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DI$POS1CION N" g:33

BUENOSAIRES, O 6 NOV. 2015

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2370-15-1 del Registr de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HE.AlLTHCARE

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del Certi~icado de

Inscripción en el RPPTMNOPM-1407-140, denominado: Sistema de Resonancia

Magnética, marca GENERALELECTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prodLctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisItos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t, mado la

intervención que le compete.

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

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

RPPTM NO PM-1407-140, denominado: Sistema de Resonancia agnética,

marca GENERALELECTRIC.

~.
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modific ciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y qu1edeberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1407-140.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de lal presente

Disposición conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de Uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica Ipara que

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

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-2370-15-1

DISPOSICIÓN N° ~~. "" @
mk 'ti! (!"JI c,,¡) g

~ONAROO VERNA
SUBADMINISTRAOOR NACIONAL

DECRETO N- 1368J2015
A.N ..M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,

A~mentos y Tecnología Médica (ANMAT), autoriZó. mediante DI~P~~ición

N Q..3..n...210s efectos de su anexado en el certl~cado de InscTPclon en

el ~1>PTM~ ~1407-140 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

HE~LTHCAREARGENTINA S A la modificación de los datos caracterísJicos que., ,
figuran en la tabla al pie, 'del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Tomografía Computada.

Marca: GENERALELECTRIC.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4675/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-323/11-0.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACI<DN/, .
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACION

I
MODIFICAR AUTORIZAIDA
Fabricante: 1-GE Medical System LLC 1- GE Medical . ystem

LLC
2- GE Healthcare Japan

Corporation 1
i

Lugar de 3200 N. Grandview "i~jooo N. Graridview
Elaboración: Blvd., Waukesha, WI Blvd., WaukesHa, WI,

53188, ESTADOS 53188, ESTADCDS.
UNIDOS. UNIDOS. l

2--7-127, Asahi aoka 4-
Chome, HINOS~I, Tokio,
Jaoon, 191-8503.

Proyecto de Rótulo
Proyecto de Rótulo Aprobado por Disposición a fs 104

ANMAT N94675/11
Instrucciones de uso Instrucciones de Uso A fs 105-129

Aprobadas por Disposición
ANMAT N° 4675/11

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

antes mencionado.
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,
"-\Expediente N° 1-47-3110-2370-15-1

DISPOSICIÓN NO .9 3;] 8)

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma GE HEALTHCAREARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Insc~iPción en

el RPPTM N° PM-1407-140, en la Ciudad de Buenos Airesl, a los

días...0..6..NOV ... 2-0.15

DR. LEQN~8QQ Y.EllNJ¡.
SUBADMINISTRAOOR NACIONAL

DECRETO N- 1368/2015
A.N.M.A.'r.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricantes:

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

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 SA

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

Sistema de Resonancia Magnética

General Electric

OPTIMA MR 450 W

SIN XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-140

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández



INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO 111B

SISTEMA DE EXPLORACION DE IMAGEN DE RESONANCIA MAGNET

("0(/0, .¿
...~W............
p¡¡oo.~0.l'

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

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

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

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

191-8503, Japón.

Importador:

Dirección:

Argentina.

GE Healthcare Argentina SA
Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Equipo:

Marca:

Modelo:

Sistema de Resonancia Magnética

General Electric

OPTIMA MR 450 W

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-140

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández

~,



3.2. La. p""'tac;oe~ cootempl.d•• ee elltem3 delAeexo!?,.~e~u! GMC

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y E
"o ~

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados I \Ql10 ¿
~ ". )~
~~ "''''''

P¡¡OD.~~'

Restriéciones del uso

&
PRECAUCiÓN: LasleyesfederalesIEE.UU.lllmltanlaventa.dlstribucI6nyusodeestedlspositiva

a médicos o bajo las órdenes de éstos.

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

&
ADVERTENCIA:El sistema de obtención de Im6genes de RM de Signa no está dlseflado'para

ofrecer Información para usoeslereol6dlcocJlnlco.la precisión deespacloque
es posible obtener con Signa poclria no ser adecuada para los procedimientos
estereotácticosypuedevariardependlendodelpaclente,la secuencia depulsos
utilizada yel propio sistema. Portanto. recomendamos que las fm6genesSIgna
no se usen para aplicaciones estereotóctlcas.

NOTA: Eluso estereot6ctlco cfinlco se refiere o la utilización en localizaci6n poro procedimIentos
quirúrgicos.

Instrucciones de uso

Le segunda modificación de lEC60601-2-33 asume que cama no se conoce ningún efecto
de la exposlcl6n en las campas de resonancia magnética, los limites de seguridad del
trabajador son los mismos que los de los pacientes. Sin embargo, es recomendable
minimizar las expaslclones de los trabajadores.

los trabajadores con material ferromagnético no deben entrar o la solo del imón.los
riesgos de los proyectiles ferrosos son un motivo de preocupación muy importante para lo
seguridad. Recuerde que algunos materiales que Inicialmente son no magnéticos pueden
convertirse en magnéticos cuando se ven sometidos o un campo magnético estático
durante un perlado de tlempa. El movimiento en los campas magnéticos est6tlcos
(especialmente cerca de grandes gradientes de campo espacialesl puede Inducir gustas
metálicos poro lo boca, vértigo, náuseas y posiblemente centelleos de luz
(magneto-fosfenasL Ninguno de estos efectos de movimiento se conslderon preocupantes
siempre que no ocasionen la calda del trabajador. los representaciones de los campos
estótlcos se praparclonan en la Figura Apéndice D-1y Figura APX E-l.

