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Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 9 & ABR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-16132/11-0 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

.Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. .

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

y 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema de Resonancia Magnética y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética, por
Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare Argentina S.A. |, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 32 y 33 a 63 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-168, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

="
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 2358 .....

Nombre descriptivo: Sistema de Resonancia Magnética
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de
Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética
Marca: General Electric.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicaciones autorizadas: Dispositivo de obtencion de imagenes por resonancia
magnética de la pierna (sin incluir el muslo), la rodilla, el tobillo, el pie, el codo, el
antebrazo, la mufieca y la mano. Genera imagenes axiales, sagitales, coronales y
oblicuas para mostrar la estructura interna de las extremidades y articulaciones.
Modelo/s: Optima MR 430 S

Optima MR 430S 15T

Optima MR 430 S 1.5 T MRI Scanner
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC (dba GE Healthcare)
Lugar/es de elaboracién: 301 Ballardvale St., Suite 4, Wilmington, MA 01887,

Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-16132/11-0 Lo
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEQI? iéscrié)to en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

7 | am\n

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC (dba GE Healthcare)
Direccion: 301 Ballardvale St., Suite 4 Wilmington, MA 01887 — USA
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccidn: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de Resonancia Magnética

Marca: General Electric

Modelos: OPTIMA MR 430 s, OPTIMA MR 430 s 1.5 T, OPTIMA MR 430 s 1.5 T MRI Scanner
Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-168
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

.

Ing. Eduardo Domingo Feméndez
DIRECTOR T2CNICO




ANEXO Il B 2368
INSTRUCCIONES DE USO

FAMILIA DE RESONANCIA MAGNETICA OPTIMA MR 430 s, OPTIMA MR 43
T, OPTIMA MR 430 s 1.5 T MRI Scanner

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC (dba GE Healthcare)

Direccién: 301 Ballardvale St., Suite 4 Wilmington, MA 01887 — USA
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccién: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de Resonancia Magnética

Marca: General Electric

Modelo: OPTIMA MR 430 s, OPTIMAMR 430 s 1.5 T, OPTIMA MR 430 s 1.5 T MRI Scanner
Serie: SIN XX XX XX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-168
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

Ing. Eduardo Domingo Fermandez
CiRECTOR TZ0NC0




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

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

2369

. El sisterna de RM debe emitir energia electromagnética para
Emisiones de RF - ; ) : ) 4
CISPRIL Grupa 2 realizar su fundidn prevista. Los equipss electronicos cercanas

pueden resuitar afectodos.

Emigiones de RF -
CISPR 11 Close A
Emisiones £l sisterna de RM es apto parg usarse #n todos 1os
arménicas - 1EC No apficable establecimientos ojenos ol dmibite doméstico y en aguelios
61000-3-2 directamente conectodas ala red pdblica de suministro de
Fluctuaciones de energio de bajo tension que obastece a tos edificios con fines
tensibr/emisiones | Lo domésticos.
de destellos - 1EC P
61000-3-3 R
SEGURIDAD

Riesgos especificos para pacientes y empleados

£n esta seccion se describen los riesgos derivadas de la interrelacidn entre ¢l paciente y el sistema Dptima
MR430s en cuanta a los implantes, el entorno de RM y g solud del paciente. Dur ante la explaracion el
paciente deberia estar sometido como minimo a una monitarizacdn continua.

ADVERTENCIA

Exins sandos padientes gue estdn enniesgo of someterce aexploracidn por BM

- Pocientes can posibilidades de sufriv convuisiones o un gtaque de claustrotolig,

- Pocientes con posibilidodes de sulrir una parada cardioca.

- Padertes inconscientes, sedados o confundidos con fos que no pueda inicigrse ¢ mentenerse lo
COMUMCOCION.

Le gron praximidad entre fa consola del aperador de Optima MR430s v el imdn facilita la observacidn
directo. £l aperodor debe supervisar atentamente las condiciones anteriores de los pacientes para poder
detectarlas de inmediato en cudlguier momento y reaccionar ante las emergencias médicas. £n algunos
cesos conviene que haya personal de emergencia alerta pars evitar complicaciones graves en estas
pacientes.

Antes de redlizar una exploracién, hay que retirar las prendas himedas o majadas que rodeen la

extremidad que se va a explaror y cormbiarlas por otras secas. @/

implantes, protesis y otros objetos metalicos

Ef carnpo mognético del sistema Optima MR430s puede maver g desplazar un implante metdlica {grapas de
aneurisma, grapos quirdrgices, stents, filtra de Greenfield, etc.) y producir lesianes graves. Las pacientes
deben someterse g ung deteccidn selectiva de implantes metdlicos y, si los tienen, ng efectuarles
exploracién, salvo que ef médica se responsabilice de overiguar si el implonte es compatible con RM
consulténdeio en documentacion reputada o con el fabricante del implante. Antes de la exploracién han de
retirarse las pratesis externas pora evitar lesiones. También deben retirarse atras abjetas metdlicos, camo
relojes, anillos o prendas de vestir que contengan fibras metdlicas.

Durante g exploracion activa puede producirse calar v corrientes eléctricas inducidos en la zonag de ias
inpiantes rnetdlicos, anitlos, relojes, cgn o sin hierro.

Qu_}%ﬁ
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Aseqlrese de que ios paciente no llevan objetos de metal en el imdn. Los objetos de rmetal, sean
ferrosos onop. &), joyas de oro o platal, pueden catentorse durante la exploracion y quemar ol
paciente.

Tatuajes

Antes de realizar la explorocién, hay que advertir sobre los posibles irritaciones cutdnens a los podentes
que tienen totuajes en la extremidad ofectodo y recomendarles que reciban asistencio médica inmedioto si
notan malestias intensas tros un examen de RM,

Parches transdérmicos

El uso de sustancias medicinales en los parches transdérmicos puede producir guemoduras en fa piel
subyacente por la exposicién o compos de transmision de rodiofrecuencia.

Fragmentos metdlicos

Los padientes que trabajon con maoquinaria o en entornos de metolisteria pueden tener astillas a pequefios
fragmentos metdlicos en Jos ajos. Estas particulas pueden cortar o rasgar €| delicado tejida de los 0jos si se
mueven o desalcjan por la atraccién del compo magnético. Aungue la cabeza no se intraduce dentro del
iman, ta fuerza de su compo es suficiente para inducir una atraccién magnética cerca de la entrado. Con el
fin de evitar este tipa de lesicnes, se debe someter al paciente o una deteccidn selectiva para conocer su
historial labaral, No redlice la explaracion si sospecha que puede haber particulas o fragmentos metdlicos.

Pacientes infantiles y embarazadas

No se ha establecido la sequridad de la exploracion de RM en nifios y mujeres embarazadas. Antes de
someter a exploracion g estos pacientes, hay que sapesar con cuidade las ventajas de un examen de RM
frente a otros procedimientos para controlar pasibles riesgos.

Calentamiento/energia de RF

A ADVERTENCIA

Introduzca el peso corrects del paciente para obtener un SAR estimado apropiado y evilar gue se
produzcan lesiones tisulares debido of calentomiento por rodiofrecugncica.

TN

—

2 Los tejidos del paciente pueden absorber energia de los pulsos de RF utilizados enla
resonancio magnética. £llo puede calentar los tejidos dependienda del tamario del paciente y el tiempn de
la secuencia de pulsos. £l colentomiento de RF se mide con el coeficiente de absorcidn especifica o SAR,

Sin protecddn, el equipo puede suministrar una potencia medio mdxirma de 75 votios. Si toda esta energia
recoe sebre ung pequedia parcion de tejido en lo extremidad, es posible que el SAR supere las directrices
de usc seguro. Para impedirlc, el SAR se caiculg exploracion a exploracion y se compara con los tres
niveles de control establecidos par las directrices legales. Los niveles de contral son: normadl, primer nivel
de control y segundc nivel de contral. Las directrices son distintas pora la absorcién en uno parte del
cuerpo [cuerpo parciall v en todo el cuerpo {cuerpo completo).

