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BUENOS AIRES,O

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2369-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes. actuaciones la firma GE HEALTHCARE

ARGENTINA S.A. solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el

PPTM N0 PM-1407-122, denominado: Sistema de Resonancia MagnéticaJ

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc~L de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ'ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). ,

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. t
Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por tos Decretos

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRAOOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL OE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-1407-122, denominado: Sistema de Resonancia Magnética

ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1407-122.
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ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notjfíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición conjuntamente con su anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados., gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-2369-15-1

DISPOSICIÓN N°

mk

6
6UlAOMINlSTRA{lOR NACIONAL ¡

OECRifO N' 1368/2111li I
A..:f.M.,A,.'J',
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.9 ...2 ....3....4a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 1407-122 Y de acuerdo a lo solicitqdo por la

firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.. , la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre genérico / marca: Sistema de Resonancia Magnética

Marca General Electric

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO 1229 de fecha 15 de febrero de 2011

Tramitado por expediente N° 1-47-7956-10-0

DATO DATOAUTORIZADO HASTA MODIFICACIIilN /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICAcióN,

MODIFICAR AUTORIZAIDA
Fabricante: GE Medical System, LLC 1-GE Medical Srstem,

LLC
2-GE Healthcare Japan
Corporation

Lugar de 3200 N. Grandview Blvd., 1-3200 N. Grandview
Elaboración: Waukesha, WI 53188, Blvd., Waukesha, WI

ESTADOSUNIDOS 53188, ESTADOS
UNIDOS
2- 7-127, Asahi9aoka 4-
chome HINO-SHI,
Tokvo, 191-8503 Jaoón.

Proyecto de Rótulo Aprobado por Disposición a fs 107ANMAT NQ1229/11
Instrucciones de uso Aprobadas por Disposición A fs 108-130

ANMAT N° 1229/11
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificac;1o de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM) a

la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PMR1407-122, en Je Ciudad de
.. O 4 I>jOV 201:>Buenos Aires, a los dlas __ .

Expediente NO1-47-3110-2369-15-1

DISPOSICIÓN NO

mk

DR. L~ NARDO
SUC"OMiNl N"CION"l

DnCr:;lO lt° 136812015
A..N.M•.•••.•T.
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PROYECTO DE ROTULO O4 ~ov2015

Fabricantes:

1- GE Medical System. LLC. 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, I
Estados Unidos.

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

191-8503, Japón.

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Resonancia Magnética

General Electrle

DISCOVERY MR 450

SIN XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-122

Director técnico: Ing.EduardoFernández



INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMADEEXPLORACIONDEIMAGENDERESONANCIAMAGNETICA

ANEXO 111B

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricantes:
1- GE Medical System, LLC, 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, Estados

Unidos.

2- GE Healthcare Japan Corporatíon, 7-127, Asahigaoka 4-chome HINO-SHI, Tokyo,

191-8503, Japón. I

Importador:

Dirección:

Argentina.

Equipo:

Marca:

Modelo:

GE Healthcare Argentina SA

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Sistema de Resonancia Magnética

General Electric

DISCOVERY MR 450

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorízado por ANMAT: PM-1407-122

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resol

N' 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Restricciones del uso

&
PRECAUCIÓN:Lolleyesfederalet [EE.UU.lUmltanla venta,dr.trIb!JcI6nyusodeestedilposlt!vo

a m6d!cos o bajo la. 6rdenes de ~rlos.

&
PRECAUCiÓN:No cargar IOftwa~ que no IMI delsfrlemo en la computodOl"lJ del sistema.

&
ADVERTENctA:Elsistema de obtencl6n de Imágenes de RMde Slgna no estó dl,ellaáo paro

ofrecerlnformoclón paro usoestereotóctico dlnlco.Lo precls:f6ndeespaclo que
et posIble obtener con SIgno podrfo no .erodecuodo para los procedImientos
estereotóctlcos'lpuedllvuriordllpefldJendodelpoclente,1a ecuendadepulsos
utilizado yel proplo.lstemo. Por tanto. recomendamos que 1a.lm6genes Signo
no.e usen paro opllcoclones estereot6ct!oal.

NOTA: Eluso estereot6ctlcodnlCo se refiere o loutUizodón en IoaIUzod6n para procedimIentos
quirúrgicos.

••--------
j' Instrucciones de uso

¡ Lo segundo modlflcocl6n de lEC60601.2.33 asume que como no se conoce ningún efecto
del lo exposJdbn en los campos de resonando magnético, los Umltes de segurldod del

I trobojadar son tos mismos que los de los pacientes. Sin emborgo, es recomendable
. minimizar las exposiciones de los traboJodores.
I
, Los trabajadores con materlol ferromagnético no deben entrar o la sala clellm6n. los
riesgos de los proyectlles ferrosos son un motivo de preocupoclbn muy Importante para la
seguridad. Recuerde que algunas materiales que inicialmente son na magnéticos pueden
convertirse en magnéticos cuando se ven sometidos o un campa magnético estático
durante un periodo del tiempo. Elmovimiento en los campos magnéticos est6tlcos
lespeclalmente O!rca de grandes grodlentes de campo espaclolesl puede Inducir gustas
met6~cos poro la boco, vértigo, oouseas y posiblemente cl!!ntl!!!leosdI!!luz
lmogneto-fosfenosL Ninguno de I!!SWSil!fil!C1OSde movimIento se conslderon pril!OOJpantes
sk!mpre que no ocasionen la caldo del trobajador. Los re~entadooes de los campos
estáticos se proporciono n en la F1gura Apéndice 0-1 YRguro APXe-~

Los campos magnéticos de gradiente de varloc16n temporol pueden provocor 10

lestlmulocl6n nervioso periférico 51el trobajodor Intercepto sufldente flujo devori0d6n
temporoL Lo estlmulad6n nervioso perifériCOno es preoaJpante o menos que hago que el
trabojodor se lastime arando se veo sobresaltado por el efecto. Los representaciones de
las compos delgrodiente de variación temporallal que \os pacientes pueden experimentar
fu~ del diámetro Interior del Im~n.~, muestra ~n F~g~ro~ _ _ ~ ~

I
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Contraindicaciones del uso

Su sistema de RMtiene un campo magnético muy potente que ptK!de ser peligroso pora las
personas que Ingresen 01entorno de lo sola del sistema 5\ tlenen dertas condiciones
médicas o dlspos¡Woslmplontodos. Eluso del sistema de resonancia mognMlco e5t6
contraindicado (es decir, no se recomiendo] para los podentes y los trabc:ljadores de
resonancia magnétlta que lleven alguno de 105siguientes elementos:
• Implantes activados eléarico, mognétlco o mecánicamente (por ejemplo. morco pasos

cardiacos y catéteres cordíacos de hlerro/actlvados por electricidad! ya que los campos
magnéticos y electromagnéticos producidos por ,,1 sistema de RMpodJ1an Inteñerlr con
el funcionamiento de estos dispositivOs.