Los campos magnéticos de gradiente de variacl6n temporal pueden provocar lo
estlmulaci6n nervioso periférico si el trabajador Intercepto suficiente flujo de variación
temporal. La estimulad6n nervioso periférico no es preocupante a menos que hago que el
trabajador se lastime cuando se veo sobresaltado por el efecto. Las representaciones de
los campos del gradiente de variación temporallBI que los pacientes pueden experimentar
fuera del diómetro interior del Imán se muestra en Figura 2-1



contra-¡n--d-¡-c-a-c-¡o-n-e-s-d-e-I-u--s-o------- ~----~-~~--------'----l
I

Su sistema de RMtiene un campo magnético muy potente que puede ser peligroso poro los I
personas que ingresen 01 entorno de le sala del sistema si tienen ciertos condiciones i
médicos o dispos~ivos implantados. Eluso del sistema de resonancia magnético está
contraindicado (es decir; no se recomiendo) poro los pacientes y los trabajadores de
resonancia magnética que lleven alguno de los siguientes elementos:
• Implantes activados eléctrico. magnético o mecónlcomente Ipar ejemplo. morco posos

cordiacos y catéteres cardíacos de hierro/activados por electricidad} yo que los campos
magnéticos y electromagnéticos producidos por el sistema de RM podrían Interferir con
el funcionamiento de estos dispositivos.

• Grapas paro oneurism~ introcroneono

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

fabricado con hierro (p. ej ..uno grapo quirúrgico, un Implante coclear. uno
grapa para para aneurisma craneano, etc.loque una prótesis semueva ose
desplace, lo cual produce lesiones graves. los pacientes deben ser
examinados para detennlnar si tienen Implantes y aquellos que los tengan
nodebensometersea eKploraclonesnlentraren lasaladellmán.laspr6tesls
deben quitarse antes de lo eKploracl6n para ayudar a evitar lesiones ..

__~~_. ~ J

ADVERTENCIA:Espaslblequeseproduzconcorrlenteseléctrtcaslnducldasycolentamlenta
en lo reglón de los Implantes melólicos. Los pacientes o trabajadores que
tengan Implantes no deben someterse a eKp1oraclones ni entraren lo sota
dellmón.

I,
I'---

~~UCI6: Aalg:- pacientes o trabajadores expuestos o equipos de RM,mientras s~
encuentran en el campo magnética.éstel •• puedecousarmareo, vértigo, adejarles 1
un sabor metálico en la boca si mueven rápidamente la cabeza.

se recomiendo que el paciente y el trabajador expuesto o equipos de RMse queden
qulelascuanda se encuentren en lo regl6n del campo magnético con estático alto.
Eltrobajadarexpuesta o equipos de RMsiempre debe abandonar el6reo del campa
magnético con estática atta cuando su trabajo no requle~eS!!J!~e1!J9ar.

;

Figura 2~5 señol de advertencia de la Zona de seguridad

La senol de advertencia de la Zona de seguridad
(Figuro 2~51alerto al personal y o los pacientes
sobre lo siguiente:
• Campo magnético potente
• No se permtten pacientes con marcaposos
• No se permIten pacientes con Implantes
metólicos
• No se permiten padentes con
neuroestlmulantes
• No se permiten los objetos met611cos sueltos

r------

1&
I ADVERTENCIA: cerciórese deque Iclonade seguridad cumpla con los requisitos legales de
: su localidad.,

-- --------- -~~-~----

~

HOPACEMMERS
HOMfTALUC M»LANTS~"',.e.-Ma.~1t
•••• iIIfl¡Il:JIIIIStM--U-'
SóIti.8' Jtsa

I ~
NO LOOSE METAL OBJECTS
••••••I1ttl~.nNl~11Itu1lb
::..__ 5tlIta.., •••• tI'-...
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I Objetos ferromagnéticos
: Los objetos ferromagnéticos que se utilicen demasiado cerco del campo magnético
. estático pueden convertirse en proyectiles, los cuales podrían lesionar o alguien que esté

porodo entre el objeto y el Imán. Lo fuerzo de otrocclán entre un Imán y un objeto
ferromagnético lo determino lo potencio del campo magnético (campo periférico), lo
susceptibilidad magnético del objeto, su maso, su distancio del Imán, y su orientocián hado
el campo.

En lo solo del Imán, utilice únicamente tanques de oxígeno. sillas de ruedos, comillas
rodontes, sistemas introvenosos (IV),ventiladores, etc. que no contengan hierro. Asegúrese
de que quienes tengan acceso o lo solo de RMsepon que sólo se pueden introducir
elementos que no contengan hierro en lo solo del imán. Infármeles sobre los polhlcos y los
procedimientos establecidos poro llevar oporotos médicos y otros equipos o lo solo del
Imán.

, Además del peligro de los proyectiles, el campo magnético estático puede hacer que se
I muevan los objetos ferromagnéticos dentro del pociente Ipor ejemplo, grapas quirúrgicas y

prótesis!, con lo cual es posible que se produzcan lesiones. Los implantes activados

I
1 eléctrico, magnético. o mecánicamente pueden dejar de funcionar correctamente debid<?el
campo mognetlco estático. Si lo vida de alguien depende de toles dispositivos, es posible
que se causen lesiones.

~
ADVERTENCIA:lo fuerza de atraccián del campa mognétlcodelsistema de RMpuede hacer

que los objetos de hierro se conviertan en proyectiles que pueden producir
leslonesgroves. Publique la señal deadverlenclade la zonodeseguridod en
la entrada de la sala del imán y mantenga todos los objetos peligros os fuera
de la sola dellmón. Sise ha unida alimón algún objeto ferromagnétlco,
póngose en contacto con el departamento de mantenimiento de GE para
obtener ayuda.

~ :
I

ADVERTENCIA:Poro ayudar a evitar que el paciente o el operador sufran lesiones, na I

introduzc~ ta_nq_u_esde oxígeno que co~n_te_n_g_a_n_hlerro~:~~ s_a_la~d_el_l_m_á_n_'_J

&
PRECAUCiÓN:Losequlpos comunes de los hospRoles,como los oporotos poro supervlsl6n

de padentes y conservacl6n de lavida, pueden sufrir efectos adversos si se
acercan al campo magnético, o la calidad de la imagen puede sufrir por la
presencia de estos equipos.

&
PRECAUCiÓN: las únicas herramientas suministradas porGE quese recomiendan para el

uso dentro de la Zona de seguridad son los manlqufes que vjenen con su
sistema.

