podrio impedir que el sistema de) extroctor proporcione la corriente de alre
necesoria. Sl el sistema de extracclén falla y no funclona al nivel o por encima del nivel de fa
especificackSn de arriba, podria ocurrir una acumutactén de niveles peligrosos de helio o
nitrégeno dentro de lo solo de evoluocién de RF.

€s importonte que este sistema de extraccién se limpie con frecuenclo come parte de la
kmpiezo normal de la salo. Una inspeccién, limpleza y control frecuente del sistema de
extroccidn por el cliente irespiradere, extractor, conductos, etc} es necesario pora asegurar
que todo el equipo y los componentes del sistema estén slempre en buenos condiciones de
fundonomiento y su rendimiento cumpla con las especificaciones. Se recornienda limplar el
sistemna de extracter e Inspecclonario una vez por afio para cerdlororse de que se cumple
con lo velacidad de corrlente de alre espedificada y asi asegurar un funcionomiento
adecuodo.

Servicios de mantenimiento

En este anexo se Incluyen los progromas de mantenimlento y servicio IPM), los cuctes
reprasentan las recomendaciones del fabricante. £s posible qua par requisites especificos
del diente y/o el entorno de sus Instoloclones sea necesorio tener Intervalos més o menos
frecuentes entre los servicios de mantenimiento. Se puede llegar a un aceerdo paro reokzar
los lobores de mantenimiento con menas frecuencia que lo recomandodo en este
documento, teniendo en cuenta la posibilidod de que se produzea una reducclén en el
rendimlento del sistema,

Los programas de mantenkmiento y serviclo del Programas de mantenknlenta y sarvicto en
el Apéndice B muestran una ista de todos los procedimlentos de mantenimientoy serviclo y
lo feecuencia con los que deben ser realizodes por personal de serviclo colificade. Extsten
distintos programas de mantenimiento para code tipo de sistema:

¢ Progroma de montenimiento de 0.7T
+ Programa de mantenimiento del 1.57

+ Progroma de rmantenimiento del 3.07
e ——

Usted deberd realizar fos servidos de mantenimiente que figuran en la Teblo 2-1L
Tabla 2-11 Serviclos del operador

L B | e e R A e N o ntervalo T
e cﬂnponenta T ;f’ Huntenlmlento necesarlo' : ik Fservidio de’
‘_‘ :' "“‘ { 1“ 4 .. _‘r‘ _J.va?. -, :‘L"ﬁ ifnﬁ‘ *nﬁ 2ol 5mont.enfmlel"l Oy‘
Umpmu 4 mesaes
Genarol Contro! da desconexién de lo mesa de
emergencia, 4 meses
Comnllla mévily
Control de Imgleza da akmohadillas y
clmohadilas del limpiezo del interior de la camilio méuil, | Oferiamente
padante
Control de alineamiento de ko mesoy de
Masa del pociente funcionamiento adecuada & meses

Limple con un Emplodor no obroskvo.
Bobinos, almohcdillasy | Uimple las clmohodillas ontideshzantesde | o, o000 o0

. . comegs la bobina sélo con agua y detergente
’EPC‘O\"# suove.
> \5 P » Bobinas y cobles defa | Cantrole para determinor sl boy defectos Diarlamente
\ALSPIE I bobina o dahos, cobles desgostados o expuestos

g

Realice los inspecciones de Segln se

Colidod delaimagen | ¢, jsnamiento y de controide calidad. | recomienda
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Sistema de alerta del paciente

<)
PROD.
pueda indicar que necesita asistencia durante una exploracion. Si el pa

aprieta la bola de goma que se encuentra en el extremo del sistema de alerta,
se escucha un sonido intenso en la sala de control. Este sonido puede
cambiarse para convertirlo en sonido de varios pulsos o constante. Un
interruptor de dos posiciones situado en la caja de control selecciona el tipo de
sonido. La caja de control normalmente se encuentra en la consola del
operador o 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 electroiman.

w Si ocurre un accidente a causa del funcionamiento del electroiman, rjo utilice

el equipo hasta que se haya realizado una investigacion autorizada

2-1 Colocacidén del electroiman

A

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

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

provocar quemaduras al paciente.

orientado a lo largo del centro de la cavidad del iman, directamente haciajel

B El| electroiman debe colocarse de manera gue su cable qued

puerto de conexién de! escaner. Si se mantiene esta orientacion (en alineacion
v

con el campo magnético estatico) se asegura el funcionamiepto. agecuado.