• Grapas poro aneurisma Inlrocroneona

&
ADVERTENCIA:El campo magnético del sistema de RMpuede hacer que un Implante

fabricado can hierro lp.ej .. uno grapa quirúrgica, un Implante codear, una
grapa para para aneurisma cranetlnQ. etc] o que una pr6te1lls se mueva ose
desplace. 10 cual produce leslone1l graves. Los paclentel deben ler
examInados para determInar si tienen Implantes y oquellos que los tengan
nodebensometerseo exploraclonesnlentrarenlasaladellmán.Lasprótesls
deben quItarse antes de la exploración para ayudar a evitar lesIones.

ADVERTENCIA:Elposlblequeseproduzcan comentes elktrlcas Inducldasycalentamlento
en la rl!916n de 101Implantes ~611cos. Los pacientes o trabajadores que
tengan Implantes no deben someterse a exploraciones ni entrar en la cala

de~~~_'_n.___________ _ J
r---------------~----------
1&
1

1

PRECAUCiÓN: Aalgunos paclentes o trabajadores expuestos o equIpos de RM, mIentras se
encuentran en elcompa magnético, &teles puedecou&Or mareo. vértigo. odeJo ries

: un ctlbor metóllco en la boca si mueven r6pldomente la cabezo.
I se recomIenda que el paciente y el trabajador expuesto a equIpas de RM'll queden
I quldos cuando se encuentren en fa rl!9lón del campo magnétlco con estótlco alta.
I 8 trabajador expuestoa equIpas de RMslempredebeabandonar e16rea del campo__ j magnético con est6tlco alta cuando su trabaja no requIera ~s~O'r~n ese ~gor.

1

~

NOPACDIIAUllS
NO IIIETAUJC NPl.AIl1S_ -,--...." .•-•....-.._--_ .•,...•.

~

MOlOOSf MET••••.•IlllJECTI....--_ .•..•....•.,---.,,,----

&
ADVERTENCIA:cerciórese deque loZonode seguridad cumplo con los requlsltoslegalesde

su localidad.
Rgura 2-5 SeI'lolde octvenencla de lo20na de seguridad

la sel'loleleowenenclo de loZana de seguridad

W,aftNING IAgIJl'O 2.51alerto al personal y o los pacientes
Mn sobrlllo slgulente:

• Compo ffiOgootlcopotente
• No SI!permlt.en pacientes: con morcoposos
• No se permiten padel'lll!Scon Implantes
metóllcos
• No SI!permltQnpodentes con
neuroestlmulontes
• No SI!P"I"mltenlos objetos mlll611cossua!tos

l_



Objetos ferromagnéticos
Los objetos ferromagnéticos que se utilicen demasiado cerco del campo magnético
est6tlca pueden convl!rtlrse en proyectiles, los walQS podrían lesionar o alguien qu9 esté
parado enttQ el objeto y ,,1 1rT1Ón.la fuerza de otrocclán entre un imán y un obj&to
ferromagnético lo detennlna la potencia del campo magnético (campo periféricol.la
susceptibRldod magnético dal objeto. su maso. su distando dellmón, y su ortentadón hada
slcompo.

~ En la sala del Imán, utlllce únlcomentQ tanques ckt oXIQeno. sillas de ruRdas. camUlos

I rodontas, sistemas Intrevl!nosos 1M.ventAadores, etc. que no corrtengon hierro. Asegúrese
de que quienes tl!ngan acceso o la sola de RMsepan que 5610 se pul!Clen Inttodudr

'1 elE!mentos que no contengan hll!rro l!n lo sola dellmfln. Inf6rml!les sobre los políticos y los
procedimientos establecidos paro l1atar aparetos médicos y otros equipos a lo solo del
Imán.,

I Además del peligre de los proyectiles, el campo magnético estático puedll hacer que se
muC!VCInlos objetos ferromagnéticos dentro del podente lpor ejemplo. grapas quirúrgicos y
, prótesis), con lo cual es poslblll que se produzcon lesiones. los implontes oetlvodos
eléctrico. magnético. o mecánicamente pueden dejar de funcionar corredomente debido 01
campo magnetice estático. Si lo vida de alguIen dQpc!ndll de toles disposlUJas. es posible
qUQse caus"n lesiones.

&
I ADVERTENCIA:la fuerza deotroccl6n delcompo mognétlcodel cisterna de RMpuede hacer
, que Ioll objetos de hierro se convierton en proyectiles que pueden producir

lesiones graves. Publique la ceñal deadvertencla de la mna desegu rtdad en
la entrado de laSGlo del Imán ymantengo todos locobjetospeUgrosos fuero
de la saSo del Imán. SI se t.a unido al Imán algún objeto ferromagnético.
p6ngoce en contocto con el departamento de montenlmlento de GE paro
obtener ayudo.

&
ADVERTENCIA:Paro ayudar a evitar que el paciente o el operador cutran lesiones. no

Introduzca tanques de oxigeno que contengan hierro en la sala del Imán.

1
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&.
PRECAUCIÓN: Los equlposcomunesde 10$ho'pltoles. como lo. oporat09 para cupervlsl6n

de pacientes y conservucl6n de lo vida, pueden cufrlr efectos adversos si ce
acerean al campo magnético. o lo calidad de la Imagen puede cufrlr por la
presencio de estOI equipas.

&.
PRECAUaÓN: Los IÍnlcos herramientas .umlnlstrados por GEque se recomiendan para el

uco dentro de la Zona de seguridad son los manlqules que vienen con cu
.Istema.

&.
ADVERTENCIA:losdescargas eléctrlcasentredlsposltlvolconduetorescon puntasobordes

agudotylosboblnasde RMpueden produclrpdnlcoen unpaclente, haciendo
que éste se lastime a si misma. Poro ayudar a evitar toles reacciones. evite
colocar cualquier objeto metálico (por ejemplo aparatos ortopédICOS pora
extremldodes,meconl.mosdetraccl6n,dispasltlvosestereotádicas.etc.len
el Imán de RM.

&. /'
A~ERTENCIA: El campo perifér1co puede producir lesiones allnterferl~'}~í

funcionamiento nonnal de los dl'posltlvos biomédIcos.



Inquietudes sobre los líquidos de refrigeración y el apagado

Con los sistemas superconductores de RM,otra de los inquIetudes relacionados con el
campo mognético est6tlco es el apagado de los líquidos de refrigeracl6n. Un Imbn
superconductor uso liquIdas de refrigeraci6n poro enfriar 01m6)o(Imoel conductor eléctrico
que creo el campo magnétlco, Para crear el ambleme apropIado dentro del Imbn se utlliZon
temperaturas mínimos de _-26gec (_452°F). Elapagado, que es lo evaporocibn repentino de
todo el contenIdo de los líquidos de refrigeraci6n, produce uno pérdIda acelerado del
campo magnético est6t1co.