&
ADVERTENCIA:Lasdescorgasel6ctrlcasentredlsposltlvoscanductoresconpuntasobordes

agudosylasboblnasdeRM puedenprodudrpánlcoen unpoclente. hadendo
que éste se lastime a si mismo. Pora ayudar o evitar tales reacciones. evite
colocor cualquier objeto met611co(por ejemplo aporatos ortopédicos pora
extremidades,meconlsmosdetrocción,dlsposftlvosestereotácticos,etc.len
ellmón de RM.

I!' "~ d
ADVERTENCIA:Elcampo periférico puede producir lesiones al Interferir

funcionamiento normal de los dispositivos bloméd~~cos



93Inquietudes sobre los líquidos de refrigeración y el apagado

Con los sistemas superconductores de RM, otro de los Inquietudes relacionados con el
campo magnético est6tico es el apagado de los nquidos de refrigeraci6n. Un imán
superconductor uso líquidos de refrlgeraci6n poro enfriar 01m6xima el conductor eléctrico
que creo el campo magnético. Para crear el ambiente apropiado dentro del Imán se utilizan
temperaturas mínimos de - -269°C 1-452°Fl. El apagado, que es lo evaporacián repentino de
todo el contenido de los nquidos de refrigeraci6n, produce uno pérdida acelerado del
campa magnético est6tico.

I Peligros de los líquidos de refrigeración

I Los líquidos de refrlgeracl6n son suministrados en recipientes grandes 01vacío conocidos
f como recipientes "dewar". Poro el enfriamiento, por lo general se utilizo el helio nquido,
t aunque algunos procedimientos de servicio requieren también nitrógeno líquido. Los
recipientes "dewar" de nltr6geno llenos pesan entre 320 y 360 kg. 1400y 500 Iibrasl. Los
recipientes "dewar" poro helio pesan entre 320 y 360 kg. 1700y 800 Iibrasl. Adem6s de los
recipientes "dewor" grandes, es posible que hoyo cilindros de gas de helio mós pequeños.

Este gas de helio se uso poro llenar el imán con los niveles de nquidos de refrigeración
correctos. Deben tenerse en cuento ciertos consideraciones especioles 01manipular
liquidas de refrigeración.

&
PRECAUCiÓN: Los fugas de helio a gas de nitrógeno desplozar6n al oxigeno. Una

concentracl6n de oxigeno en el aire menor del 17 %0118 % no es suficiente
paro la respiración humana. El límite de la concentracl6n de oxígeno en el
aire debe cumplir con las leyes o normas nacionales.

,
I

1 PR~EIC:U~_IO_'N_',~La siguiente Informaci6n define el manejo correcta de los Ifquldos de
refrlg:ración.

r. -{ostidewa~ylos cilindros nodebi:mIncllncirs~.~n~l-ca-I~.-nla--r.-.-,-nl~.-e-~.e'¡'¡¡~n-a-'Il-e-ra-r-'Ia'-.~~
vólvula •.

I
• Losliquldosderefrlgeradón se evaporan a medida queenfrian loscablesdellmón yel

personal calificado debe reabastecertos peri6dlcamente. la velocidad de la
evaporacl6n debe ser monitorizada mediante una Inspección del medldordelos niveles
de los liquidas de refrlgeracl6n que se encuentra en el gabinete del sistema.
Entraren contacto con los liquidas de refrigeración o el gas puede producir
congelamiento grave; es necesarto tener cuidado cuando se est~cerca de estas
susta nclas. Esesencial lleva rvestlmentas protectoras aIhacer cualqulertipo de trabajo
con líquidos de refrigeración. Tales vestimentas son:
- Guantes de seguridad
- Guantes de trabajo
- Protector para la caro
- Bata de laboratorio o sobretodos (de algod6n o lino)
- Zapatos de seguridad no magnéticos
los "dewars"deben almacenarse en un 6rea bien ventilada. los liquidas de
refrigeración podriao liberarse accidentalmente en forma gaseoso, con lo cual se
puede producir un peligro de asfixia.
Todos los recipientes dewar y los cilindros de gas deben ser no magnéticos.

~

• los cilindros de gas pueden almacenarse vertlcálmente y fijarse a la pared con uno
cadena con latapa metóllca protectora en su sitio. (SIel cilindrose cae, o silo vólvulo se

I sale, el redplente podrfa actuar como un cohete; un cilindro lleno tiene suficiente¡ potencia como para penetrar en las paredes).l. Debida Q que la tapa metálica del cilindropuede ser magnética, debe quitarse siempre
antes de traerlo o la sala dellmón.

J
'" :. De ser posible, todo el personal debe permanecer fuera de la sala de exploracl6n
M\CUcc\cuando un Ingeniero de servicio capacitado est611enando de líquido el sistema de

M.r\e f;~~-'~, refrlgeracl6n dellmón. Silos miembros del personal deben estar presentes, cercl6rese~P2. (:. ; 'ti"que usen los guantes adecuados, protectores faciales y protectores para los ofdos.e_~ü,l' > ---- - _~c - .-. • .- - ---- - .- ---~~ -
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i Calentamiento del punta de contacta
~Loposición del pociente puede ofector lo seguridod del procedimiento de exploroclón.Pore
~ayudar e evitar las quemaduras de los pacientes debido o bucles cerrados formados por:
l tener los monos juntos o tocando el cuerpo o por tener los muslos en contacto o en el caso
: de que lossenos de una paciente entren en contacto con lo pared del t6re»c en un 6rea
: pequeño. etc.. inserte olmohodillosno conductores de 01menos 5.8 mm 10.25 pulg.)de
I espesor entre los portes del cuerpo que se encuentren en contocto (Figuro2-111.
,

: Figura 2~11Paciente preparado con cojinetes no conductores

I
I

I Observe los siguientes odvertencios sobre el colentomiento del punto de contocto pore
proteger o los pacientes contra color e)(cesivo o quemaduras relacionadas con corrientes
inducidos duronte los procedimientos de RM:

I A~RTENCIA: LaRFpuedeproduclrcolenlomlenloen lospunlosdeconlacloslluodosenlre
I el diámetro Inlerior y el paciente o entre lo bobino de RFy el poclenle.
I causando Incomodidad o quemo dures.