Con el nivel de control normal, e SAR para cuerpo completo estd limitado a 2,0 vatios/kg, mientras que el
SAR para cuerpo parcial en lo extremidad estd limitado par una escala lineal que oscila desde un maximo
de 10 vatios/kg hasta el Iimite inferice de 2 vatios/kg para cuerpo completo, dependiendo del coeficiente
obtenido al dividir la maso expuesta dei paciente entre la masa de su cuerpo completo. Cuando se cumpien
estos condicGones, se considera que la exploracion funciona en modo normal y prosigue sin interrupc;on
Salo se recomienda lo monitorizacion rutinaria del paciente,

Ing. Eduardo Domingo Feméndez
BIRESTOR TClhLo




B PRECAUCION
El nivel de SAR puede controlarse con la oprobacion de tos outoridades locates,

@\ ADVERTENCIA

No introduzea los cables de ECG en la bobing de RF, ya que pueden formar bucles que absarban la
energia de RF y calienten el tejido localmente provocande lesiones por quemaduras.

Estrés térmico

Ef aumenta de lo temperatura corporal puede constituir un riesgo para los pacientes can capacidad de
regulacian térmica reducida y mayor sensibitidad a la temperatura corporal elevada {por ejemplo,
pacientes con fiebre y descompensacion cardiaca, pacientes can la capacidod de transpiracion afectaday
mujeres embarazodas). Los pocientes que presentan estas complicaciones deben someterse auna
monitorizacion cuidadosa constante. El nivel de riesgo del SAR para estas pacientes crece con o humedad y
ta temperaturg ombiente. Los niveles sequros del SAR se basan en temperaturas inferiores g 24 °C (75,2 °F}
enlas s0lqs de examen y menos del 60% de humeded relativa. Las condidanes ambientales en la sala de
exploracién deben mantenerse dentro de las especificaciones establecidas en la guia de planificacién del
centro para sistemas de extremidodes. Lo explorocidn no debe reolizorse cuando las condiciones
ambientates superen estos valores, Los pacientes deben vestir ropa ligera y desconsar entre las distintas
explaraciones parg reducir su temperatura.

Claustrofobia

El sistema de obtencidn de imagenes Optima MR430s puede producir una reoccion claustrofébica en
algunos padientes, porgue pueden experimentar sensacion de reclusion, incluso aunque solo tengan la
extremidad dentro del imdn. Para alivior la onsiedad y evitar el miedo det pociente, proporcidnele la
comodidad y ias instrucciones necesarias.

Riesgo acustico

El nivel sonoro generado por el sistema se ha determinado midiendo el nivel de presién actistica de RMS
ponderade A en 1a entrada del iman (posicion del paciente). Los niveles de ruido son inferiores a 104 dB{A)
en la entrada del imdn. Por seguridad para el paciente, conviene utilizar proteccidn auriculor, que reducird
el nivel de presidn actstica de RMS ponderada A por debajo de 99 dB(A). El operodor debe prestar especial
atencidn y tener formocién especifico paro colocar ¢correctamente la proteccion auricular, sobre todo
cuando no es posible utilizar manguites esténdor o ninguna proteccidn auricular en absoluto, como en el
caso de los neonatos y bebés prematuros. Los pacientes anestesiados pueden quedar menos protegidos de
to normal frente ¢ lo presidn actstica, por 1o que siempre debe proporciondrseles proteccion auricular,
incluso con niveles sonoros moderodos.

ADVERTENCIA

Debide 0 su mayor grado de ansiedad, los niveles de presidn aclstico aceptados todavia pueden
constituir un motivo de preocupacion para las mujeres embarazadas y el feto, los recién nacidos,
los bebés, los ninos pequefios y las personas mayores.

Peligros especificos para los operadores y
trabajadores de IRM >

Biomognéticos

El aperador o trabgjador de IRM puede estar expuesto o campes electromagnétices (EMF ¢
Electromagnetic Fields) generados por el sistermna de IRM. No se ha publicodo ninguna prueba que
dermuestre log efectos acumulativos ¢ o largo plozo Iras 1a expesicidn a campaos electromognéticos
emitideas por equipos de IRM. En algunos paises pueden existir feyes sobre limites laborales que obliguen a
establacer valores de exposicion a compos electromagnéticos inferiores a las valores de seguridad
estdndar de las equipos de IRM. Conviene reducir al minima el tiermpo de exposician innecesoria a las
campos electromognéticos.

\(-) ~ N Q
Apddatada Domingo Feméndez
3E Healihcare Argentina $A' Ing. Edug{%mR '.':% ) 1t &



Aspectos bioldgicos 2 3 6 8

El fantoma de garantia de calidad diaria contiene una combinacion de sulfato de cobre [CAS 7758-98-71y
<1% de agua [CAS 7732-18-5). 5i esta solucidn entra en contacto con el operador, puede sufrie irritaciones
en los ojos, Ia piel y el tubo digestivo. Deben seguirse estas instrucciones de primeras auxilios. 0JOS Y PIEL: ™
enjuague los ojas y l¢ piel con abundante contidad de agua durante 15 - 20 minutos. Busque asistencia
médico. INGESTION: si el paciente estd consciente, hdgale beber entre 1y 2 vasas de agua y proviquele el
vémito. Busque asistencia médica.

Aspectos acisticos

El nivel de ruida producida por el sistema se ha determinada midiende fa presién actistica medio

cuadrdtica [RMS} ponderada en A en ta consolo del operador. Los niveles de ruide en la consala del
operador san inferiores a 85 dBlA).

Pueden existir normativas locales que regulen fos niveles actisticos aceptables en la consala del operador.
Ademdas, es posible que el pais donde se instale el equipo disponga de normativas que limiten
completamente los niveles de ruido percibidos por el operador. Siempre que sea necesario, los centros
deberan tomar los medidas oportunas para gjustarse ¢ estas normativas,

Operadoras o trabajadoras embarazadas

Na se han establecida las niveles de seguridad de las campos electramagnéticas en el caso de Jas mujeres
embarazadas o las bebés. Conviene que las mujeres embarazadas que trabajen can sistemas de RM
tengan espedal cuidade, aunque tadavia no existen pruebos epidemiolagicas al respecto.

Pueden existir narmativas lacales que especifiquen niveles de exposicién aceptobles inferiares paralas
operadaras a trabgjadoras embarazadas. Ademds, es posible que el pais donde se instale el equipo
disponga de narmativas que limiten la exposicidn de la operadora a trabojadara embarazada. Siempre que
seqa necesaria, los centras deber dn tamar las medidas aportunas pora ojustarse 0 estas normativas.

En algunos paises es posible que deba aplicarse el limite de *miembro del pubiico” al feta.

Limitaciones de los equipos de manejo de pacientes

Caon el sistema Optima MR430s se prapordiana un sistema de maneja de pacientes (silla) que permite
calocar q los pacientes poro explaracianes de extremidades superiores e inferiores. La sitla admite un peso
de paciente maximo de 158,8 kg {350 libras).

Peligros adicionales del equipo

Luz de alineacion laser

El sistemna Optima MR&30s estd equipado ¢on una huz de alineqcian idser que facilita la colocacion del
paciente. Es necesaria gjustarse algs precauciones siguientes cuonda se utilice la uz de alineacidn ldser,
Nunca mire directomente ol haz Idser.

Vigile de carca alos nifios pequefios y evite que miren directamente ai haz de la luz idser por error. Debido
a su tamofo, es posible que introduzcan la cabeza en el tanel y miren hacig arriba en direccidn al haz. El
sisterng Optimo MR430s estd disefiado parg usorse EXCLUSIVAMENTE CON EXTREMIDADES.

No deje el hoz ldser ENCENDIDO después de colocar ol paciente.

A PRECAUCION

$i se exponen los 0jas a luz de alineacién dser, pueden producirse lesicnes oculares.

-

Ing. Eduardo Domingo Feméndez
DRZCTCR TINSS
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Etiquetado

£n el producto hay cuatro etiquetas: el logotipo de advertencia de Iser, la etiqueta de recogida selectiva, k
de cumplimiento del ldser y la del sistema.