Peligros de loslíquldaii de refrlgeracl6n

Los liquidas de refrigeracl6n son sumInistrados en recipientes grandes 01vado conocidos
como recipIentes -dewor". Poro el enfriamiento. por lo general se utiliZo el helio líquido.
aunque algunos procedimientos de servido requieren tambil!n nltrbgeno liquido. Los
recipientes 'dewor'" de nltr6geno llenos pesan entre 320 y 360 kg. 1400y 500 ~brosl. los
recipientes 'dewar'" poro helio peson entre 320 y 360 kg, 1700 Y800 Ubras).Además de los
recipientes 'dewar" grandes, es posible que hoya dllndros de gas de heno más pequeños.

Este gas de helio se uso poro lIenor el im6n con 105nN'eles de rlquidos de refrigeración
correctos. Deben tenerse en cuento ~eltos conslderodones especioles 01monlpulor
Ifquldos de refrfgeroci6n.

&
PRECAUCiÓN: las fugas de helio o gas de nItrógeno desplozar6n al oxigeno. Uno

concentración de oxigeno en el aire menor 00117 %a 118% no e1lsuficiente
para lo respiración humano. Ellímite de lo concentración de oxígeno en el
aIre debe cumplir con las leyes o normas nocionales.

&
PRECAUCiÓN: la sIguiente Información define el manejo correcto de los liquidas de j

refrigeración. _

--;- -los Mdewoii;;y'lOi cillnarosno deben Indlnarse ni calentarse. ni sedeben aMerar ~~
vólwlos. I

l. los líquIdos de refrlgeraci6n seevaporano medida queenfrian loscablesdellm6n yel I
personal calificado debe reabastecerkn peri6dlcomente.la velocidad de lo
evaporacl6n debe sermonftortzado: mediante una Inspecc16n del medldorde los niveles
de los t1quldos de refrlgeraci6n que se encuentra en el gabinete delslstemo.

i. Entrar en contacto can lo. lIquldos de refrlgeJllci6n o el gas puede producir
congelo miento grave; e. necesario tener cuidado cuando se esté cerco de estos
sustancias. Etesenclal lIevarvestlmenta'protectorcsol hacercualqulcrtlpodetrabaJo
con IIquldos de refrlgeracl6n. Tale' vestimentas san:

Guantes de seguridad
Guantes de trobaJo
Protector para la cora
Bata de loboratorio o sobretodo.lde algod6n o lino}
zapatos de seguridad no mogn6tlcos

Los Mdewars"deben almacenarse en un área bien venUfada.los líquIdos de
refrigeracl6n podrfan Ubcrorseac:cfdentalmente en forma gaseoso. con lo cual se
puede produdr un peligro de asfixia.
Todos lo. recipiente. dewar y los dlindrot de gOl deben 5er na magnéticos.
las crtlndros de gas pueden almacenarse verticalmente y fijarse a la pared con uno
cadena con lo tapa met6f1co protectora en IU sltlo.ISI el cilindro se cae, o silo válvula se

~

sale. el recipiente podria actuar COfrn) un cohete; un cilindro llena tiene suficiente
potencio como paro penetrar en las paredes).
Debida a que la tapa met611codel cilindro puede lermagnétlco. debe quitarse sfempre
antes de traerlo o la sala dellmón.

, c.fJe ser posible. todo el personal debe permanecer fuero de la ",la de eKploroa6n
__ ~\c.,,) cuo""o un Ingeniero de servicio capacitado esté llenando de liquido el sistema de...............':'~l' refTigiracl6ndellmán.S1losmlembrotdelpenonaldebenestarpresentes.cen:l6rese

¿;;~'3r\\Q~~~J'de~u~ ~I_e:'los gu:~ a~~adOl. protectare. fod~les~_Pro:~~,:~ro los ~d:._

~\"",""
1'c.,'N~",~'"
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rCalentamiento del punto de contacto

lo posld6n del poclente puede efector le seguridad del procedimiento de explor0d6n. Para
ayudar °evitar los quemaduras de los poclantes debido o bucles cerrados foonados por:
tener los monos juntas o tocando el cuerpo o por tener los m.Jslos en contacto o en el coso
de que los sen05 de uno podeme entren en contacto con la pared dell6rax en un 6rea
pequeno, etc., Inserte almonodlllos no conductoras de 01menos 5,8 mm (0,25 ptJlg.l de
espesor entre los portes del cuerpo que se encuentren en contacto (Figura 2-111.

FIgura 2.11 Poclente preparado con cojinetes no conductores

I
I

I
I
I Observe los siguientes odvertendos sobre el calentamIento del puma de contacto pora

1

, proteger o los pacientes contra color e)(cesWo o quemaduras relacionados con comentes
Im1Jcldas durante los procedlmlentos de RM;

&.
ADVERTENCIA:lo RFpuedeproduclrealentomlentoenlospuntosdecontactosltuodosentnl

el dl6met:ro Interior y el paciente o entre lo bobina de RFy el paciente,
causando Incomodidad o quemadtJras.

ADVERTENCIA:lo RF puede generor color localizado en 10$puntos de contacto .ltuodos
entnl portM: adyacentes del cuerpo del paciente si SI!forma un circuito. El
calor localittldo puede ocasIonar uno sensod6n de cosquilleo. molll'atlos o
quemaduras. Esto puede Incluir situaciones en las que los manos de un
paciente lIstónen contacto, o en el cosode uno padente femenino. cuando
los senos elltón en contacto con el tóraK. Coloq ue cojInetes entnllol portes
delcuerpo poroevitorque sefonnenclrcultoscon los portes odyocentesdel
cuerpo. --------~--_._-

1&------
ADVERTENCIA:ColoquecojlnetesodecuodOJynoconductlvosentreelpoclenteyeldl6metro

Interior en todos 101altlos en que uno parte del cuerpo pueda entrar en
contacto con kI abertura dellm6n.

&.
ADVERTENCIA:Poro evItar leslones,coloque slempreolmohadl1los no conductoras entre lo

bobino de superficie y la pIel del paciente.

1

&.
ADVERTENCIA:Poroobtenerlm6genesdel ttombro,coloqueslemprecoJlnesopropladosyno

conductlwsentre elttombroopuestodel padenteouno parte del cuerpodel
podenteyeldl6metrolnterloren todollossltlosdondeuno portedel cuerpo
o el hombro opueño entre en contacto con el di6metro Interior.