1&
IADVERTENCIA:La RFpuede generar color localizado en los puntos de cantocto situados
, entre portes adyacentes del cuerpo del poclente si se formo un circuito. El

color localizado puede ocasionar uno sensoclán de cosquilleo. molestias o
quemaduras. Esto puede Incluir situaciones en las que las manos de un
paciente est6n en contacto, o en el caso de una paciente femenina, cuando j
los senos están en contacto can el t6rex. Coloque cojinetes en!re los portes
delcuerpo poraevllarqueseformenclrcultosconlas portesadyocentes del
cuerpo.

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

A~~~~IA: COlo:ueCOJlnet~sodecuodOSyn~~~~d=sentreelpaclenleyeld~áme~~'-l
Interior en todos los sitios en que una parte del cuerpo pueda entrar en I

contacto con la abertura dellmón.
I

&.
I ADVERTENCIA: Poro evitarleslones, coloque siempre almohadillas no conductoras entre la

bobina de superficie y la pieldel paciente.

&.
ADVERTENCIA:Poreobtenerlm6genesdel hombro.coloqueslemprecoJlnesoproplodosyno

conductivos entre el hombroopuesto del pacienteouna parte del cuerpo del
paclenteyeldi6metro intenoren todos los sitios donde una porte del cuerpo
o el hombro opuesto entre en contacto con el diámetro Interior.

&.
PRECAUCiÓN: la radiofrecuencia puede ocasionar un color localizado en los puntos de

~

contacto del paciente. los panales húmedos o productos para la
Incontlnenclatienenlasmismaspropledadeseléctricasqueeltejidohumano.
Todos lospadentes con panales, Incluidos los adultos, deben llevar pafiales
secos antes del Inicio de la exploración. Si el paciente no se siente cómodo
debido 01aumento de la temperatura, detenga la exploración.

Ma~'¿' Mi~~~_..-.:"""""-
....--::;~J"~e-:-. " ~

é,é~a\\"c<"



&.
ADVERTENCIA:Lasjoyas, Incluso el oro de 14 quilates. pueden calentorse y producir

quemad uros. LaRFpuede calentar el metalllncluso los metales sin hierro) y
producir quemad uros.

&.
ADVERTENCIA:Elmaqulllajeparaojosquecontleneastlllasmetállcaspuedecausarlrrltaclán

en los ojos y la piel durante las exploraciones de RM.lnstruya a los pacientes
paro que se quiten el maquillaje lavable antes del examen para evitar el
riesgo de lesiones oculares. Antes de empezarla exploraclán. advierta a los
paclentescon delineador de ojos permanente uotro tipo de totuaje de tinta
metállcosobreel riesgodelrrltoclón cutánea.elnstrúyalesparo queocudon
al médico si sienten malestar agudo después de un examen de RMI.

&.
ADVERTENCIA:Lasesqulriosofragmentos metálicos puedendesvlorseylocolentarseen un

campo magnético. dañando los tejidos circundantes. Los pacientes que se
crea que tienen fragmentos metálicos en los ojos deben hacerse un exornen
de los ojos para que sedetecte yextralgo cualqulerfragmento metálico que
pudlero desviarse y dañar el ojo.

I
I

ADVERTENCIA:Los productos medicinales en los parches transdérmlcos pueden causar J
: quemaduras en la piel subyacente.
L _~_____ _ ~-----~--- ~.- - - ---

Riesgos del equipo

Existen tamblén preocupo clones generales sobre el equipo en el entorno RM. Asegúrese de
conocer su equipo de RM y las instrucciones y precauciones del fabricante de los
accesorios. Concretamente, debe estar consdente de los peligros relacionados con el
siguienteequipo de RM:
• Luces de allneacl6n del16ser
• Conexiones de los cables y los equipos

Tengo en cuento también los siguientes peligros generales del equipo:

&.
PRECAUCiÓN:SIutiliza unequipo que está donado o can problemas, puedehacer que el

paciente o el operador corran riesgos de sufrir una lesl6n.

&.
PRECAUCiÓN: Lasaplicaclonesdelslstemoderesonancla magnátlca funcionan enequlpas

con uno omás discos duros. en los que se pueden almacenardatos clínicos
de los pacientes. En algunos parses, esos equipos pueden estar sujetos a
reglamentaciones sobre el procesamiento de datos personales y la libre
circulación de los mismos. se recomienda evitar que personas ajenas a la
atención médica tengan acceso a los archivos de los pacientes.

&.
PRECAUCiÓN:Cualquier aplicación al paciente de dispositivos de detecclán y

monitorización fisiológica se reallzar6 bajo las Instrucciones del personal
cllnlco y este personal será el responsable de dicha aplicacl6n.

&.
PRECAUCiÓN:No deje la luzláserencendldadespuósdecalocaral paciente en la posición

adecuado.



Conexiones de los cables y los equipos

Varios de los equipos y accesorios se utilizan en el entorno de RMporo tipos especificas de
exómenes que incluyen cables. y requieren de una conexión con el sistema RM o con el
peciente.

&ñ
ADVERTENCIA:se deben observarlos siguientes advertencias generales 01utlllzarcables y

equipos con conexión a accesorias:
• Use exclusivamente cables, bobinas, accesorias, equipo de monitorización y selección

de Impulsos deGE o autorizados porGE que Indlqu~n claramente que son compatibles

,. utilice únicamente cables, bobinas y accesorios que estén en buenas condiciones. SI -,
1 sospecha que un accesorio no esló en buenas condiciones, suspenda el usa y p6ngase
I en contacta con su Ingeniero de servicios de GE.
• Los dispositivos auxiliares marcados como compatibles con el equipo de RMpueden

ocoslonarleslones enel poclente si nose siguen las Instrucciones de uso. Nunca utilice
equipos a menos que éstos vayan acampanados por los Instrucciones de uso.

,. Saque las bobinas de superflclesln enchufar o los dispositivos accesorios no utilizados I
l__<leldlómetro l'lte_rl_orc1~l.m!lI1,,,lpoclente ."P'!'Iria '1L!emai~_~ __ _ __ _ ....J

.---------.-- _.-~----0-------------------,¡ Sistema de alerta del paciente
l Su sistema de RM cuento con un mecanismo de alerto paro el paciente que le permIte

alertar 01técnico en la consola apretando uno bombillo.