Lo stiqueta del logotipo de advertencia de ldser se encuentra
en lo entrada del imdn, junto 0 lo veniena par donde sake el
raya faser. El producto se etiqueta para recordar el posible
riesgo para las ajos. El producto de alineacién del ldser gue
coritiene este sistema lleva el etiquetado adecucdo conforme a
los requisitos del centro para dispositivos y sanidod rodiglégico
{CDRH) de la FDA de EE.UU. £l producto de alineacién del lGser
cumple las normas 21 CFR 1040.10 y 1040.11, excepto paraias
desviociones reiativas ala advertencia n® 50 sabre kaser, can
fecho del 24 de junio de 2007,

PRECAUCION

El uso de controles y gjustes o la realizacidn de procedimientos distintos a los agui
especificados pueden provocar una exposicidn ala radiccién iser peligrosa

Lo etiqueto de recogida selectiva, consistente en el
contenedor de basura tachada ilustrado a lo izquierda, indica
gue el sisterna o sus componentes na deben recogerse junto
conios residucs urbanos normales. Lo etiqueta de recogida
selectiva se halfo enla base de I cubierta posterior def imdn,
Encontrord més informaocién en la seccidn sobre la eliminacidn

_ det sistema al final de su vida util.

Esta etiqueta de cumplimiento del laser se holla en lo base de
lo cubierta posterior del imdn. junte a la etiguete del sisterna,

(Complies with 21 CFR 1040.10
and 1040.11 except for
deviations pursaant to Laser
Notice No. 30, dated June 24,

\ 2007, 10910304
(" GF Mockai SymemeLic ) | LO €tiqueta del sistema se hallo en la base de fo cubierto
‘ 301 Bakisrively Strest terior det imé
Wimington, MA (1887 LSA posterior detiman.

@- S

[ . 2 s

SEGURIDAD
Gases inflamables

El sistema Optima MRa30s no es campatible con fos gases inflamables, coma el axigeno, el dxido nitroso o
cutlguier mezclo onestésico inflamable,

Ing. Eduardo Domingo Feméndez
DiRECTSA TZUNICY



SEGURIDAD 7

Equipos de terceros 23 6

Los equipas de monitorizacidn de pacienies, soporte vitaly atencion de emergencia, cuyo uso no se
especifica o recomienda en el drea de accesa restringido, pueden resuitar afectados por el campo de
radiofrecuencio o el compa magnético limitrofe del sistema Optima MR430s. Estos equipos periféricos
tombién pueden interferir en el funcionamiento adecuado del sistema Optima MR430s.

Nunca se deben introduci ni utilizar en la sala de exploracién productos de consumo como teléfonos
celulares, computadoras, teléfonos, radios, aporatos de television, monitores de video y otros equipas
eléctricos. Estos dispositivos producen interferencios electromagnéticas que pueden degradar la calidad
de las imdgenes y suelen contener companentes ferromagnéticos lcomo elementos de receptdculas
metdiicos, baterigs y transformadores internos) que cerca del imdn se transforman en proyectiles
patendales, con el pasible riesgo de lesiones pora el paciente, el operodor y/o dafios fisicos en el sistema
de IRM.
Otros fabricantes comercializan numerasos productos médicos y de entretenimiento para uso especifico
con IRM, El sistema de obtencidn de imdgenes (ptima MR430s, la cdmara blindada de radiofrecuencia y lo
interfaz eléctrica se han instolado de acuerdo con las especificaciones de GE Healthcare. La instalacion
incorrecta de productos de terceras campatibles con IRM puede entrafiar peligro de descarga eléctrica o
deteriorar ia colidad de la imagen. normalmente par producir una grieta en el blindaje de radiofrecuencia.
Todoe equipo conectado al sistema de obtencién de imdgenes Optima MR430s debe cumplir las normativas
UL, {EC y cudlquier otra regulacidn nacional o local oplicable. Encontrard directrices para probar equipas de
otros fabricantes en las siguientes normas:

® [ 2052 Método de prueba porala medicion de fuerzas de desplazumaento inducidas
magnéticamente en dispasitivos médicos dentra de entornes de resenanca magnética

® [ 2213 Medicion de pores de torsion inducidas magnéticamente en dispositivos médicos dentro de
entornos de resonancio magnética

® 2503 Practica pora el marcado de sequridad de dispositivos médicos y otros elementos en
entornos de respnancio magnética

La aplicacién ol paciente de dispasitivos de deteccidn y monitorizacion fisiolégica debe realizarse de

acuerdo con las instrucciones de usa. Si dichos equipos se dedican ¢ un uso no aprobado en ¢l entorna de

los equipas de RM pueden producirse quemaduras u otras lesiones en el paciente. induso los dispositivos

considerados compatibles con los equipos de RM pueden producir lesiones si no se siguen Jas instrucciones

de los fabricantes, sobre todo en cuanto a ta colococién de derivaciones conductoras de la electricidad.

A ADVERTENCIA

Laos cables gue se instalon en el suelo pora conectar ios equipos con el sistema Optima MR430s
pueden hacer que las personas presentes en et dreg tropiecen. Pora evilar este riesqo, cercidrese
de gque los cables estén debidamente cubiertos.

SEGURIDAD -
Acceso limitado

Es necesario establecer un drec de acceso controlada para evitar pasibles dofos a equipos e individuos
debido g 1os compos magnéticos. El drea controlada esta definida por el limite de 5 gousios 10,5 mT). Esto
afecto o todas las personas [p. )., pacientes, operadores y trabojadores de mantenimiento) que entren en
esta drea. En los pdginas siguientes encontrard dos traozados donde puede verse el campo magnético
marginal y la ubicacidn del imite de 5 gousias.

Durante la utilizacidén del sistema de RM, debe estar presente en todo momento personal capaditado en
seguridad de RM para asegurarse de gue mnguna persona no acompaioda o no autorizada pueda acceder
al entorno de #M o ala sala del iméan.

Los objetos ferrosos introducides enio zona detimdn {p. e;.. clips para papel, navgjas, boligrafos, llaves,
aspiradoras, botellas de oxigeno y herramientas) pueden convertirse en proyectites y ocasionar dafos ¢ fas
personas situadas proximas al sistema de obtencidn de imdgenes. 5i los objetos de metol son de mayor
tamario, ko fuerza puede ser muy grande y los equipas y 103 personos corren el riesqa de sufrir dafios muy
graves, incluso la muerte. Los trazados siguientes muestran el punto donde serio mayor la fuerzo de un
objeto ferromagnético.

Los marcapasos, neuroestirmuladares y otros dispositivos de bicestimulacion pueden dejar de funcionar
correctomente en campas magnéticos estdticos superiores a 5 gausios. Por ello, las personas que Heven
estos dispasitivos no deben entrar en el drea de accesa contratudn. Es necesario colocor un rétula con un
simbalo de qdvertencia en todas las entrodas al dreo de occeso controlado.

 makianE TSt g, Eduardo Doringo Feménde




¥
€t usuario es responsable de gjustarse a los requisitus fegates locales relativos ala eatroﬁ& db
acceso contralado. Se recomienda encarecidamente informar de estos requisitos de entrada tanto o
personal de mantenimiento {sobre t0do si entran fuera de las horas de trabajo} como ol personal de
emergencia [p. €]., el departamenta de bomberos).

B ADVERTENCIA
Es su responsobilidad cerciorarse de gue se establezea uno zono de seguridad v otra de exclusicn,
Asegurese de cumplir ias normos locoles de exposicidn al compo magnético estatico durante e
trabajo.

ADVERTENCIA
Evite en todo momento que entren personas no autorizadas en e dreq de coceso controtade,

Uso de herramientas y otros equipos en la sala de exploraciones

El montenimiento del sistemna Optima MR430s debe correr a corgo del personal de servicio de GE
Heaithcare. No obstonte, o veces la sala puede requerir trabgjos generoles de reparacidn o de limpiezo,
come pintor las paredes o montener el suelo. Si se quiere entrar en g sola de exploraciones con
herramientas y otros equipos para reclizor trabajos de reparocion de menor importonda, es necesario
seguir los poutos indicadas a continuodidn. Los trobajos de reformo de mayor envergoduro deben
efectuorse una vez que el personal de servido autorizodo de GE Heolthcare hayo descargade el imdn.