&.
PRECAUCIÓN:lo radiofrecuencia puede ocasionar un calor localizado en los puntos de

contacto del paciente. los polioles tlúmedos o productos pora lo
lncontlnenclatienenlosmlamoapropledadeaeléctrlcosqueellejldohumono.
Tados los podentH con pollolea, Incluidos los adultos, deben llevar pollales
8et:OSantes del Inicio de lo explorod6n. SIel paciente no se sIente cómodoL ._.1\ de:I:~ 01aumento de lo temper~~,_de~ngo~ expl~~6n. _~j

MeTllnl 1'11 ~u
~.~

~'
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I ADVERTENCIA:E1moqul11aJeparaojosquecontfeneastlllosmetóllcospuedecausarlrrltocI6n
I en los ojos y la piel duronte los exploraciones de RM.lnw-uya a los pacientes

I para que se quIten el maquillaje lavable antes del examen para evitar el
I rlesgode lesiones oculares. Antes de empezar lo exploradón. advierta a los

1 " paclentescondellneadordeojos permanente u otrotlpodetatuaJedetinto
I I metáUcosobreel rtesgode [rrltaclón cutáneo,e Instruya 1espora queacudan
1 al médico si sienten malestar agudo después de un examen de RMI.

~I
I

I ADVERTENCIA: Lasesqutrtosofrogmentosmetóllcospuedendesvlarseylocalentarseenun
, I compo magnético, dollando los tejidos circundantes. Los pacientes que se
I I crea que tienen fragmentos met611cos en los ojos deben hacerse un examen
11 de los ojos poro que se detecte y extraIga cuolqulerfrogmentometóllco que

I pudiera desviarse y dal'iar el ojo.,
&

ADVERTENCIA:las joyos, Induso el aro de 14 quilates, pueden calentarse y produdr
quemaduras. la RFpuede calentarel metal lIncluso los metates sin hlerral y
producir quemaduras.

&
ADVERTENCIA:Los productos medicinales en los parches transdérmlcos pueden causar

quemaduroll en lo pIel subyacente.

1
I

I
~-~----- -- --

Riesgos del equipo

&
PRECAUCiÓN:SIutnlz:a un equIpo que est6 dallado o con problemas, puede hacer que el

padente o el operador corran riesgos de sufrir uno lesl6n.

Existen también preoaJpac:lones generales sobre el equipo en el entorno RM.Asegúrese de
conocer su equIpo de RMy las Instrucciones y precauciones del fabricante de los
accesorios. Concretamente, debe estor consdente de los peligros relodonodos con el
siguiente equipo de RM:
• Luces de allneoc:l6ndel16ser
• ConeKlonesde los robles y los equipos

Tengo en cuenta tamblén los siguientes peligros generales del equipo:

I
li

&
PRECAUOÓN:Lasaplicadonesdelclstema dereaonanda magnética fundo non enequlpoc

con uno o m6sdlscos duras, en 101que se pueden olmacenordatol clínIcos
de 101padentel. En algunos paises, e$01 equipoS pueden estor sujetos o
Il!glamentadonellObre el procesamiento de dotos peraonales y lo libre
clrculad6n de los mIsmos. Se recomllmdo evltarque personas oJenos o lo
atenci6n médIco tengan acceso o los archivos de los podente •.

1&
11 PRECAUOÓN:Cualquier opllcacl6n 01podente de dispositivos de detección y
'¡ monltorizacl6n fllllol6glco.e reollzar6 bajola.lnrtruccionel del personal

11' cfInlca y este pe~nolller6 el re1ponllabte de dicha aplicación.¡L _~~__ ~ ~ ""'; J

&
PRECAUCiÓN:Nodeje lo luzl6serencendldo despuEldecolocaral podenteen lo poslclón

adecuado.



II ADVERTENCIA: Se deben observartos siguientes advertencias generales al utilizar cables y
. I equipos con coneJdón a accesorios:

I
. Use exclusIvamente cables. bobinas. ac~sorlos. equipo de monItorización y selecci6n

. de Impulsos de GEo autorizados por GEque Indiquen cklramente que son compatibles

• utilice únicamente CC1bles.bobInas y accesorios que estén en buenas condIciones. SI
l IOSpedlO que un accesorio no ató en buenos condiciones, suspenda el uso y p6ngase,

• I en contacto con su Ingeniero de servicios de GE.
~:. los dispositivos auldllares morcados como compatibles con el equipo de RMpueden
1 ocasiona r lesiones en el paciente si no se siguen loslnstrucdones de uso. Nunca utl1lce

equipos o menos que éstos vayon acompañados por los Instrucciones de uso.

I:. saque los bobinas de superficie sin enchufar o los dlsposltlvosaocesorlos no utilizados
__del diámetro Interior del Imán. el paciente _s~_podrla quemar.

Ir----
, I

I
I

-1
I

- -
Sistema de alerta del paciente

"i SUsIstema de RMOJenta con un mecanismo de alerta poro el padente que le permIte
"1 alertar al técnka en la consola apretando una bombilla.

&
PRECAUa6N; Propordonea todCl' las pacientes [abombl11adealertapara el paciente. Esto

puede tener una Importancia especial en el coso de procedimientos que
requIeren la otenci6n conjunta del t~cnlco u operador!!Il la consola del
operador de Signa oAdvantage Worlutatlon [AWJ. por ejemplo. secuencias
de BralnWave.

--- - .-- -"---- ---

PRECAUCIONES:

. Las siguientes advertencias generales de seguridad se aplican a la exploración con un

. sistema de imágenes por resonancia magnética (IRM).

: Si desea obtener más detalles, consulte las advertencias en el manual del operador de

I su sistema de IRM.

& ~Los cables no deberán enredarse o cruzarse ya que pueden provocar chispas,

y quemaduras en el paciente.

,&
~ Canalice los cables a través del centro del túnel del imán. Coloque los cables,

debajo del cojín y tan lejos del paciente como sea posible. Si ublcalos cables cerca de

. los lados de la cavidad, aumenta la probabiiidad de que un cable se caliente Ipor las

corrientes inducidas.

I ~ & No permíta que el cable de la bobina toque al pacie~' q • pu de

\ :r,o.vocarle quemaduras. Use un material resistente al calor o una alr~~ alaV ~ue el cable roce al paciente.

~

rl.n. Mlcu~cl. _
-Al:rI'1'I1!:"............ "

•-, u '"C" 1~ :~ nU ,1' '"'t
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] Canalice los cables hacia el puerto de conexión de la forma más dir .¡ñ....~~.

PR(jJ.
vueltas o espirales) y evite doblar el cable 180 grados,

& .:Inspeccione visualmente la cubierta aislante del cable, el liberador de tensión y

las cajas de conexión antes de cada uso. Si la cubierta de aislamiento está rota o si el

cable está dañado, interrumpa de inmediato el uso del dispositivo.

& = Los pacientes que tengan un metal ferromagnético no pueden someterse a la

exploración ya que el campo magnético puede interactuar con las grapas quirúrgicas u

otros materiales ferromagnéticos. l.

& L t d' 't. I t" . I t al= as personas con marca pasos u o ros ISPOSIIVOSe ee romeos Imp an a os no
deben entrar a la zona del campo magnético delimitada por el fabricante del sistema de

!
IRM.

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

descompensación cardiaca.

& ] Debe retirarse de la cara el maquillaje antes de la exploración, ya que puede

contener particulas metálicas que podrian provocar irritación de la piel y los ojob, Los
I

delineadores permanentes tatuados en los párpados pueden causar irritación bcular

debido a la presencia de particulas ferromagnéticas.

