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DISPOSICION N° 9 1 O ,

BUENOS AIRES, 1l,.,1 ASO 2016 >.

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4657-15-7 del Registro dk esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: J
Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALT CARE

ARGENTINA S.A. solicita la revalidación y modificación del Certifica40 de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1407-113, denominado: SISTEMA, DE

RESONANCIA MAGNETICA, marca GENERAL ELECTRIC

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance's qe la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores 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 tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIDNAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM

C'/f.
N0 PM-1407-113, correspondiente al producto médico denominado:

1
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DISPOSICIÓN NO

RLP

ISISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA, marca GENERAL ELECTRIC, propiedad

de la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. obtenido a través Ide la

Disposición ANMAT N° 8099 de fecha 20 de Diciembre de 2010, sedún lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición. ¡,

ARTÍCULO 2°,- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1407-113, denominado: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNEiICA,

marca GENERAL ELECTRIC.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacion'es el

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

agre,garse al Certificad,o de Inscripción en el RPPTM N° PM-1407-113, \

ARTICULO 4°,- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entr¡ada,

notifiquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccionek de
I

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para
t

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cump,lido,

archívese. \
Expediente NO1-47-3110-4657-15-7

\
I
"I

Dr,"08"""8 Lell
badmlnlstrftdor Nacional

A.N.M.A.T.

i
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamen os, -

Ali~ent¡s y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPolsiCión

No;, .....1...O .....4a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPCikn en

el RPPTM NO PM-14Q7-113 Y de acuerdo a lo solicitado por la firmk GE

HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicoS', que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8099/10

Tramitado por expediente N° 1-47-3810/09-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODiFiCAR

Proyecto de rótulo Según disposición A foja 12

8099(10

Proyecto de Según disposición A fojas 13 a 38

\
instrucciones de 8099/10uso
Vigencia del 20 de Diciembre de 2015 20 de Diciembre de 2020 I
Certificado
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Nombre del l)GE Medical Systems, 1) GE Medical Systems,
Fabricante

LLC. 3200 N. Grandview LLC. 3200 N. Grandview

Blvd., Waukesha, WI Blvd., Waukesha, WI

53188, Estados Unidos. 53188, Estados Unidos.

2) GE Medical Systems,

LLC. 3000 N. Grandview

Blvd., Waukesha, WI

53188, Estados Unidos.

3) GE Healthcare Japan

Corporation, 7-127,

Asahigaoka 4-chome

HINO-SHI, Tokyo, 191-

8503, Japón

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutoriJción

antes mencionado. l
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma GE HEALTHCAREARGENTINA S.A.. , Titular del Certificado de Inscrip ión

en el RPPTM NO PM-1407-113, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

d ías 1..l.ASa.20f3
Expediente NO1-47-3110-4657-15-7

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROllERHI LIHIII
Sttbadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

4



9 ro' ~1
PROYECTO DE ROTULO W 1 ABO 2Cf16

Fabricantes:

GE Healthcare Japan Corporation, 7-127, Asahigaoka 4-chome H1NO-SHI,

LLC, 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, 1

I
I

GE Medícal System, LLC, 3200 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188,

Estados Unidos.

GE Medical System,

Estados Unidos.

Tokyo, 191-8503, Japón.

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Dirección: Echeverria 1262/1264, Ciudad Aut6noma de Buenos Aires, Argentina.

Equipo: Sistema de Resonancia Magnética

\Marca: General Electric

Modelo: DISCOVERY MR 750 3.0T

Serie: SIN XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS

ProductoAutorizado por ANMAT: PM-1407-113

Director técnico: Ing.EduardoFernández \

\

\



ANEXO 111B 9 l' O, ~\
INSTRUCCIONES DE USO "~4J)

'<f DE ~oQ:::Jí
SISTEMA DE EXPLORACION DE IMAGEN DE RESONANCIA MAGNETICA ~~

DISCOVERY MR 750 W

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

cuando corresponda: \

\
I

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

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricantes:

GE Medical System, LLC, 3200 N. Grandview Blvd , Waukesha, WI 53188,

Estados Unidos. l.

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

Unidos. \
GE Heallhcare Japan Corporalion, 7-127, Asahigaoka 4-chome HINO-SHI, Tokyo, 191-

8503, Japón.

Importador:

Dirección:

Argentina.

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de

Sistema de Resonancia Magnética

General Electric

OISCOVERY MR 750 3.0T

SIN XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT:t.Director técnico:

---

PM-1407-113

Ing. Eduardo Fernández

I
i
I

\
\



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC
I

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efic ~.~'0'1

~~

.•
_F1°1.\L•• '.O ' >'s',.

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

9 1O'~1
Avisos de seguridad 1 '~Rd'l:"
A continuaci6n se muestran los avisos de seguridad que se utilizan para enfatizar

determinadas instrucciones de seguridad. Este manual utiliza el simbolo inter1acional

con el mensaje de peligro, aviso o precauci6n. En esta secci6n también se describe el

objetivo de un Aviso importante y el de una Nota. \

& PELIGRO
El simboto de peligro se utiliza para identificar condiciones o acciones que implican un riesgo especIfico

que podrla causar lesiones de gravedad o la muerte, o danos a la propiedad, sise ¡gnorJsen las

instrucciones. \

& ADVERTENCIA
El slmbolo de advertencia se utilizá para .;dentificar condiciones o acciones que implican un riesgo

especIfico que podrla causar lesiones de gravedad o la muerte, o danos a la propiedad, sise ignoJsen las

instrucciones.

& PRECAUCiÓN -

Restricciones del uso

El slmbolo de precaución se utiliza para identificar aquellas condiciones o acciones en las que pueda

existir un posible peligro que ocasionará (o puede ocasionar) lesiones fisicas de menor gravedad o danos

a la propiedad, si no s~ siguen las instrucciones.