/]

N
00

\‘.\\0\5 Aynque el electroiman funcionara a su maximo rendimien esta
f 4
52w , colocado en el isocentro del iman, también se logra una calidad
‘\ \(‘ o"
2 e N ,
\“f_,:@}'*f' cuando-se coloca a la derecha o izquierda del isocentro.
R\
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Coloque una sdbana limpia de algodon sobre el electroiman
almohadilla amortiguadora de manera que la piel del paciente no entre en

contacto con el electroiman o la almohadilla amortiguadora.

Colocacion del paciente g 2 3 ﬁ:;l

A

posicion de “nadador” o con los pies por delante con la regidon anatdmica de

® Coloque el paciente ya sea con la cabeza hacia adelante en la

interés del lado del paciente. Cuando se usa la orientacidn 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 visoras y la
linea guia para centrar el electroiman y ubicarlo con exactitud, centre el
electroiman en la ubicacidén adecuada.
Proporcione al paciente tapones para los oidos después de darle todas las
instrucciones.
1. Asegurese 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
A

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 dafio al equipo

Seguridad eléctrica y mecanica

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con Ila

implantacion del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso Zprapiado dentro/del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevan 5 i
IEC 60601-1).
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionad

con la presencia del producto médico en investigaciones o trata

NO APLICA Kg 2 3 4

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

especificos;

esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;
NO APLICA

_ 3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos soibre los
| procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién,
1 el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacidén respecto al nimero posible
de reutilizaciones.

NO APLICA

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de |su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizaciéon deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los re%;msntos
previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) 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

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

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

montaje final, entre otros),

{Advertencias generales de uso ‘

&

ADVERTENCIA: No cargue programas no especificos del sistema en el ordenador del
mismo, ya que ¢l sistema operctivo podria bloguearse y provocar uno
pérdida de datos.

&N

ADVERTENCIA: Cuando {os haya, los tubos y conductas conectndos al paciante deben
! W cucc\ tener longitud suficlente para flegar of sistema sin opretarios ni
lan® estirarlos. J
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A

ADVERTENCIA: Es necesario utilizar soportes y un sistema de frenado adecuados
cuando un nifo deba estar de pie sobre lo mesa para un examen,

—- - —_— —_ - - —

I

ADVERTENCIA: Compruebe el estado del colimador antes de utllizer este equipo poro
evitar que se calgo.

8 !

ADVERTENCIA: Para evitar que el paciente se lesione al sublr o bajur dela mesa flotante,

suba €] tubo de rayos X y desplace el soporte del tube a un loteral.

y————— = = — ‘

A

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

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

- - — —_— -

libremente. Para evitar lesiones, supervise el movimiento del tablero.

ADVERTENCIA: Cuando la mesa no recibe corriente eléctrica, el tablero se puede mover |

. — . - —— -
|

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines méd:icos, la

informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion cfe dicha

radiacién debe ser descripta;

Los campos magnéticos se miden en unidades conocidas como Tesla. 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
magnéticos en la direccion de las lineas de campo magnético externo aplicado. Cuanto
mayor es el campo magnético, mayor calidad de iméagenes se obtiene y menor el tiempo

que se requiere para adquirirlas. Este equipo es de 1.5 tesla.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicacionés y |

precauciones que deban tomarse. Esta informacion hard” eferen

particularmente a:

——

. o 4
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funcionamiento del producto médico;

Emergency Stop (Parada de emergencia)
E! botén de interrupcién de emergencia (Figura 2-16) que estad ubicada en el teclado
en los lados: izquierdo y derecho del gabinete del iman. Esta funcién interrumpe la
electricidad del equipo ubicado en la sala del iman que pudiera presentar un riesgo para
el paciente en una situacion de emergencia.

Puede pulsar el botén de parada de emergencia para detener una exploracién en caso
de una emergencia del paciente. Para recuperarse rapidamente de una parada de
parada de emergencia, puede pulsar el botén Reset (Reiniciar). No debe temerle a
pulsar el botén de parada de emergencia porque es posible que apague el sistema

durante un periodo largo. Esto no se requiere para apagar el refrigerador del iman.

Figurg 2:16 Botdn de ntarrupcion de emesgencio

£1boidn de parada de amergencia Inhabilil ios siguiantes SisLemas:
» RF .

« Suministro eldorrico det grodiente

» Uniiod de k:salo delimén

» Subsisternd de soporte de lo mesa i @l puciente

ADVERTENCIA: la parada de emergencia no elimina el campo magnético, ni paaga los gabinetes
de las computadoras, ni la consola del operador ni la camara.

Apagado de emergencia
El botén de apagado de emergencia se encuentra en la pared contigua al equipo de computacion y junto a
las puertas de la sala del iman de RM. Interrumpe por completo el suministro eléctrico de todos los
componentes del sistema, incluidas las fuentes de potencia de los dispositivos de suministro
ininterrumpida de potencia (UPS, sigas en ingles).