& ::Los pacientes que trabajen en ambientes en donde exista el riesgo de

incrustación de fragmentos metálicos en los ojos, o cerca de ellos, deben examinarse,
cuidadosamente antes de someterse a un examen por IRM. I

I&I<>@I . '..:::EVite que los cables se enreden y entren en contacto con el paciente.

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente.

~ Asegúrese de que el paciente está en una posición cómoda.

& "Vigile al paciente periódicamente, Detenga de inmedi

paciente informa que siente calor, ardor u hormigueo.



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 más de las siguientes medidas:

• reoriente o coloque en otro sitio el instrumento o instrumentos afectados;
• aumente la separación entre el equipo y el instrumento afectado; I
• 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 más sugerencias.
No utilice instrumentos que transmitan señales de RF (teléfonos celulares,

transmisores o productos controlados por radio) en las proximidades de este e6uiPo ya

que podrían provocar un rendimiento distinto al que indican las especifibaciones
publicadas. Mantenga el suministro de energia de este tipo de instJumentos

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 r6qUisitos

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

contacto con las autoridades locales para informarse acerca de cómo deshacerse

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

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 información suficiente sobre sus características para identificar

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener_~una combinación

segura;

¡ Componentes de un equipo de RM

lr "~s c~~~~rc'Oelf¡s fundamentales son:
""afia ...-,..-'" ., _
~R'9r:"'''' . l' "

~~(!'i~a~;~,"
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. Imán creador del campo electromagnético. Este es el co!iípoKen!Ei.básico í'fi ....u,,?::. .
sistema de imágenes por resonancia magnética. La consideración primaria en I .~

respecta a la calidad del imán es la homogeneidad o uniformidad de su campo

magnético .

. Sistema de radiofrecuencia. El sistema transmisor de RF es responsable de la

generación y transmisión, por medio de una bobina transmisora (antena), de la energia

de radiofrecuencia utilizada para excitar los protones .

. Sistema de adquisición 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 i':lducidos
por los protones luego del pulso de RF. Para estudios de grandes volúmenes de tejido

(como en imágenes del cuerpo o la cabeza), la bobina transmisora normalmente sirve

también como receptora .

. Ordenador para analizar las ondas y representar la imagen. Además permite ?ontrolar

todas las funciones del scanner. Se pueden seleccionar o modificar parámetros,

visualizar o guardar las imágenes de los pacientes en distintos medios, / realizar

procesos posteriores sobre las imágenes (como zoom en regiones de interés). ¡'
,

. Equipo de impresión para imprimir la placa. Además de afectar la carga positiva de

los protones, el electromagnetismo también genera una gran cantidad de calÓr, por lo,
que estos equipos cuentan con potentes sistemas

I

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

estático necesario para la polarización de los núcleos del cuerpo.

,:,gnéticos de gradie
¡

El imán está compuesto de:

• Bobinas principales, normalmente fabricadas con alambre de niobio-titanio (NbTi)

incrustadas en una matriz de cobre que produce el campo magnético estático;

• líquidos de refrigeración utilizados para enfriar las bobinas magnéticas;

• Bobinas de ajuste para compensar la falta de homogeneidad en el campo magnético

principal;

• Bobinas de gradiente utilizadas para producir los campos

durante la obtención de imágenes;

/
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Bobinas de gradiente
Las bobinas de gradiente son tres conjuntos de bobinas

alrededor de un cilindro de fibra de vidrio dentro del alojamiento del imán. La corriente

eléctrica pasa a través de estas bobinas y se activa y desactiva muy rápidamente, lo

que produce una expansión y contracción de las bobinas. Dicha expansión y contracción

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 XV, YZ o XZ) a medida que se activa y desactiva en puntos
I

diferentes de la secuencia de pulsos. El plano de exploración y la secuencia de pulsos
I

seleccionados determinan qué gradiente funciona como gradiente selectivo de corte,
I

gradiente de codificación de fase y gradiente de codificación de frecuencia. El sistema

realiza este cálculo automáticamente.
Los gradientes son imanes resistivos y se refrigeran con agua mediante el enfriador de

gradiente ubicado en la sala de la computadora.

1 2 2 1 __ ~

Sala de la consola

• Bobinas de RF utilizadas para producir el campo de RF durante la obtención de
imágenes. I
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 están fabricadas con niobio-titanio (NbTi).

Estas bobinas pueden ser superconductoras o resistivas. Cuando la corriente se
j

desplaza por las bobinas de ajuste, crea campos magnéticos que alteran el campo

magnético principal y asi compensa la falta de homogeneidad:,
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r~Tabla4:5-sa'actel'a~~co~ns~ola.-.-------- - -~ .... ----- L
No. Opción Descripción . I,. Monitor de la Muesb"aimé~enes y programas de red, t1rchivl!ldo.vlsUlllizllci6n y

estación de trabtljo exploración. Odas las operaciones rutinarias se re81izandesde el monitor
de 18estación de trabajo.

2. Teclado y retón Permiten la cornuniC8ci6ncon el monitor de la estación de trnb8jo y el de la
pe.

Gabinete de Contiene la computadora del sisteme (no visible en la figure). Se ubica
espacio de ebejo debajo del escritorio.

3. Monitor secundario Muestra p~ramas de CBT ~~ndizaje asistido por computadora),
documentaCIónelectrónica, G y formes de ondas respirelorias o de
impulso~riféricos seleccionedos. Comunlquese con este monitor ~r
medio d teclado o del mOUS9. Cambie de monitor arrastrando el flI 6n de
uno 8 otro monitOf.

4. MOO Archiva y e8rge imágenes desde el sistema Signa.

Dispositivo de
alerta para el Desactiva la alarma de llamada del paciente (no visible en la fIQUlll).~
paciente

permanentemente

médicos;

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

I
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como

I
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

I
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para g~rantizar

I
el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

r

Procedimiento de encendido del sistema
Realice estos pasos para activar el sistema de IRM.

1. Pulse el botón OnlOff (Encendido/apagado) para encender el computador.

encendido, la luz indicadora está iluminada.

2. En el campo Usemame (Nombre de usuario), escriba sdc.

3. En el campo Password (Contrasel'la), introduzca adw2.0.
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Si cambia de opinión y decide apagar el sistema en este momento, haga clic en System (Slste FraH...

(Detener) en la ventana de inicio de sesión. Espere a que todos los mensajes desaparezca::f,
pantalla y a que el escritorio Wor1dist Manager (Administrador de lista de trabajo) esté completo antes de

hacer e1ieen cualquier escritorio.

4. Seleccione Logon (Inicio de sesión) en el menú Operation (Operación) de la pantalla de inicio de

sesión.

5. Seleccione su nombre en el menú Usemame (Nombre de usuario), introduzca su contrasel'la y haga

elie en OK (Aceptar). Utilice Emergency 10900 (Inicio de sesión de emergencia) únicamente si no tiene un

perlil de usuario configurado en el sistema.