Es posible entrar en g solo con herramientas normoles, como alicates, maortillos o destorniliadores,
siempre que se tenga espedal cuidado para no introdudrlos en un radio de 0,61 m (2 pies) alrededar del
iman. Jomas debe entrarse en lg sala con uno herramienta si el paciente se enguentro dentro del tdnel,

Si hant de realizorse trobojas par encima del iman, debe instolarse una cubierta protectoro de modera paro
evitar que coigan herramientos cerca de la entrada delentero o trasero del imén, manteniendo también o
distoncia cbligoda de 0,61 m (2 pies).

SEGURIDAD
Procedimientos de emergencia

En clgunos circunstoncias puede ser preciso detener et sistema de obtencidn de imagenes y proporcionor
atencion médico de emergencia al paciente. A continuacidn se incluyen instrucciones para detener el
equipa y dejar o salo de examen de RM en condiciones seguras pard el personol de emergencia.

Hay que elaborar un plan de emergencic para los cosos en que deje de funcionor el sistemo de ventilacion
del imdn superconductor.

Los instrueciones de uso en caso de emergencia deben explicarse y ser comprendidas per los operadores
y pacientes antes de utilizar el sistema Optima MR430s. Los operadares dehen conocer los funciones de
emergencia del equipa y 10s requisitos médicos del paciente,

Antes de realizar un examen de RM, el operodor debe explicar ol paciente en qué consiste el pracedimiento
de emergencia. Los pacientes deben canocer la finalidad y el uso de dicho procedimiento. Antes de

efectuar una exploracion, repase 105 pasibles riesgos del paciente.
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Botdn de parada de emergencio

Figura 2.5: Boton de pureda de emargencio

El botén de parada de emergencia interrumpe el suministro de energia alos campanentes electrdnicas de
obtencién de imdgenes. No desactiva el campo magnético ni el compresor de refrigeracidn conectado al
iman,

5i se praduce una situacion de emergencia para el paciente o ! equipo, 5iQQ 510s pasos:

1. Puise el hotén EMERGENCY STOP {pareda de emergenciaj de la unidad de control de energia. Asi se
cancetard lg exploracién.

2. Siesuna situacidn que afecta al paciente, avise al personal de emergencia en cass necesaria. Yase
trote de una emergencia del paciente a del equipo, na debe introducirse ningun elemento metdlica
en la sala. Hay que sacar ol paciente de i sala de exploroacién ¢ bien introducir en ello equipe no
metalico.

3. Sigael pratocalo de e mergenco det hespital cuondo corresponda.

Parg encender el sisterna después de pulsar el boton de parada de emergencia, pulse ¢l botén POWER ON
{encendido) en la unidad de cantrol de energia y siga las instrucciones para inicior la sesidn, Encontrard
mds infarmacién en Encendido.

Unidad de desactivocion del campo por emergencia

$i un objeto metdiico glcanza a aiguien ala atropa en el imdn, o si s& produce una emergencia relacionado
con el compo magnélico, hay que desactivar el imdn con o unidad de desactivacion del campo por
emergencio. Al desactivar el imdn, desaparece su campa magnético estdtico.

Figura 2-6: Unidad de desactivacidn del campo por emergencia

La unidad de desoctivacidn del campa por emergencia puede hallarse en varios sitias, Normalmente se
calaca en fa pared cerca de la cansolo del aperadar o inmediatamente al lada de su puerta, fuera del drea
de acceso restringido de 5 Gauss (0,5 mT). Habitlese g ia situacién del botdn. El operador del sistema es
responsable de asegurorse de que todas los persanas que trabajan en las inmediaciones del imdn también
canozcan su ubicacidn y su uso. Qtra personal de emergencia, como las bomberos, también debe saber
dénde se hallg esta unidad.
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Para iniciar la desactivacion del iman: 2 3 6 8
1. Levante lo tapo de launidad de desactivacion del campe par emergencia y puise el botdn '

firmemente. El botdn quedard blogueado en la posicion puisada. No hace falta mantenerlo pulsado
un tiempo concreto. Bl imdn no se desactiva al instante.

2. Haoy que esperar unas 60 segundos. Al cobo de 60 segundos, el compo serd inferior o 200 Gauss {20
mT.

3. Para verificar si ha desaporecido el compo megnético, acerque un pequedio objeto metdlico al imdn
y compruebe si lo atrae. Si el campo magnético no desaporece tras pulsar €l botén, péngase en
contacta con el servicio de GE Healthcare.

A PRECAUCION

Si se produce un apagado del imdn, el sistema puede estar fuera de servicio durante bastante
tiempao, desde un dlg hosta una semana. £5 necesario sclicitar jo ayuda de un técnico de servicio
para reactivar el wndn y penerlo de nuevo en funcionamiento. £l botdn solo debe pulsarse si se
trata de una verdadera situacién de emergencia. El sistema de apagado de emergencia sélo debe
ser comprobado por personal de servicio cualificado.

En caso de desactivacion del imdn

‘ ADVERTENCIA

Si e produce up apogade del iman, esté expulsard vapor de criggens a fa safa del iman. Este vapor
puede causar asfixia, congelacion o lesiones debidas at panico del personal o ef pociente, El
paciente y el personal presente en el drea deben evacuarse con coima.

St el iman se desactiva, se produce un ruida agudo, un mensaje de advertencia o una imagen sesgada en la
pontalla. En caso de desactivacidn del iman, proceda asi:

1. Deje abiertala puerta de RF de ka sala de exploracion.
2. Abra una ventana de fa sala de exploracion si es posible.
3. Evaocle io zang hosta que se restablezca ia normalidad del aire.

Ejemplos de emergencios

Lo tabla siguiente contiene varios ejemplas de emergencias y €l usa pertinente de las botanes de parada
de emergencia y de 1a unidad de desactivacion del compa par emergendia.

Tabla 2-6: Ejemplos de emer gencios

Utamas o chispas en el equipa Pulse el botdn de porada de emergencia. Saque ol paciente de fa
Optima MRa30s durante su uso. 5Gla de examen,

Pulse el botdn de desactivacion del campe por emergencia. Saque a
la persana afectada de lo solo de examen o proporcidnele la
asistencia médica necesarig,

Un abjeto metdlica alcanza a alguien
o la atrapa en eliman.

Si hay disponible equipa de emergencia compatible con RM, pulse el
El paciente necesito atencidn médica | botdn de parada de emergencia.

urgente y no se puede trosladar @ |Si NO hay dispanible equipe de emergenda compatibie can RM a
sacor de la sola de examen. tiene dudas. pulse i botdn de parada de emergencia y siga el
procedimiento de desoctivacidn del campa par emergencia.

B pociente necesitq gtencién médica , . _—
urgente ¥ se puede sacar de lo sata Pulse el botdn de parado de emergenciay saque ol paciente de o

sala de exomen,

de examen,

La consola del aperador muyestra La exploracién se detiene gutomdticomente. Sile preocupa lo

una sefof de fallo duronte ef sequridad del paciente, pulse ef botdn de parado de emergerciay
funcionamiento. saque of paciente de 1a sala de examen.

. En tadas las situociones enteriores hay que ponerse en contacto cuonto artes con el servicio de
atencidn al diente de GE Heolthcare,

_
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Exploracion y visualizacion
Esto seccidn contiene advertencios y precouciones odicionales.

Advertencias

ADVERTENC|A

No combie el peso del paciente m el punto de referencia anatémico para aursentar [ 10s0 SAR.
Esto puede oniginar una situacidn de riesgo para el paciente.

AADVERTENCIA

Los pocientes deben someterse a evaluacian pretiminar antes de proceder a su explor acidn
mediante escdner de RM.