E! botén de apagado de emergencia no sélo interrumpe una exploracién en caso de una emergencia del
paciente, sino también en caso de una falla grave del equipo o peligros tales como fuego o agua cerca del
equipo de resonancia magnética. El sistema entero de RM debe ser apagado (OFF) excepto el campo
magnético estatico y la unidad de apagado del imén para desactivar el campo magnético.

Botén de apagado de emergencia: utilicelo en caso de extrema emergencia en las salas de computagion
o del iman de RM. Por ejemplo, Gselo cuando detecte fuego, chispas o sonidos fuertes que no ¢stén
relacionados con el funcionamiente normal del sistema.
NOTA: para restablecer la alimentacién después de un apagado de emergencia/Se ji'ebe |reir'1|ciar el
cortocircuito principal para poder reiniciar el sistema. Antes de restablecer la/alipientaciop’ eléctrica,

comuniguese siempre con un ingeniere de mantenimiento.
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ADVERTENCIA: el apagado de emergencia no apaga el campo magnético. Para evitar
personales o dafios al equipo, no lleve equipos de hierro magnéticos a la sala del iman, Puede a8

los equipos son magnéticos a menos que una etiqueta exprese claramente lo contrario.

8234
Apagado del iman

La reduccién de emergencia del iman funciona como se describe a continuacién y esta ubicada dentro de
la sala del iman:

- El campo magnético se reduce con rapidez, en aproximadamente dos minutos

- Evapora los liquidos de refrigeracion, con un sonido fuerte y sibilante

- Transcurren varios dias de inactividad para reemplazar los Iliquidos de refrigeracion.

ADVERTENCIA: El apagado del imdn 16io debe Wiilizarse pors Eberar a algulen que esté
eprisionodo en 4 limén oparo quiterun abjetode huwrre magnétics degran
tamano copturado por ¢l campa megnético cuands las lesloney
personcies son inminentes, Un ingantaro de serviclo da GE debe reclizos
une teducclon cantratodo del imdn en yltuasiones que no seande
emergentia,

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 presiéon o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicitgn, entre

otras;

pr—————— s, —————— -y

ADVERTENCIA: Debelimitorseelnivel de sonldoentaconsoladeloperador paraquecumpla
con lo normativa local. ' '

&

ADVERTENCIA: Todoslos pacientes, Incluido el trobajador expuesto a equipos deRM, estén [
obligados a utllizor proteccién auditivo enlosala de exploraciéndurantela {
exploracién parg evitar que se produzcan problemas auditivos. Los niveles .
acusticospuedensuperarlos99 dBA.Parareducireinivelderuldopordebajo ‘
delos99dBA, el pacientedebetisarprotecelénouditivaconunaclasificacion
de reduccién de ruido INRRI de 23 dB o més. Ef nivel de la presién del sonido
RMS ponderado en A se mide tal y como o indican las secciones 26e y 269
de |IEC 60601-2-33: 2002.
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I
| Etapaos rapidas: Elimine los riesgos por imanes - Proteja las zonas de
seguridad y de exclusion l

1 m::éntengu cerrodos ks puertas del entorno de cubrimiento de lo RM y de lo solo del
n,

2. Limite y vigile el occeso ol entorno de lo RM y a lo sala del Imdn.

3. Supervise atodo el personal sin capacitacibn en RM cuando trobajen en o sclo de
exploracién,

4. Mantenga en un lugor prominente las sefiales de los zonas de sequridod y de
| exclusién para que todas los personos y los poclentes sepan de los riesgos
refocionados con el slsterma de RML

S. Compruebe todos los elementos ferromoagnéticos antes de llevarlos a la safo del imén.
6. Retlre todos los elementos de hierro de los dreas adyecentes a ba sola del Imén,

7. Pegue etiquetos en los elementos de hierro que permanacen en las Instolaciones paro |’
I gue todo el personcl sepa que dicho elemento no debe llevarse a lo solo del imdn.

B. Revisa los bolsiflos antes de entror en lo solo delimén.
9. Mantenga o puerta de fa sala del imén a ko visto en todo momento.
10. No le dé la espalda al paciente ni a nadie en ka sala del imdn.

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

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

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios. !
Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben

ser removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias

celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desecha/
estos productos. !
Materiales de empaque:

lLLos materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pa’is donde
las maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resoluc)q
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médicos;

NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA
7
l\ﬁ
Wi o
e T T o ey e I ATRS]
e \\w 16 Engﬁu R

co
GE HE7)1CARE agGENTIE

I



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028