Después de un periodo de inactividad, el sistema lo desconecta autométicamente. Cuando usted u otro

usuario vuelven a iniciar sesión, el sistema regresa a su último estado conocido. I
Para cerrar la sesión manualmente, haga cllc en la flecha del Icono Tools (Herramientas) y seleccione

Lock Screen (Bloquear pantalla) en el menú. I
Si el gabinete de penetración se ha apagado, espere 20 minutos antes de comenzar la exploración una

vez que se restablezca la alimentación. Si espera 20 minutos a que el sistema electrónico s~ caliente,

logrará un rendimiento del sistema y una calidad de imagen óptimos.

,
Mantenimiento del sistema

Elmantenimiento de un entomo controlado requiere también di controles de
mantenimiento di rutIna pl'wentNos o cargo del Ingeniero de servido yel personal del sitio.
Uno p1ontfk:od6n meticuloso y el mantenimiento dIligente de uno Instalación de IRM
pueden brindar un entorno seguro tonto poro los podent85 como poro los empleados. Su
sistema necesito servido a Intervalos espedflcos duronte Ioscuoles un Ingeniero de
servIdo callflc::ododebe rgollzor muchos controles de montenlmlento. Hoyvorlos controles
que usted puede hacer. Tengo en cuenta cuál lK el mantanlmlento necesario y quiénes son
los personas responsables pora completar codo requlslto de montanlm1ento.

GEpone o su dlspoSldón, 51osI lo solldto, dOOJmentos toles como dlcgromos de cirOJlto y
listas di componentes pora ayudar 01personal tbleo CInlo reporacl6n del equipo
doslflcodo por GEcomo reparable.

&

lADVERTENCIA:Pellgrodedeseorga elktrfca. Plezalen la. cualesel usuario nodebe retlllzarJ
tOretll de mantenimiento ni reporad6n. EnyfelOI 01personal de .ervldo
t6cnlco calificado. ;

- -------------~~----- ---- _. ._. - --

Limpieza general

lo limpiezadebe reolixor1opllrsonal dlllcenuolpor ejemplo.tlPcnlcoso personal de
I Umplezala menos que se indiqUealgo dlstJntomios siguientes programas de
I montenlm1ento.

ConseJaspr6etlcos de Umpleza:
• Il{)ralimpiar lamayorkl de !osaCCQSOrias,na use noda que 580m{rsflnlrte que 114

alcohol a una sakJcl6nde detergente suave y aguo.
• Useper6xida de hidr6geno pala eliminar losmanchas de sangre.
• Losesponjas de celdas abiertas están cubIertas con lienza pora proporclonor mejor

durobiidod y connab~ldad DichoIenzo pllrmita la deslnfecd6n con uno salud6n de
sólo S,lS 96de hlpadorho de sodio diluidoen una prop0rci6n de entre 1:10 y 1:100con
aguo,y 10 96de blanqueadar. Elusa de Qlalquler otro prodUCIOpuededestenlr lo tela.

&.

~

PRECAUCIÓN:Pora evltar la posIbilidad de dallDl o los equipos. no use .oluclones que
contenganamlrnJl.ók:oll.fuertO$,4tteres.yodo, hldrocorburosor0m6tk:os
a darada., a cotona •. Nou.alos outodoves ni lo. IlMIdoras a secadoras
Industr1alMqueseencuentnmen lomayorlodalos hmpltclles o sarvldosde

Me iB,1a ~~:~a~ profeslanoles
~~o,'

Gf.J\J\~~.;~.



El elCtractor, respiradero y sistema de conductos de lo hobltod6n dellm6n lprotegldo contra
frecuendo radiaD. tienen el fin de evocuar de lo hob1tcd6n del Im6n el gas refrigerante o lo
rapidez espedflcoda del producto Signa. Con el tiempo, el slstemo del extractor se puede
bloquear con pelusa, cabenos, y otras partículas aer6gtlnas. Es Importante por razones de
seguridad del personal que se mantenga nmplo el sIstema del ewoctor lresplradero.
ventnodor de escape, conductos, etc.1 pora asegurar que el sistema del extroetor funciono
correctamente y evacúa el gas de refrigerod6n hado el exter1or.

En el caso Improbable de un apegado cH¡1Im6n o p6rdido de gas refrigerante. es Importante
que este sistema de eKtroccl6n funcione o un nwel o por endmo del nivel de extraccl6n de
aire especlftCOdo pora elrtraer el gas refrigerante de lo solo del Im6n. Elmractor y lo
entrada de aire de lo solo dellm6n deben tener un tama"o mlnlmo poro 1200 CFM 134
m3/mlnutol y un mínima de 12 Intercomblos de aIre por hora. la tasa de corriente de aire e
intercambIos de aire mlnlmo pora sistemas m6vlles, transportables, y reubicables es
distinto que le de los sitio!>fljos yvorío según el tipo de slt1o. Cuolquler bloqueo u
obstnJtcl6n podrfo Impedir que el sistema del extractor proporcione la comente de olre
necesario. SI el sistema de e)(tfQcd6n fono y no funciona 01 nt-JeIo por endmo del nivel de la
especlficocl6n da arribo, podño OOJrrlr uno ocumuloc16n de niveles pellgrasos de h&lio o
nltr6gena dentro de lo salo de evoluod6n de RF.

Es Importonte que este sIstema de e)({rQcd6n se limpie con frecuendo como parte de la
I1mplezo normal de lo sola. UllO Inspecd6n, llmpl2za y control frecuente del sistema de
eKtroccl6n por el dIente lresplradero, extractor, conductos, etcJ es necesorlo pora asegurar
que todo el equlpo y los componentes del sistema estén siempre en buenos condiciones de
funcionamiento y su rendImiento cumplo con las especlficodones. Se recomIendo limpiar el
sistema de elrtractor e Inspecdonor1o uno vez por a"o para cerdornrse de que se cumple
con lo velocidad de corriente de aire especificado y osi a!>8gurar un fundonom1ento
adecuoda.

Sistema del extractor 9 2 3 ~,

Servicios de mantenimiento

En este onexo se Induyen las programas de montcmlmlanta y servIdo ¡PMI,los cuales
rt!presClntan las recomendoclonas d,,1fabr1conte. Es pasIble que par requlsitos ltSpClCíficos
del diente y/o ,,1entamo del sus Instalaciones seo n~orio tener Intervalos m6s Omenos
frewentes entre los servicios de montenlmlento. se puede llegor a un acuerdo para realizar
IosloboAls de mantenimiento con mernls frt!asenclo que lo racomclndodo en estCl
doasmento. tenIendo en QJento lo poslbllfdod de que se produzco una reduccl6n en el
r'C!OdimlQntodel sistema.

los programas de mantenimIento y servicio del Programos de mantenimIento y servicio Clfl
el Apéndice e muestron una Dsta de todos los procedImientos de mcntenlmlentoy servida y
lo frecuenclo con los que deben ser realizados por personal de servido collflcado. ExlstClfl
distintos programas de montenlm!ento paro coda tIpo de sistema:
• Progromademonlanlmfentodeo.7T
• Programo do montanlmlento dell.5T
• Programa de montéfllmlento del ].01

Usted deber6 rl!Qllzarlos servidos de montenlm!anta que figuran en la Tabla 2.1l.