&
PRECAUCiÓN:Proporcioneatodoslos poetentes labombilladealerta porael paciente. Esto

puede tener una Importando especial en el coso de procedimientos que
requieren la atención conjunta del técnico u operador en la consola del

L operadorde Signa oAdvantage Workstotlon(AW), por eJemplo, secuencias
de BralnWave. _______________ --1

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

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 ubícalos cables ~erca de

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

corrientes inducidas. /

O & No pe~" ''" el ""Ole de la OOb'o ;jJ¿e .oP"~7¡ya ''" poede
\ provocarle quemaduras. Use un material resistent Z o luna a70hadilla p!ra evitar

V que el cable roce al paciente.

~\:~~:\~~C_C~_A'_
c:.:::::2f:\\~I\1\c.r ,



~ 9338 ~ili _.'.1 'i":' FOLIO • ~
~ Canalice los cables hacia el puerto de conexión de la forma má r ct~si

vueltas o espirales) y evite doblar el cable 180 grados. ~\.\~~ .. ~.
~'l1 v

~ . PRoQ'

ili .
e Inspeccione visualmente la cubierta aislante del cable, el liberador de t nsión 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 qUirdrgiCaSu

otros materiales ferromagnéticos.

& e Las personas con marcapasos u otros dispositivos electrónicos implan ados no

deben entrar a la zona del campo magnético delimitada por el fabricante del siJtema 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 q e puede

contener partlculas metálicas que podrían provocar irritación de la piel y los djos. Los

delineadores permanentes tatuados en los párpados pueden causar irritacióh ocular

debido a la presencia de partículas ferromagnéticas.

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

incrustación de fragmentos metálicos en los ojos, o cerca de ellos, deben ex~minarse

Cli:~:;lnte antes de someterse a un examen por IRM. j
~ Evite que los cables se enreden y entren en contacto con el ,aciente.

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente.

& :::Asegúrese de que el paciente está en una posición cómoda. ,//]

& e Vigile al paciente periódicamente. Detenga d olla explora ión si el

paciente informa que siente calor, ardor u hormigueo.
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Componentes de un equipo de RM

Este equipo puede provocar interferencias (lo que puede ser determinado encendiendo

y apagando el equipo), el usuario (o el personal cualificado) debe intentar cdrregir 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;

• conecte el equipo a una fuente de energia diferente de la del instrumento afec ado 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 c lulares,

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

que podrian provocar un' rendimiento distinto al que indican las especifibaciones

publicadas. Mantenga el suministro de energía de este tipo de inst~lumentos

desconectado cuando esté cerca de este equipo.
El personal médico a cargo del equipo debe instruir a los técnicos, paciente y otras

personas que puedan estar cerca de él para que cumplan totalmente con los r6quisitos

arriba mencionados.

& PRECAUCiÓN: Es responsabilidad del usuario llamar o ponerse en

contacto con las autoridades locales para informarse acerca de cómo deJhacerse

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

3.3. Coand. un produotoro',Uo. d.ba ;n.tal.~. o••• úos p,""uotos Jd;O •• •
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prev¡Jta, debe

ser provista de información suficiente sobre sus características para idien~ificar

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación

segura;

~

• 1.0..<; 88!Pponentes fundamentales son:
M na,'" l-J\~

bPD.<!.L----o-I\---..
c-=-::G~. a1lMoí. • .
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. Imán creador del campo electromagnético. Este es el compon~eqá

sistema de imágenes por resonancia magnética. La consideración primaria

respecta a la calidad del imán es la homogeneidad o uniformidad d.e

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 energía

de radiofrecuencia utilizada para excitar los protones .

. Sistema de adquisición de datos. Es el encargado de medir las señales provenientes

de los protones y digitalizarlas para su procesamiento posterior. Todos los sist~mas de

resonancia magnética utilizan una bobina receptora para detectar los voltajes itducidOS

por los protones luego del pulso de RF. Para estudios de grandes volúmenes (fe tejido

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

también como receptora. l
. Ordenador para analizar las ondas y representar la imagen. Además permite ontrolar

todas las funciones del scanner. Se pueden seleccionar o modificar par~metros,

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 calJr, por lo

que estos equipos cuentan con potentes sistemas

El imán

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.

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;

• Iiquidos 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 campo radiente

durante la obtención de imágenes;



Bobinas de gradiente
Las bobinas de gradiente son tres conjuntos de bobinas de alambre enrosca as

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

eléctrica pasa a través de estas bobinas y se activa y.desactiva muy ráPida~ente, lo

que produce una expansión y contracción de las bobinas. Dicha expansión y co~tracción

provoca sonidos durante las exploraciones que se asemejan a ligeros golpes.

Los sistemas de IRM usan tres bobinas de gradiente. Cada bobina cubre l!Jnplano

diferente (los planos XV, YZ o XZ) a medida que se activa y desactiva ef puntos

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

seleccionados determinan qué gradiente funciona como gradiente selectivo de ebrte,

gradiente de codificación de fase y gradiente de codificación de frecuencia. d 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.

r'Figura 4-12 Figumdelasbo!iin.'¡ de~ient;;.'1~'bOlii;¡a ~ ef cue;po;2'" bobinli'ilegrndientel

, " I

i

1 2 2 1 I____ ~ '__ __ J

• Bobinas de RF utilizadas para producir el campo de RF durante la obtención de
imágenes.

Bobinas de ajuste
Las bobinas de ajuste se emplean para compensar la falta de homogeneidad y las

I
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 cor1iente se

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

magnético principal y así compensa la falta de homogeneidad,

Sala de la consola
"



figura 4-9 Componentes de lBSala-de ia éoñsoia. -- _._-_.
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No. Opción Descripción

1. Monitor de la Muestra imá~enes y programas de red, archivado, visualización y
estación de trabajo exploración. Odas las operaciones rutinarias se realizan desde el mOnitor

de la estación de trabajo.