A ADVERTENCIA

£l pociente ro debe sentorse en el repasopiernas ni en el reposacabezas de la sillo. Sitasillo se
desequilibray cae, el paciente puede hacerse dofio,

b ADVERTENCIA

Elfreno de la silla debe estar binqueade cuando el paciente se siente o se levante de la sillo, En
cos0 de no hocerlo, lo silla puede deslizorse hooa fuera, 1o que dejoria of paciente sinapovo y
privocaria su caida.

AADVERTENCEA

La concentracidn de oxigeno gaseoso puede aumentar considerablemente en los zanas donde hay
tquidos criogénicos debido o los temperaturas extremadarmente bajas del cridgeno, Por ello, los
recipientes de cridgena suniinistradas al centro deben alinacenarse en un lugar para no fumadores
bien ventilado y alejodo de moteriales inflamobies. Si hay recipientes de cridgeno cerco de
materioles infiomabies, es necesario retirarios de inmedioto.

A ADVERTENCIA

£l usa de occesarios, transductares y cobdes distintos de los especificades (solvo ios transductores y
{os cables que comercioliza GE Healthcare o los recombios de componentes internos) puede
incrementar las amisiones ¢ reducir la inmunidad del sistema de RM.

ADVERTENCIA

5i ta bobine estd ogrietada o dofoda, Ios camponentes eléctricos de R¥ pueden quedar expuestos y
entrar en contacto con [a pied del pacients, con 1y que existe riesgo de quemaduras par RF.

«
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Lofrecuencia centrof debe definirse de forma carrecta, ya que es €5 muy importante parg la
eficacio de ia separacidn grasa-agua. Stla frecuencia centrol no se gjusto carrectamente, pueden
aparecer artefactos v el tipo de tejido puade identificarse de forme errdnea,

Precauciones

2 PRECAUCION
Blogquee siempre las ruedas de e silio antes de iniciar la exploracian,

i PRECAUCION

Jumds utilice el pestillo de fo bobing paro transportorio o para retirarla del imdn. Bl mecanismi de
engenche puede resultar doriodo si no se tiene en cuenta esta precoucién,

A PRECAUCION

Na elimine el estudia de paciente actual ni ninguna serie del examen mientros se realiza ko
explaracisn, Podria perder todaos las datos.

A PRECAUCION

Los escdneres deben calibrarse para garantizar ia precisitn de tos imdgenes v los medicianes
efectuadas en las imdgenes.

A PRECAUCION

Todos los recipientes Dewar y [as bombonos de gas deben ser no Magnéticos.

PRECAUCIONES:

Las siguientes advertencias generales de seguridad se aplican a la exploracién con un
sistema de imagenes por resonancia magnética (IRM). Si desea obtener mas detalles,
consulte las advertencias en el manual del operador de su sistema de IRM.

A

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

y quemaduras en el paciente. —
& C/

Canalice los cables a través del centro del tinel del iman. Coloque los cables
debajo del cojin y tan lejos del paciente como sea posible. Si ubica los cables cerca de
los lados de la cavidad, aumenta la probabilidad de que un cable se caliente por las
corrientes inducidas.

No permita que el cable de la bobina toque al paciente ya que puede
provocarle quemaduras. Use un material resistente al calor o una almohadilla para evitar

.
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" Canalice los cables hacia el puerto de conexién de |203a @éﬁirect S50

vueltas o espirales) y evite doblar el cable 180 grados.

N

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

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

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

A

exploracidn ya que el campo magnético puede interactuar con las grapas quirurgicas u

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

otros materiales ferromagnéticos.

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

hy

descompensacion cardiaca.

A\

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

' Las personas con marcapasos U ofros dispositivos electrénicos implantados no

Es arriesgado realizar exploraciones en pacientes con fiebre o con

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

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

N

incrustacién de fragmentos metalicos en 10s o0jos, o cerca de ellos, deben examinarse

i Los pacientes que trabajen en ambientes en donde exista el riesgo de

cuidadosamente antes de someterse a un examen por IRM.

[Alo®)

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

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente. C,/
—_—
AN

Aseglrese de que el paciente esta en una posicion comoda.

Vigile al paciente periodicamente. Detenga de inmediato la exploracion si el
paciente informa que siente calor, ardor u hormigueo.

~ /“/
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Este equipo puede provocar interferencias (/o que puede ser determinado encendiendo
y apagando el equipo), el usuario (o el personal cualificado) debe intentar corregir el
problema implementando una o mas de las siguientes medidas:

+ reoriente 0 coloque en otro sitio el instrumento o instrumentos afectados;

« aumente la separacion entre el equipo y el instrumento afectado;

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

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

No utilice instrumentos que transmitan sefales de RF (teléfonos celulares,
transmisores o productos controlados por radio} en las proximidades de este equipo ya
que podrian provocar un rendimiento distinto al que indican las especificaciones
publicadas. Mantenga el suministro de energia de este tipo de instrumentos
desconectado cuando esté cerca de este equipo.

El personal médico a cargo del equipo debe instruir a los técnicos, pacientes y otras
personas que puedan estar cerca de él para que cumplan totalmente con los requisitos
arriba mencionados.

A

contacto con las autoridades locales para informarse acerca de como deshacerse

PRECAUCION: Es responsabilidad del usuario llamar o ponerse en

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

—

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;
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&l sisterna consta de los siguientes componentes de hardware:
® uniman superconductor con bobina de gradiente integral.

® Unasilla para paciente,

Figure 3-1: Imdn y sille parg pociente

® Un compreser, un cabezal frio y varias neas de helia, que componen el sisterna de refrigeracién de!
imén.

® Tres bobinas transceptaras de radiofrecuencia extroibles.
® Tres bobinas transceptaras de radiofrecuencia extrables optativas.

Tablo 3-1: Babinos de i

180 mm 160 mm 123 mm
Bobinas optativas

145 mm 100 mm 80 ;mm

* Unbastidor pora los componentes electrénicos de abtencién de imdagernes, incluidos ef omplificador
de energia de RF1, el ordenador centraly
el amplificadar de gradiente.

® Una consola de ordenador, que incluye el monitor, el teclado, el ratdn y la unidad de control de
alimentacion.

Software del sistema

El ardenodor se utiliza con el sistema operativo Microsoft Windows xP® Embedded, El sistema operativo
windows XP se gjecuto con el software de aplicacidn y de obtencion de imdgenes necesario para realizar
operociones de-e%pIdmacion, reconstruccion, visuolizacidn, filmacidn, transferencio DICOM y archivagdo, ’
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INICIO Y APAGADO

Procedimiento de encendido
Siga estos pasos paro encender el sistemo de abtencidn de imdgenes Optima MR&30s.

1. Active los cinco interruptores outomdticos situados en la porte inferior frantal det or mario de - )
compenentes electronicas, en el arden indicado en lo figura y [ tobla siguientes.

Figura 4-3: Inerruptores automdticos

2 3 4 5 1

PRI
Coanlrgta’ vnzy v

Mains (CE 5} (Red . )
eléctrico) 1 Bastidor de equipg completo
Ordenador, E/S digital, excitador/receptor, control de
Control [CB1) 2 grodientes y unidod de supervisién del imdn
Power (CB2) )
(afimentacién) 3 Enfrioder de ogua
Power {CB3) 4 Amplificador de RF
Power (CB4&) 5 amplificodores de gradientes

2. Enciendalos componentes electronicos de abtencién de imagenes pulsando el botdn POWER ON
{Encendidél de la unidad de contral de olimentadién.

figura 4-4: Boldn POWER ON [Encendido)

N ’\/
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3. Sielordenador no se enciende, en los controles del ordenador del armoria de fos companentes
electronicos, active el interruptor de olimentacidn. Si es necesario, encienda el monitor.

figura &-3: Encendido del ordenador

3
4, Inicie la sasién.
Encendido del sistema desde el modo de espera

1. Mueva 2l rotdny observe 5ila pontolla responde pora determinar si el ardenador estd encendido.

2. Pulse el botdn POWER ON {Encendidol para activar las camponentes electrénicos de obtencion de
indgenes.

3 Inigie kg sesidn.

[ . - . . [
Proceqlmlento de inicio de sesion
Siga estos pagos pord miciar una sesidn en el sistema de obtencidn de imdgenes Optirg MR430s.