Tabla 2-11 sClrvlclosdel aperador

Dlorio!T\Qnte

Olal1amente

Según se
recomIenda

Diariamente

4 m"",
Control delnmplezo dll almohadnlas y
limpIeza del Interior de la comilla móvil.

Control de a~neom1enta de lo mesoy de
funcionamIento adecuado.
Umpie con un Rmplador no abrasivo.
Umple los almohadillas antldesrlZOntes de
la bobino s610can aguo y detergentCl
"""',.
Controle poro determInar 51hoy defectos
o dal\os. cables desgastadas o eKpuastos.
Rl!Qllc:elos Inspecciones de
fundonamlenta y de control delcalidod.

Bobinas y cables de lo
bobIna

Meso del podente

calIdad de la lmagan

Bobinas, almohodlllasy

~"""

Comilla m6v1lY
almohadglos del
pecente

Generol

:_1, .~\J~i>;"::-'::A~;::'.''.:..:''¿;A:'~~/~~~'};;~;;\!~f~.'~~'¡. ;'~'L,-n~~~o.~'.~
"~,o _,~"':'" ~" '., '. -~•. '.\¡, t'~~~I"llento'_~\'Ces_or:\O ¡, ~leiv!do .d~: ••

_,;':=,,:~,-:!'~.'.~:",,:O:.;l!, " ',~¡.o '~. '.-'.-" ,1--{"':;l'/j;'¡I"'1.ft •• ,-",,', :rmanteñfmlen O';"" "~" •..••••. '"""J-->1 ••••.• ' .•, ••..>;,,",:;~,:~.",""!ir.:...-. .;',,- , .•••• '" •. ,
Umplezo 4 meses
Control de desconexl6n dela me~ de
emergencia.



permite

Este sonido

Sistema de alerta del paciente

El sistema de llamada del paciente o alerta del

pueda indicar que necesita asistencia durante una

aprieta la bola de goma que se encuentra en

se escucha un sonido intenso en la sala de control.

cambiarse para convertirlo en sonido de varios pulsos o constante.

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 más cercana al escritorio.

Figura 4.6 Sistema de alerta del paciente. 1 = perilla, 2 = caja de control.

Informes de incidentes

• Los usuarios deben comunicarse con GE Medical Systems inmediatamente para

informar de incidentes ylo lesiones en un paciente, operador o empleado de

mantenimiento que hayan ocurrido como resultado del funcionamiento del electroimán.

• Si ocurre un accidente a causa del funcionamiento del electroimán, no utilice

el equipo hasta que se haya realizado una investigación autorizada

2-1 Colocación del electroimán

&. Antes de utilizar el electroimán, retire cualquier otro electroimán o

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

provocar quemaduras al paciente.

& • El electroimán debe colocarse de manera que su cable

orientado a lo largo del centro de la cavidad del imán, directamente hacia el

~

puerto de conexión del escáner. Si se mantiene esta orientación (en alineación
/'

con el campo magnético estático) se asegura el funcionamie o adecuado.. ,
. ú"::'(p A.llnque el electroimán funcionará a su máximo rendimien está

f ~", '••1'"
\~.¡s.:..~~&: '. 'colocado en el isocentro del imán, también se logra una calidad

~'b:~~~:.--ctlando-secoloca a la derecha o izquierda del isocentro.
..{-~.'!



& Coloque una sábana limpia de algodón sobre el

almohadilla amortiguadora de manera que la piel del paciente no entre en

contactoconel electroimáno la almohadillaamortiguadora.

Colocación del paciente

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

posición de "nadador" o con los pies por delante con la región anatómica de

interés del lado del paciente. Cuando se usa la orientación con los pies por

delante, reubique al paciente a la izquierda o a la derecha para poder colocar el

electroimán en el centro del imán o lo más cerca que sea posible. Determine la

región anatómica de interés mediante palpación y use las ventanas visaras y la

línea guía para centrar el electroimán y ubicarlo con exactitud, centre el

electroimán en la ubicación adecuada.
Proporcione al paciente tapones para los oidos después de darle todas las

instrucciones.
1. Asegúrese de que el paciente esté "listo para el imán", haya completado la

hojade evaluacióny se hayadespojadode todos los objetosde 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 imán porque puede contener piezas metálicas y puede fallar, o

causar lesiones al paciente o daño al equipo

Seguridad eléctrica y mecánica

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantación del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso ~r~'piadod,7ntr del

entorno del paciente,y adicionalmentecumplencon las reievané~'6rma (UL 2601,,
1 lEC 60601-1).

~ -Mariañ-a Micucci
~P9.:1Ei ::--------- ...
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NOAPLICA

3.6. La información relativa a los riesgos de inteñerencia recíproca relacion

con la presencia del producto médico en investigaciones o trata i .~~~~. ~

específicos;

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

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;

NOAPLICA

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
I

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección,

; el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizaci6n si el P~Oducto

debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número~posible

de reutilizaciones.

NOAPLICA

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de ISU uso,
I

las instrucciones de limpieza y esterilizaci6n deberán estar formuladas de modo
I

que si se siguen correc.tamente, el producto siga cumpliendo los requisitos,
previstos en la Sección 1(Requisitos Generales) del Anexo de la Resoluci6n GMC

N' 72/98que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y EfiJacia de

los productos médicos;

NOAPLICA

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba,
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,

montaje final, entre otros); I
I

Advertencias generalesde uso j
&

ADVERTENCIA:No cargue programas no espe:;:tficos del sistema en et ordenador del
mismo, yo que el sistema operativo podrla bloquearse y provocar uno
pérdida de dotas.

~ A~RTENCIA:. Cuando lo. hoyo, ,,, tubo. Y<:ondu<t•• ","",tod" 01pod.nl. d.bon
• I t-A\C\JCC\ tener longitud sufldente poro llegar al slriema sin apretarlo. ni

~ ".a,~a;\a .~ ectIrorlos.~ j;:'~t:~;~~~C'-'- "-" - --~ - - ---
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&

CUIDADO: Compruebe si existen obst6culos antes de mover el equipo; no lo dirija hada
objetos fiJos.

•

------~

Es necesario utilizar soportes \1 un sIstema de frenado adecuados
cuando un niño deba estor de pie sab/llla mesa para un examen,

Compruebe el estado del colimador antes de utilizar este equipo pora
evitar que se caIga. ~

:1 & I
ADVERTENCIA:'''"a evita, qu•• 1pacl.nt. ,,1 •• lan. al.ubl" baj"d.la m••• flatant.. j

1 suba el wbo de royos Xy desplace el soporte del tubo o un lateral.
l _ --~--- --

[&
I ADVERTENCIA:

l_
r.