2. Teclado y ratón Permiten la comunicación con el monitor de la estación de trabajo y el de la
PC.

Gabinete de Contiene la computadora del sistema (no visible en la figura). Se ubica
espacio de trabajo debajo del escritorio.

3. Monitor secundario Muestra prO\lramasde CBT ~Órendizaje asistido por computadora),
documentación electrónica, G y formas de ondas respiratorias o de
impulsos FierifériCOSseleccionados. Comunlquese con este monitor r¿>r
medio de teclado o del mouse. Cambie de monitor arrastrando el ra n de
uno a otro monitor.

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

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

3.4. Todas las inf~rmaciones que permitan ~om;ro~ar si el pr~du-:to mélco está

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, a~í como

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operacidnes de

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para g!rantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los P~oductos

médicos;

Procedimiento de encendido del sistema

Realice estos pasos para activar el sistema de IRM. .

1. Pulse el botón On/Off (Encendido/apagado) para encender el computador. Cuando el ordenadtr está

encendido, la luz indicadora está iluminada.

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

3. En el campo Password (Contrasena), introduzca adw2.0.
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Si cambia de opinión y decide apagar el sistema en este momento, haga clic en System (Sist I i1.1t.....
(Detener) en la ventana de inicio de sesión. Espere a que todos los mensajes desaparez R ~Q7,
pantalla y a que el escritorio Worklist Manager (Administrador de lista de trabajo) esté comPlet¿ antes e

hacer clic en cualquier escritorio. I
4. Seleccione Logon (Inicio de sesión) en el menú Operation (Operación) de la pantalla de i~icio de

sesión. .1

5. Seleccione su nombre en el menú Username (Nombre de usuario), introduzca su contraseka y haga

clic en OK (Aceptar). Utilice Emergency logon (Inicio de sesión de emergencia) únicamente si nlo tiene un

perfil de usuario configurado en el sistema.

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

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

Lock Screen (Bloquear pantalla) en el menú. 1
Si el gabinete de penetración se ha apagado, espere 20 minutos antes de comenzar la explo ación una

vez que se restablezca la alimentación. Si espera 20 minutos a que el sistema electrónico s6 caliente,

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

rMantenimiento d~1sistema
,
; Elmantenimiento de un entorno controlado requiere también de controles de
: mantenimiento de rutina preventivos a cargo del ingeniero de servido y el personal del sitio.
lUna plonWlcodón meticuloso y el mantenimiento diligente de una Instalación de IRM
1 pueden brindar un entorna seguro tonto paro las pacientes cama para las empleadas. Su
sistema necesita servido e Intervalos específicos durante los cuales un Ingeniero de

I servido calificado debe realizor muchos controles de mantenimiento. Hayvorios controles
que usted puede hacer. Tengo en cuento cu61 es el mantenimiento necesaria y quiénes san
las personas responsables poro completar cado requisito de mantenimiento.

: GEpone a su dispaslcl6n, si osi la solicita, documentas toles como diagramas de circuito y
, listos de campanentes paro ayudar 01personal técnica en lo reparación del equipai clasificada par GEcama reparable.

1&
I ADVERTENCIA:Pellgrodedes<:arga elktrica.Plezosen la.cuale.el usuortonodebereollzor
\ tareas de mantenimiento ni reparación. Envielas al personal de serviciaL. . _~~cn~co calificado. .' . ~

Limpieza general
La limpieza debe realizarlo personal del centro (por ejemplO, técnicos o personal de
IimplezaJ a menos que se Indique algo distinto en los siguientes programas de
mantenimiento.

Consejos prbetlcos de limpieza:
• Poro limplar lo moyorfa do los accesorios, no use nodo que sea m6s fuerto que el

alcoholo uno solución de detergente suave y ogua.
o. Use per6xldo de hldr6geno para elimlnor los manchas de sangre.

Los esponjas de celdas abiertos est6n cubiertos con lienzo paro proporcionar mejor
durabilidad y confiabllidod. Dicho lienzo permite lo deslnfecdón con una salud6n de
sólo 5.25 96de hlpodorito de sodio diluIdo en uno proporción de entre 1:10 y 1:100 con
aguo. y 10 96de blanqueador. El uso de cualquier otro producto puede destenlr lo tela.

&
PRECAUCiÓN:Para evitar la posibilidad de danol a los equlpol. no use solucJones que

contenganaml nas. álc:alisfuertes. ésteres. yodo. hldrocarburosarom6tlcos
o dorodos. o cetonos. Nouse los autodaves ni las lavadoras o secadoras

\a \0 ,e lavonderfo profesionales.t-/la "'"C . ,"' _. ... . - --- . _._-_.___ -'1'9°. r'

é :.~.I\U'\~C.I,



Sistema del extractor
Ele><tractar,respiradero y sistema de conductos delo hobttod6n del im6n (protegido contra
frecuencia radioll, tienen el fin de evacuar de lo hobttoci6n del im6n el gas refrigerante a la
rapidez espedficodo del producto Signo. Con el tiempo, el sistema del extractor se puede
bloqueor con pelusa, cabellos, y otros partículas oer6genos. Esimpartante par rozones de
seguridad del personal que se mantengo limpio el sistema del extractor Iresplrodero,
ventilador de escape, conductos, etc.l poro asegurar que el sistema del e><troctorfunciono
correctamente y evacúo el gas de refrigeroci6n hado el e><terlor.

Enel coso improbable de un apagado del im6n o pérdida de gas refrigeronte, es Importante
que este sistema de extroccl6n funcione o un nivelo por encimo del nivel de extraccl6n de
aire especificado poro e><traerel gas refrigerante de lo solo dellmón. Elextractar y la
entrado de aire de lo solo dellmón deben tener un tamofio minlmo poro 1200 CFM134
m3¡mlnutol y un minlmo de 12 intercambios de aire por hora. La taso de corriente de aire e
Intercambios de aire mínimo poro sistemas móviles, tronspartobles, y reubico bies es
distinto que lo de los sttlos f~osyvorío según el tipa de sttlo. Cualquier bloqueo u
obstrucción podóo Impedir que el sistema dele><troctor proporcione lo corriente de aire
necesario. Si el sistema de extracción follo y no funciono 01nivelo por encima del nivel delo
especfflcoclón de arriba, podrio ocurrir uno acumulación de niveles peligrosos de helio o
nttrógeno dentro de lo solo de evaluación de RF.