1. Tras el encendido del sistema o un reinicio del ordenador, aparece una venlano solicitando que
inicie 1 sesidn.

2. Pulse las teclos CTRL-ALT-SUPR simulténeamente para abrir la pontalla de informacién de inido de
sesion,

3. Escriba sde {sin mayusculost en el campo User Name (Nombre de usuario) y adw2.0 (sin
mayusculgs) en el campa Password [Contrasefia).

4. Haga dic en OK (Aceptar] o pulse la teda Retorno. Lo pantallo de inicia de sesion desaparece y
oparece el mensaje "Starling Scanner Console” {Iniciando consola del escdner),

® ahdra la aplicacién se encuentra en modo dinica.

. Si cierrg la gplicocion mientrgs hay un estudio en curso, cparece und venlana inmediatomente
después del inicio de sesian ddndole la apcién de continuar con el estudio anterior, Seleccione Yes {Si] para
continuar con €l estudio o No para borrar el estudio onterior e inicior lo oplicacion de ta farmo habituat,
Estaventana sdlo eparece una vez. Selecciane No poro cerror el estudio de forma permanente. Seleccione
Yes para volver 0 activar ¢l estudio anterior. Tedos los imdgenes recogidas en el estudio estardn
dispanibles para el procedimiento GSL una vez que se seleccione ung secuencia de fa lista de secuencios,

Q,L_,k -
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Procedimiento de apagado

Sige estos pasos para paner ef sistema en mode de esperc o iniciar un praceso de apagado completo.,

Modo de espera
Pango el sisterna en modo de espera si no va a utilizarse durante un periodo de tiempo lorgo. En el modo
de espera, la unidad de supervisian del imdn y el ardenadar central permanecen octivos.

Cuondo sé activa el modo de espera, pueden acceder ol sisterna de farma remota el persanal de atencidn
ol cliente autarizgda para interrogar el estado del sistemo o los usuarias autorizadas para realizar 2 3 6 8

transferencigs remotas de imdgenes.
Sigo estas pasos 4>or0 paner &l sistema Optima MR430s en moda de espero.

1. Termine la exploracion activa y compruebe que no se estén transfiriendo dotos.
2. Pulse el boton STAND-BY [En espera) de la unidad de control de alimentacion.

Figura 4-8; 8ciin STAND-BY{En esperal

3. Sino gparece, hago clic en Viewing {Visualizociént en la esquina superiar derecha de la pantalia
parair a la pantalla de visualizacion.

4. Haga dic enia ficha System iSisternal y después en Exit {Salirl.

5. Haga dic en PK {Aceptar] para confirmar que quiere salir,

Apagado completo
£
A veces puede ser necesario apagar el sistema par completo.
Siga estas pasos para apagar el sistemna, incluidos el ordenador y el monitor del imadn.

1. Pulse e} botén STAND-BY (En espera) de la unidad de control de dlimentacidn (consulte lo figuro
anterior).

2 Sino Opor.ece, haga clic en Viewing (Visudlizacion) en lo esquina superior derecha de la pantalla
para ir ¢ lo pantolla de visuolizacion.

3. Haga clic en o ficha System {Sistemal y después en Exit (Salir).

&

Haga clic en OK {Aceptar] para confirmar que quiere salir.
Pulse CTRL-ALT-DEL (Ctrl-Alt-Supr) y haga ¢lic en Shut-down (Apagar).
La pantatia del ordenador aparece vacia. Esto significa que el ordenador se ha apagado.

5
6.
7.

Pulse el botdn EMERGENCY STOP (Purgda de emergencia)l de lo unidad de controi de alimentacidn.

e
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Insercion de la bobina de RF ;

Siga estos pasos para insertor o extroer los bobinas de RFL,

Todas las bobinas de RF del sisterna de obtencidn de imdgenes Optima MR430s estdn diseftadas con €l
mismo rmecanismo de enganche y agarre para dedos.

1. Compruebe que el pestilla de la bobina esté en posicidn cerrada. La bobing queda bloqueada
automdticamente en pasicidn cuanda se derra el pestilla,

2. Con una mana sujetando ja bobing por el agarre pora dedos y la atro sujetdndola por su @e * 2RI
inferior, cologue la bobina en posicidn harizontal e insértela parcialmente en el iman.

$Y

Figura 3-1: Inserodn de ks bobing de RF

3. Retire la mano de la parte inferior de la bobina y empuje ésta con cuidado hasta que haga contacto
can el tape posterior.

4. Mientras continda ejerciendo una figera presidn, gire la bobina hasta que las patillas de alineadidn
entren en los arificias de la parte posterior de ko bobina. La bobina avanza todavia mds hacia el
intérior del imdn cuando estd carrectamente alineada.

5. Ejerzauna presién firme en direccién a le parte pasterior del imdn hasta que fo bobina encaje enla
pasicion carrespondiente.

Extraccion de la bobina de RF

1. Inserte el dedo indice por debajo del asa del pestillo y tire de é] pora sacar el pestilla, Abara et
pestillo estd en posicion abierta,

Figura 5-2: Bobmna con pestllo en posicion cerrado pora explorockin

R

Flgura 5-3: Bobina con pestillo en posiciin obierta para extraceién

e "y

2. Con el pestiilo en la posicidn abierto, coloque lo polra de lo mano hadia arriba e inserte 10s dedos
en el agarre pora dedos de la parte superior de lg bobina y tire de ésta para sacarla del imdn.

3. Mientras extrae la bobing, caloque la mano libre en su parte inferior para que no caiga al suelo ol
sacatla de la abertura del imdn.

4. Sitve el pestilla en la posicién de derre una vez extraida ia bobina.

<
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PASOS INiClALES/COLOCACtéN DEL PACIENTE
Procedimiento con la luz de alineaciéon ldser

enel sistema de obtencién de imdgenes. .
La luz de dlineacion IGser estd situoda 0 250 mm dei centro del imdn, ?3 3 g

2 PRECAUCION
Si se axponen los 9jos a luz de alineadion Idser, pueden producirse lesiones oculares.

1. Midauno distancia de 250 mm desde el drea que debe explorarse hacia el cuerpo. Por ejemplo, si
tiene que explorar la rodille, mida una distancio de 250 mm desde la rodilia hacia lo parte superior
de |a pierna.

2. Encienda la luz de alineacién laser mediante ef interruptor ubicado en la cubierta posterior del iman,

3. Cologue la extremidod de forma que la luz se alinee con el punto que se encuentra a 250mm de la
anatomia que ha de explorarse {en el ejemplo anterior, la parte superior de la piernal.

4, Desactive la tuz de alineacién iGser.

. La luz de alineacion Idser se opagard de forma automdtica cuando se inicie ka explorocién,

Figurg 5-4; Ubicacidn de ko uz de clineacidn iser

SILLA DEL PACIENTE
Concepto de silla de paciente

Lo silla del paciente puede qjustarse can jos componentes que se muestron en i figura siguiente.

Figure 5-5: apclas dela silla del paciente

arfna Micucci Ing. Eduardo Domingo Femandez
SE 1 poderada CiRECTOR T30SO
ealtheare Argentina ¢ 4



Tabla 5-1: teyende delo imagen

1 Palanca del respaldo de la silla

2 Palanca del asiento de la sifla

3 Freno

4 Palanca del asienta de lg sillg :E 3 6 8
A ADVERTENCIA

El paciente no debe sentarse en el reposapiernas ni en el repasacabezas de la silia, Sila siia se
desequilibra y cae, el paciente puede hacerse dafio.

Ajuste del freno

5iga estos pasos para qjustar el freno de la sillg.

1
Presione sobre el extremo de Jo palance de freno marcado con el cuadrodo rofo
bloquear la silla y evitar que se desplace.

paro

2. [ i -
Presione sobre el extrerno de lo palanca de freno morcado con el circulo verde para
desbloguear o silla.