&
ADVERTENOA:

&
CUIOADO: Tengo cuidado de no tropezar con el cable extendido del detector.

-~--
1&
[RTENCIA:

•

Cuanda la m•• a na recibe ,arrlen! •• I!drlca. el tabl.", "pued. mave, j
IIbre~~nte.Paro:tar lesIO:es. supervise el mOVimlent~del~oblero.

,
•

3.10. Cuando un producto médico emita

información relativa a la naturaleza, tipo,

radiación debe ser descripta;

.
radiaciones con fines médicos, la

,
intensidad y distribución de dicha

los campos magnéticos se miden en unidades conocidas como Tes/a. liJn Tesla

equivale a 10.000 Gauss. El valor del campo magnético de la Tierra es de 0.3-°17 Gauss

Los materiales con propiedades magnéticas tienden a alinear sus ~omentos

magnéticos en la dirección de las lineas de campo magnético externo aPlicado.l Cuanto

mayor es el campo magnético. mayor calidad de imágenes se obtiene y menor el tiempo

que se requiere para adquirirlas. Este equipo es de 1.5 tesla. I
Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y
.-,!

precauciones que deban tomarse. Esta información har,á ~fere-

particularmente a:



casoenadoptarse3.11. Las precauciones que deban

funcionamiento del producto médico; 9 2 3 4l ~ ..:.:l.2+
Emergency Stop (Parada de emergencia) "? '" - ••••• ~.

~PRcP.
El botón de interrupción de emergencia (Figura 2-16) que está ubicada en el tecla

en los lados: izquierdo y derecho del gabinete del imán. Esta función interrumpe la

electricidad del equipo ubicado en la sala del imán que pudiera presentar un riesgo para

el paciente en una situación de emergencia.
Puede pulsar el botón de parada de emergencia para detener una exploración en caso

de una emergencia del paciente. Para recuperarse rápidamente de una parada de

parada de emergencia, puede pulsar el botón Reset (Reiniciar). No debe temerle a

pulsar el botón de parada de emergencia porque es posible que apague el sistema

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

ADVERTENCIA: la parada de emergencia no elimina el campo magnético, ni paaga los gabinetes

de las computadoras, ni la consola del operador ni la cámara.

Apagado de emergencia
El botón de apagado de emergencia se encuentra en la pared contigua al equipo de computación y junto a
las puertas de la sala del imán 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).
El botón de apagado de emergencia no sólo interrumpe una exploración 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 estático y la unidad de apagado del imán para desactivar el campo magnético.

Botón de apagado de emergencia: utilicelo en caso de extrema emergencia en las satas de computa
o del imán de RM. Por ejemplo, úselo cuando detecte fuego, chispas o sonidos fuertes que no stén

relacionados con el funcionamiento normal del sistema.
NOTA: para restablecer la alimentación después de un apagado de emergencia
cortocircuito principal para poder reiniciar el sistema. Antes de restablecer I Ji

comunfquese siempre con un ingeniero de mantenimiento.



ADVERTENCIA: el apagado de emergencia no apaga el campo magnético, Para evitar

personales o danos al equipo, no lleve equipos de hierro magnéticos a la sala del iman, Puede

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

~i23'
Apagado del imán

La reducción de emergencia del iman funciona como se describe a continuación y esta ubicada dentro de

la sala del iman:

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

Evapora los liquidas de refrigeración, con un sonido fuerte y sibilante
Transcurren varios dlas de inactividad para reemplazar los IIquidos de refrigeración,

~ ..~.-.•..~,. '

1:1
AOV£Rt£NCIA: El apo;odo 6t11m6n 101adctM vllllrClruflOl'OIw(ll'CI CI!~ qveutt

apthlol'oclo en .11mMClparaquitar un a-bjelodt h~rro moO~uea d.~te"
tamal\a eopturodo po.- el campa mO{lMllco (úClndo len le11a1lft
ptr&one1tl.on Inmif'ltnlU, Vn i"9'muo d•• W(lod. GEd.be reoIi::af
una .tduulón conuolado del jrTlÓflen Iltuoclonn q\le no lecn dt
em''genda,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la eXp'osici6n,

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magn~ticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la preJión o a

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignici6n, entre

otras;

&.
ADVERTENCIA:Debe llmltorseel nivel de sonido en la consola del operador para que cumpla

con 10normativa Iocol. '

&.
AOVERTt:NCIA:Todos los pacientes, Incluido el trabajador expuesto a equIpos de RM.están

obligados a utilizar protección auditiva en losolo de exploración durante la
exploración pora evitar que se produzcon problemas auditivos. Losniveles
acústlcospuedensuperarl0!l99 dBA.Paro~uciret nlvelderuldo pordeba Jo
de Ios99dBA,el paclentedebeusarprotecd6n auditiva con una claslftcacl6n
de reducci6n de ruido INRRIde 29dB o mós. Elnl\lelda lo presIón del sonido
RMSponderado en Ase mide tal y como JoIndlcon las secciones 26e y 26g
de lEC60601-2-33: 2002.

"



Etapas rópidas: Elimine los riesgos por imones - Proteja las zonas de
seguridad y de exclusión

l. Mantenga cerrodos las puertas del entorno de cubrimiento de la RMY de la sala del
1m'"

2 limite yvlglle el acceso 01entorno de la RMY o lo sola del Imán.

1

3: $upelVlse o todo el personal sIn capodtoclbn en RMcuando trobajen en lo 5010de
exploración.

I
4. Mantenga en un lugar promlnente las senales de 105zonos de seguridad y de

exclusión poro que 10005105 personas y los pacientes sepan de 105 rIesgos
relacionados con el sistema de RM.

5. Compruebe lodos 105elementos ferromagnllticos antes de UllYar1asa la salo del imán.
6. Retlre tocios los elementos de hlerro de las óreas adyacentes a la sola del lInÓn.
7. Pegue etiquetas en los elementos de hierro que permanecen en Iaslnstolaclones poro

que lodo el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse a la salo dellm6n.
B. RlIYi51110sbolsUlas onles de enttor en la solo dellm6n.

[
9. Mantenga lo puerto de lo salo del Imán a la vista en toda momento.
10. No le dé la espalda al paciente nI a nadie en la sala dellm6n.
~ ~ .

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

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

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

/integrante
l

• 72/98 que

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico

del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resoluc
'~--"

Mch".ia1'f~r Micucci
/- \MC'o1c '" A
~E .I:I~llhc,¡lt .

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida útil:

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las reg~laciones

nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
I

ser removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplOS: baterías

celulares secas o mojadas. aceite transformador, etc.). l.
Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desecha

estos productos. I

Materiales de empaque: I
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. D~ben ser

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pJís donde

las maquinas o accesorios son desempacados.



médicos;

NO APLICA

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NO APLICA
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