EsImportante que este sistema de extracción se limpie con frecuendo como parte delo
limpieza nonmol de lo solo. Uno Inspección, limpieza y control frecuente del sistema de
e><trocciónpor el cliente lresplradero, e><tractor,conductos, etc.l es necesario pora oseguror
que todo el equipa y los componentes del sistema estén siempre en buenos condiciones de
funcionamiento y su rendimiento cumplo con los especificaciones. Se recomienda limpiar el
sistema de e><troctore inspeccionarlo uno vez por afio para cerciorarse de que se cumple
con lo velocidad de corriente de aire especifICado y así asegurar un funcionamiento
adecuado.

r Servicios de mantenimiento
En este ane)(o se lnduyen los programas de mantenImIento y servido IPMI, los cuales

I representon los recomendaciones del fabricante. Es posible que por requisitos especificas
del diente y/o el entorno de sus Instaladones sea necesario tener Intervalos m6s o menos
freaJentes entre los servidos de mantenimiento. se puede llegar o un acuerdo para reot2or
los labores de mantenimIento con menos frewencla que lo recomendado en este
documento, teniendo en QJenta la posibllldod de que se produzca uno reduccl6n en el
rendimiento del sistema.

los programas de mantenimiento y servido del Programas de mantenimiento y servicio en
el Apéndice 8 muestron uno listo de todos los procedimientos de mantenimiento y servicio y
lo frecuencia con les que deben ser realizados por personal de servido calificado. existen
distintos programas de mantenimiento pare cado tipo de sistema:
• Programo de mantenimiento de O.7T
• Programo de mantenimiento dell.ST
• Programo d~ mantenlm!~~.to ~e_I_3..OT~ ~ . ~_
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Sistema de alerta del paciente F~L~ .-t'
El sistema de llamada del paciente o alerta del paciente permite re
pueda indicar que necesita asistencia durante una exploración. Si el " ~qy,.

I PAC1J.
aprieta la bola de goma que se encuentra en el extremo del sistema dé ale ,

se escucha un sonido intenso en la sala de control. Este sonidol puede

cambiarse para convertirlo en sonido de varios pulsos o consta~te. 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

operadoro montadaen la paredmás cercanaal escritorio.

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

retire cualquier otro electroimán o

contacto con el electroimá~ puedeaccesorio que no vaya a ser usado. El

provocarquemadurasal paciente.

Informes de incidentes
• Los usuarios deben comunicarse con GE Medical Systems inmediatamente para

informar de incidentes y/o lesiones en un paciente, operador o emPltado de

mantenimientoque hayanocurridocomo resultadodel funcionamientodel electroimán.

• Si ocurre un accidente a causa del funcionamiento del electroimán, ~o utilice

el equipo hastaque se haya realizadouna investigaciónautorizada

2-1 Colocación del electroimán

& a Antes de utilizar el electroimán,

& a El electroimán debe colocarse de manera que su cable quede

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

puerto de conexión del escáner. Si se mantiene esta orient~ción (en alineación

I con el campo magnético estático) se asegura el

V Aunque el electroimán funcionará a su máximo

.i5l1g~0 en el isocentro del imán, también se logr

~;:\:~:deya;Mo"~ coloca a la derechao izquierdadel isocentro.
Úl\óa\\l\cóIC '



& Coloque una sábana limpia de algodón sobre el electroi

almohadilla amortiguadora de manera que la piel del paciente no

contactoconel electroimáno la almohadillaamortiguadora.

Colocación del paciente

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

posición de "nadador" o con los pies por delante con la región anató~ica de

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

delante, reubique al paciente a la izquierda o a la derecha para poder c¿locar el

electroimán en el centro del imán o lo más cerca que sea posible. Dete~minela

región anatómica de interés mediante palpación y use las ventanas viso~asy la

linea guia para centrar el electroimán y ubicarlo con exactitud, c~ntre el

electroimánen la ubicaciónadecuada.
Proporcione al paciente tapones para los oídos 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 fabricadacon hierro,o caminando

& ADVERTENCIA: No lleve equipo convencional para soporte vital a

la sala del imán porque puede contener piezas metálicas y puede aliar, 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 componentesdel sistemaestán diseñadospara/u uso apro,piadodentrodel

entorno del paciente, y adicionalmentecumplencon las relevan~ arma iliL 2601,

lEC 60601-1).



NO APLICA

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

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecua1dosde

reesterilización;
NO APLICA

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

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desin~ección,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el JrOducto

debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible

de reutilizaciones.
NO APLICA

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

las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo
que si se sigu'en correctamente, el producto siga cumpliendo los rJquisitos

previstos en la Sección I (Requisitos Generales)del Anexo de la Resolucibn GMC

N° 72/98que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efihacia de

los productos médicos;
NO APLICA

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qjuedeba

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

montaje final, entre otros);

I

Advertencias generalesde uso

No corgue programas no especificos del sistema en el ordenador del
misma, ya que el sistema operativo podrlo bloquearse y provocar uno
pérdida de datos.

&
ADVERTENCIA:

.&
ADVERTENCIA:,

Cuando los hayo, los tubos y conductos conectados a; paciente deben!
tener longitud suficiente paro llegar al sistema sin apretarlos ni'
estirarlos.. ,1

'Marla&-Mlcucci V
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&
ADVERTENCIA: Es necesaria utilizar soportes y un sistema de frenado adecuados

cuando un nlfta deba estar de pie sobre la mesa para un examen.

&
ADVERTENCIA: Compruebe el estado del colimador antes de utilizar este equipo para

evitar que se caiga.

&
ADVERTENCIA: Para evitar que el paciente se lesione al subir o bajarde la mesa flotante,

suba el tuba de rayos X y desplace el soporte del tuba a un lateral.

&
CUIDADO: Compruebe si existen obstáculos antes de mover el equipo; na la dirija hacia

objetos fijos.