AADVERTENCIA

£l freno de la silia debe estar Blogueado cuando e paciente se siente o se levante de la silla, En
case de ne hacerlo, fa silla puede deslizarse hacia fuers, o que dejario ot pacisnte sinapayc y
provocaria sy coida,

Desbloqueo del reposabrazos

Siga estos pasas para desblogqueqr el reposabrazos de fo silla.

1. Desbloguee el reposobrozas tirondo hacia fuero del dispositivo bloque ador del reposabrazos

2. Empuje el repasabrazos hacia el respalda de lo sillo. Esto permite el acceso del paciente desde el
loteral de la sillo,

Ajuste del respaldo y el asiento de la silla

Siga estos pasos para gjustar el respaide y el asiento de la sillo y optimizor tonto ko comodidad del paciente
come g pasicion de exploracion.

1. Presione hacia abajo sobre ko palanca de control del respddo paro ajustar el respaldo de la silla.

2. Presione hacia abajo sobre [a palanca de contrat del asienta para girar 1a silla del paciente sobre su
base.

Figura 5-8: Paiancas de controi del respaido y el osiento: T = palanca de cantral del respalda; 2 = polanca de contral det
osienta
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. Lainclinacidn del respaldo de la silla estd aseciada a la palanca del asienta de la sillo. La palanca del
respalda de lasilla séla controla el mavimiento det respaldo. Conviene realizar los gjustes del asiento ontes
de las del respatdo para permitir un giuste final de este Gitimo componente.

Colocacion del reposapiés

incmoda. Utilice el reposopiés para colocar el pie que no va o explorarse en una posicion que re

En algunos exdmenes en los que se explara una sold pierna, 1a otra puede quedar en una posicién@r 3
comoda para el paciente, 6 8

Figura 3-¥: Ottornon

Instalacian del reposapiernas
1. Bloques lo posicién de la silla.

2. Enlaestruciura de saporte de tasila, localice los anficios de 1o base de apoyo.

Figura 5-8: Ubicarion delos orficios de la bose de opoyo

ing. Eduardo Domingo Femandez
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Procedimiento de colocacion del apoyo para el
talon

Siga estas pasos parc calocor el apoye pora el taldn de forma correcta.

A
El apoyo pare el taldn ajustable permite reducir o presidn sobre ia parte posterior de la pierna lal transferir
gran porte del peso de lo pierne ol taldn) y, por consiguiente, incrementor la comadidad del paciente.

1. Afigie el dispasitiva fijador de bala situada en la parte inferior del apoyo para el tatén.

Figura 5-12: Dispositve fyador de deld de la parte inferior del apoyo pora el tion 2 3 6 8

A

2. Deslice el apoya pare el taldr a la posicidn deseada.

3. Apriete el dispositivo fijodor de bola.

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

Procedimiento de prueba diaria de garantia de
calidad

La pruebd diariv de garantio de calided (QA. segln sus siglas en inglés) es una prueba basada enimagen
que requiere unos 5 minutos para reclizarse y comprueba si ef sistema funciano cofrectomente. Efectie
esta prueba una vez par dio de trabaje, preferiblemente siempre alo misma hara (por ejempla, a primero
hora de la mofana). ' ’

Siga estas pasos para realizar el test diaria de garantia de calidad.

Posicion det fantoma de garantia de calidad

1. Carnpruebe que el imdn cantiene |g bobina de RFL de 180 mm. Consulte Colocacidn del paciente
para abtener informacitn sobre cdma insertar y extroer bobinas de RF.

. Coloque el fantoma de gar antia de calidad en la babina de RF de 180 mm, insertanda el extrema
cilindrica primerq.

3. Encienda la iuz de dglineacidn y caloque el fantoma de monero que esta luz se alinee con la linea de
color negra del saporte de fontoma.

Fgura 4-8: Fantoma degorontio de calidod en el tinel delimdn

Ing. Edyardo Domingo Femnandez
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Prescripcion y exploracion del fantoma de garantia de calidad ’ 2 3 6
1. Vayaalo pontalla Patient Entry (Introduccién del paciente) si no esta abierta. .

2. Haga clic en £xom [Estudio} en 1o porte superior derecha de la pontalla, si aporece; este paso no s
necesorio si el botdn tiene o etiqueta Viewing Misualizacian).

3. Hagoclic en Patient Entry iIntroduccidn del pacientel.
4. Haga clic en Dally QA {Garantlo de calidad diarial para iniciar la explorocion.

® Haga clic en End Daily QA (Finalizor garantio de calidad diariaj si por alguna razan es necesario
interrurnpir la exploracion de la pruebo diaria de garantia de calidad.

Figura 4-7: Botones deinicio y finglzacién de garantio de cofidad

5. Haga clic en OK (Aceptar) cuando aparezca el mensaje "Daily QA passed” {*Prueba de garantia de
calided diaria superada’].

* Uno vez terminada la explaracion, la imagen de pruebg se ongliza y oparece una ventana
indicanda silo pruebo se ha superada o ha follado.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan diseflados para su uso apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601,
|IEC 60601-1).

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

NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

NO APLICA y

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

reesterilizacion;

procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto

NG C_—
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debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero

NO APLICA 2 3 6 8

de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

NO APLICA

3.9. Informaclon sobre cualquier tratamiento o procedimlento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico {(por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

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

informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

Los campos magnéticos se miden en unidades conocidas como Tesla. Un Tesla
equivale a 10.000 Gauss. El valor del campo magnético de la Tierra es de 0,3-0,7 Gauss
Los materiales con propiedades magnéticas tienden a alinear sus momentos

magnéti ireccion de las lineas de campo magnético externoiﬁicado.(\/
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Cuanto mayor es el campo magnético, mayor calidad de imagenes se obtiene y ' ,
el tiempo que se requiere para adquirirlas. Este equipo es de 1.5 tesla.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciénte sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta informacién hard referencia

particularmente a:

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

funcionamiento del producte médico;

SEGURIDAD

Procedimientos de emergencia

En algunas circunstancias puede ser precisa detener el sistema de abtenci@n de imdgenes v proparcionar
atencién médica de emergencic ol paciente. A continuacion se incluyen instrucciones para detener el
equipay dejar la scla de examen de RM en candicianes seguras para ¢l personal de emergencia.

Hay que elaborar un plan de emergencia para las casos en que deje de funcianar el sistema de ventilacion
del irndn superconductar.

Las instrucciones de uso en caso de emergencia deben explicarse y ser comprendidas por los aperadores
y pacientes antes de utilizar el sistema Optima MR430s, Los operadores deben conocer las funciones de
emergencic del equipo y los requisitos médicos del paciente.

Antes de reatizar un exomen de RM, el operader debe explicar ol paciente en qué consiste el procedimiento
de emergencia. Los pacientes deben conocer la finalidad v el uso de dicho procedimiento. Antes de
efectuar una explaracién, repase los pasibles riesgos del paciente.

8otdn de parada de emergencia

Figury 2-5: Batdn de parado de emergencia

£l botdn de parada de emergencio inferrumpe el suministro de energia a los componentes electranicos de
obtencidén de imdgenes. No desactiva el campa magnética ri el compresar de refrigeracidn canectodo al
imdan.

Si se produce uno situacién de emergencia pora el paciente o el equipo, siga estos pasas:

1. Pulse el boton EMERGENCY STOP (parada de emergencial de ke unidad de contral de energia. Asi se
concelard ja exploracién,

2. S5ies una situacién que afecta al paciente, avise al personal de emergencia en caso necesaria. Yo se
trate de una emergencia del paciente o del equipa, no debe intraducirse ningan elementa metdiica
en lo sala, Hoy que sacar ol paciente de la saia de explaracion o bien intraducir en ella equipo no
metdlica.

3. Siga el protocole de emergenda del hospital cuanda carresponda.

—
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Figura 2-6: Unidad de desactivacidn del campo por emergencia

La unidad de desactivacion del compo por emergencia puede hallarse en varios sitios. Normalmente se
coloca en la pared cerca de lo consola del aperador o inmediatamente al lado de su puerto, fuera del drea
de accesa restringido de 5 Gauss (0,5 mT). Habitlese g la situacion del botén. Bl operador del sistema es
responsable de asegurarse de que todas las personas que trabajan en las inmediaciones del imdn también
€onozean su ubicocidn y su uso. Otro personal de emergencia, como fos bomberos, también debe saber
donde se hailo esto unidad.