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

&
ADVERTENCIA: Cuando la mesa no recibe corriente eléctrico, el tablero se puede mover

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

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución die dicha

radiación debe ser descripta;

Los campos magnéticos se miden en unidades conocidas como Tes/a. Un Tesla

equivale a 10.000 Gauss. El valor del campo magnético de la Tierra es de 0,3-0,17Gauss

Los materiales con propiedades magnéticas tienden a alinear sus mbmentos

magnéticos en la dirección de las líneas de campo magnético externo aplicado .. 1Cuanto

mayor es el campo magnético, mayor calidad de imágenes se obtiene y menor ¿I tiempo

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

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse.. Esta informaci¿ 7:1. hay' re~erencia

particularmente a: ~

~. \ ,

~
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c:::::- p:. :'lrlcr ~ .'~_c,E-IIeait"c,r, . .,



933
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de camb

funcionamiento del producto médico;

Emergency Stop (Parada de emergencia)

El botón de interrupción de emergencia (Figura 2-16) que está ubicada en el teclado y

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

electricidad del equipo ubicado en la sala del imán que pudiera presentar un rie~gOpara

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 tJmerle a

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

durante un período 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 computació y junto a

las puertas de la sala del imán de RM. Interrumpe por completo el suministro eléctrico de I todos los

componentes del sistema, incluidas las fuentes de potencia de los dispositivos de huministro

ininterrumpida de potencia (UPS, sigas en ingles). I
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 aguJ 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.

MARC o GAROFAI.O
ca-DI ECTOR TECNICO

GE HEALTHCAR.~ ¡ARGENTINA S ¡,

Botón de apagado de emergencia: utilicelo en caso de extrema emergencia en las salas de co putación

o del imán de RM. Por ejemplo, úselo cuando detecte fuego, chispas o sonidos fuertes que]1no estén

relacionados con el funcionamiento normal del sistema. /
NOTA: para restablecer la alimentación después de un apagado de emergenci~1 debe iniciar el

cortocircuito principal para poder reiniciar el sistema. Antes de resta61ecer 1a4. enta' n eléctrica,

rom,,""''' ,,,m•• ro,"'"9""ro ,. ~,"'m'.,'" I
Ma i .,.it,,-~ is:uJ;s:..! ._
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ADVERTENCIA: el apagado de

Apagado del imán
La reducción de emergencia del imán funciona como se describe a continuación y está ubicada dentro de

la sala del imán:

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

Evapora los IIquidos de refrigeración, con un sonido fuerte y sibilante

Transcurren varios dlas de inactividad para reemplazar los IIquidos de refrigeración .

.~ ." -. •.... -

.b
AoveRTeNCIA:el apagado dtllm6n t010 debt vtillzcrse 9<JI"O rtb!rcra alguIen que este

eprl$lonoclo en fHmón o poro quito runobjeh<k hi.rrt) magninc:c d.grcm
tamaño capturado por el ccu"po m09~tlco euando los ledonn
ptl'$On(l1e~ Ion Inminentes. Un jn~nlt'o dt u;,..l(lod. GI::d.bI reallzar
Ul'\Oreduedón controlado del imó" en situQ(ionn que no seon de
emergencia.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exp¡osición,

en condiciones ambientales razonablementeprevisibles, a campos magnéticos, a
I

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

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignicióh. entre

otras;

&
ADVERTENCIA:Debe IImltarseel nivel desonldo en la consola del operador para que cumpla

con la normativa local.

ADVERTENCIA:Tados los pacientes, Incluido el trabaJadorexpuestoo equipos de RM,están
obligados a utilizar protección auditiva en la sala de exploración durante la
exploración para evitar que seproduzcan problemas auditivos. Las niveles "
acústlcospuedensuperarlos99 dBA.Parareduclrel nlvelderuldopardebaJo
dé los 99dBA,el paclentedebeusarprotecciónaudltlva con unoclaslflca<;16n
de neducclón de ruido INRRIde 29 dB o más. Elnlvelde la presión del sonido
RMSpanderado en A se mide tal y como lo Indican las secclones26e y 26gI de lEC60601-2-33: 2002.

lr - ~~~i:UecL.-:: .
e ~..."""AP~- -.~'- '3£ !leamíc.l, .
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Etapas rápidas: Elimine los riesgos por imanes - Proteja las zonas de
seguridad y de exclusión

1. Mantengo cerradas los puertos del entorno de cubrimiento de lo RMy de la solo del
Im6n.

2. Limne y vigile el acceso 01entamo de lo RMy o lo solo dellm6n.
3. Supervise a todo el personol sin copadtaci6n en RMcuando trabajen en lo salo de

explorod6n.
4. Mantenga en un lugar prominente los senoles de los zonas de seguridad y de

exclusi6n poro que todos las personas y los pacientes sepan de los riesgos
relacionados con el sIstema de RM.

5. Compruebe todos los elementos ferromagnéticos antes de llevarlos o la solo del im6n.
6. Retire todos los elementos de hierro de las óreas adyacentes a lo solo dellmón.
7. Pegue etiquetas en los elementos de hIerro que permanecen en las Instalaclones paro

que todo el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse a lo sala dellm6n.
8. Revise los bolsmos antes de entrar en lo solo dellm6n.
9. Mantengo la puerta de lo solo del Imán o lo vIsto en todo momento.
10. No le dé lo espalda 01podenle ni o nadie en lo solo dellm6n.

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

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida C~alquier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptar~e si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida útil:

La eliminación 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 útil de las maquinas y accesorios (ejemPlos'jbaterias

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

Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de esechar

estos productos.

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros eqUiPO~reciclables. qeben ser

recolectados y procesados de acuerdo con los reglame ~ en vig Jn el ~~¡s donde

las maquina s o accesorios son desempacados. j
~ OFALO •

3.15. Los medicamentos incluidos en el product cmli"~\ ECQmO~ rte m egrante
HEALTHCARE ARGENTINA S.A • / 1

del mi~mo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GNlC N° 72/98 que
Maria7r\; Micucci
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los p

médicos;

NO APLICA

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

NO APLICA
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