Para iniciar la desoctivacion del iman:
1. Levante la tapa de la unidod de desactivacién del campa por emergencia y pulse ef botén

firmemente. El botén quedard bloqueada en lg posicidn pulsada. Na hace falta mantenerla pulsada
un tiempo concreta. £l imdn na se descctiva al instante.

2. Hoy que esperar unas 60 segundos. Al cabo de 60 sequndos, el compo serd inferiar a 200 Gouss (20
mT}

3. Paraverificar si ha desaporecido el campo magnética, acerque un pequefio objeto metdlico of iman
y compruebe si la otroe. Si el compo magnética no desaparece tras pulsar el botdn, pongase en
contacto can el servicio de GE Healthcare,

A PRECAUCION

Si se produce un apagado del imdn, el sistemo puede estor fuerg de servicio durante bastante
tiempo, desde un dia hasta una sernana. £5 necesario salicitar la ayuda de un técnice de servicio
para reactivar ehiman y ponerio de nuevo en funcionomiento. B botan sala debe pulsarse si se
trato <e uno verdodera situacion de emergencia. £l sistema de apogadn de emergencia sélo debe
ser comprabodo por personal de servicio cuglificade.

En coso de desactivacion del iman

ADVERTENCIA
Si se produce un apagado del iman, esté expulsard vopor de cridgeno o 19 sala det imdn, Este vapor
puede causar osfixia, congelacién o lesiones debidas ol pdnico del personol o e paciente. El
paciente v ef personal presente en el drea deben evocuarse con calma.

Si el imdn se desactiva, se produce un ruido aguda, un mensgje de advertencia ¢ una imagen sesgada en la

pontalla. En caso de desactivacion del imdn, proceda asi:

1. Deje abierto lo puerta de RF de la sala de exploracion.

2. Abra una ventano de ta salo de exploracidn si es posible,

3. Evocue lo zona hosta que se restablezca lo normalidad det aire,

I gndez
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Ejemplos de emergencias

La tabla siguiente cantie ne varios ejemplas de emergencios y el usa pertinente de los botunes de parada
de emergencia y de la unided de desoctivacidn del campo par emergencia.

Tabla 2-&: Elemplos de emergencias

tlamas o chispas en el equipa Puise el boton de parada de emergencia. Saque af paciente de la
Optima MR430s durante suuso. sala de examen. ’

Pulse el botdn de desactivacian del campa por emergencia. Saque o
la persona afectada de lo sala de examen @ proparcidnele ka
asistencia médica necesaria.

Un abjeta metdlico alcanza a alguien
aiaatrapaen e iman.

Si hay disparible equipa de emergencia campatible con RM, pulse e
El paciente necesita atencién médica | boton de parada de emergendio.

urgente y no se puede traslodar o [Si NO hay disponible equipa de emergencia campatible con PM a
socar de la sola de exomen, tiene dudas, pulse ei botdn de parada de emergencio y sigo et
procedimiente de desactivacian del campa par emergencia,

El paciente necesita atercion médico

| j | pacient
Utgente Y se puede sacar de 0 50k Pulse el botdn de parado de emergencia y saque ol paciente de la

sola de exarnen,

de examen.

La consalo del aperador muestre Lo exploracién se detiene autemdticamente. Sile preocupala

una sefiol de fallo durante el seguridad del paciente, puse ef baténde paroda de emergenciay
funciongmientc. saque of paciente de 1o sala de exomen.

. En todas los situacicnes onteriares hay que panerse en contacto cuanto antes cort el servicia de
atencién ol diente de GE Healtheare,

Exploracion y visualizacion

Esta seccién cantiene odvertencias y precouciones adicionales.

Advertencias

ADVERTENCIA

No cambie el peso del padente ri el punto de referencia anatdmice pare qumentar la tasa SAR.
Esto puede originar una situacitn de riesgoe pora el padiante,

A ADVERTENCIA

Las pacientes deben someterse a evaluccién preliminor antes de proceder 05U explaracidn
mediante escaner de BM.

ADVERTENCIA

El paciente na debe Sentarse en el repogoniarnas ni en el reposacabezos de la siilg. Silo silio se
desequilibra y cae, el paciente puede hacerse dao.

ADVERTENCIA

El frena de la gille debe estar bloque ada cuande i pociente se siente o s¢ levante de lo silla. En
coso de no hacerld, ta silla puede deslizarse hacia fuerg, la que dejaria ol paciente sin apavo y
pravocaria su caida.

AADVERTENCIA

La concentracion de oxigeno gaseaso puede aumentar consideratlermnente en las Zonas donde hay
Hquidos criogénicos debido. o fos temperaturas extremmadomenite baias del cridgenc. Por ella, ios
recipientes de cridgeno surministrades ol centro deben almacencrse en un lugar para no fumadar es
bien ventilado y alejado de materiales inflamables. Si hoy recipientes de cridgena cerca de
moteriales inflamables, es necesario retirorlas de inmediato.
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AADVERYENCIA

Eluso de accesorios, transductores v cables distintos de los especificados [salve los transductores y
ins cables que comercializa GE Healthcare o las recambios de compenentes internas) puede
incrementor las emisiones o redudr la inmurnidad del sistema de RM.

ADVERTENCIA
Si lo bobina estd agrietado o dafadg, los carmponentes eléctricos de RF pueden quedar expuestos v
entrar en conkacto con ko piel del paciente, can io que existe riesgo de quemaoduras por RF,

AADVERTENCIA

to frecuencia centrat debe definirse de formao corredto, ya que es es muy importante parg ia
eficacia de la separacian grasa-agua. Si la frecuencia central no se ajusta correctamente, pueden
aparecer artefactos v el tipo de tejido puede identificarse de forma errénea.

Precauciones

A PRECAUCION
Bloquee siernpre las ruedos de la silia antes de imiciar 1o exploracian,

PRECAUCION
Jomds uilice el pestille de la bobina para transportaria o para reticarls del imdn. £l mecanismo de
enganche puede resullar dafiado sino se tiene en cuerta esta precoudidn,

A PRECAUCION

No elimine e estudio de paciente actual ni ninguna serie del examen mientras se reoliza lo
exploracidn, Podria perder todos los datos.

A PRECAUCION

Los escaneres deben calibrarse pora garantizar ia precision de las imdgenes vy las mediciones
efectuadas en las imdgenes.

A PRECAUCION

Todos los recipientes Dewar y las bombonas de gas deben ser no magnéticos,

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

otras;
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; sefiales dw las zonas de uﬁdadye
mgnasy!ospacie es punde“g.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto medico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida util:

La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

—

ing. Euardo Domingo Femandez
GRECTOR TECNICO
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Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente d

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

ser removidos al término de la vida Gtil de las maquinas y accesorios (ejeﬁulos
celulares secas © mojadas, aceite transformador, etc.).

estos productos.

Materiales de empaque:

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

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

NO APLICA
3.16. El grado de precislién atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA

—

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-16132/11-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

2 ...... y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Resonancia Magnética
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de
Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética
Marca: General Electric.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicaciones autorizadas: Dispositivo de obtencién de imdgenes por resonancia
magneética de la pierna {sin incluir el muslo), la rodilia, el tobillo, el pie, el codo, el
antebrazo, la mufieca y la mano. Genera imagenes axiales, sagitales, coronales y
oblicuas para mostrar la estructura interna de las extremidades y articulaciones.
Modelo/s: Optima MR430S

Optima MR430S 15T
Optima MR 430 S 1.5 T MRI Scanner

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC (dba GE Healthcare)
Lugar/es de elaboracion: 301 Ballardvale St., Suite 4, Wilmington, MA 01887, -
Estados Unidos.
Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-168, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 25ARP?012, siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© m‘-\zf-?
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