: ¡j;).I<>-@ lPRECAUCION CON LA BOBINA

El slmbolo de precaución con la bobina se utiliza para~identificar aquellas condiciones o acciones len las

que pueden existir un posible peligro de que los cables de la bobina se crucen o formen bucles, o que

ocasionará (o pueden ocasionar) lesiones fisicas de menor gravedad o danos a la propiedad, si \no se

siguen las instrucciones. ". 1",. I
•

&
PRECAUCiÓN:Lo.leyesfederalesIEE.UUJllmltan loventa,dl.trlbucI6n}lUlodeestedlsposltlvo

a médicor o bajo lar 6rdenel de '-tor.

&
PRECAUCIÓN:No cargar roftwant que no sea delslltema en la computodora del.lrlema.

&
ADVERTENCIA:Elslrlema de obtencl6n de Im6genes de RMde Signa no ett6 dlsel\ado pora

afrecerlnfonnocl6n pora usoestereot6ctlcodlnlco. Loprec:lsl6ndeespoclo que
el poslbleobtenercon Slgl\Opodrla no ser adecuada pora lor procedimientos
estereot6ctlc:os}lpuedevortardependiendodlll poclllntll,IoRCUllnclo depul.oa
utilizada }Ielpropio sistema. Portanto. recomendamos que 1a'Im6genes SIgno
no.e usen para apilcaclones estereot6ctiCOI.

NOTA: Eluso estereot6ct1co cfinlcose refl~ a la utlllzadón en localización potO procedlmlemas
qulrúrglcos.

, CCI

~
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Instrucciones de uso

lo segundo modjflcoción de lec 60601-2-33 asume que como no se conoce ningún efecto
de lo exposIción en los compos de rltSononcla magn6t1co.los rJmltes de seguridad del
trabajador son los mIsmos que los de los padentes. SIn embargo, es recomendable
minImizar los eKpDsldones de ros trabajadores.

los trabajadores con materIal ferromognlltlco no deben entrar o lo sala del 1m6n. los
riesgos de los proyectnes ferrosos son un motivo de preocupación muy Importante para la
seguridad. Recuerde que algunos materiales que lnldalmente son no magnéticos pueden
convertIrse en magnéticos cuando se ven sometidos o un campo magnético est6:tico
duronte un perlodo de tIempo. ElmovimIento en 105campos magnéticos estáticos
{especialmeme cerca de grandes gradientes de campo espodales! puede Inducir gustos
met61icos poro la boca, vértigo, n6:useos y posIblemente centelleos de luz
{mogneto-fosfenosL NInguno de estos Efectos de movimiento se consideran preocupantes
slemprn que no ocasIonen lo caldo del trabajador. las representadones de los campos
e5tóticos se proporclonon en lo figuro Apéndice 0-1 y F1guroAPXe.~

los campos mogn6tlcos de gradiente de variación temporal pueden provocar la
estlmuloclón nervIoso periférico 51el trabajador Intercepta suficiente flujo devor1aci6n
temporal lo estimulad6n nervioso pertfénca no es preocupante a menos que haga que el
troboJodor se lastIme cuondo se veo sobresaltado por el Efecto. las representodones de
los campos del gradIente de variación temporallBI que 105pacientes pueden eKperimentor
fuera del di6metro Imenor dellmón se muestra en Figura 2.1

Contraindicaciones del uso

Su sistema de RMtiene un campo magnético muy potente que puede ser peligroso paro los
~nos que ingresen 01entorno de lo solo del sistema 51tienen ciertos condiciones
médlcas o disposItivos implantadOS. Eluso delslstemo de resonancia magnético est6
contraindicado (es decir, no se recomlendal paro 105podentes y Jos trabajadores de
resonancia mognl!tlco que lleven alguno de loS siguientes elementos:
• Implantes activados elktrlca. magnético o mecónicamente [por ejemplo, morca posas

cordlocas y catéteres cardiacos de hlerroloalvodos par eleetr1cidodl yo que los compos
magnéticos y electromognbtlcos produddos por el sistema de RMpodrlon Interferir con
el funcionamiento de estos dispositivos.

• Gropas poro aneurlsmo Introcroneona

&.
ADVERTENCiA;El campo mogMtleo del sistema de RMpuede hacer que un Implante

fabricado can hleno(p. ej., uno grapa quIrúrgIca, un Implante coclear, una
grapa paro parooneurlsma craneano, etc.lo que una pr6tetls semuevo olle
detploce, lo cual produce lesIones graves. los padentes deben ser
exomlnadcn para determInar si tienen Implantes y aquell03 que los tengan
nodebenaomet&T5eoexplorocJones nlentn:Jrenla solodellm6n.lospr6tesls
deben qultorse antes de lo exploracl6n para ayudar o evitar lesiones.

&.
ADVERTENCIA:EspcnlblequeseprodUZ'COneorr1entes elktrlcaslnducldosycalentomlento

en la reglón de tos Implantes met6l1cos.los padentes o trabaJadorel que
tengan Implontes no deben someterse o exploraciones ni entrar en lo sola
dellm6n.

1,
i,
•

•

j

¿

I

&.
PRECAUCiÓN: A algunos padentes o trabajadonlfl expuelltofl o equipos de RM,mientras se

encuentran enel compo magn6tlco, Mte les puedecauiClrmareo, Wrtigo,o dejarle.
un sabor metálica en lo boca sI mueven r6p1domente lo cabezo.
se recomiendo que el podentey el troboJOdOl'"expuelto o equipos de RMse queden
quietos cuando se encuentren en lo regl6n del campo magnético can est6t1co alto.
EJtn:Jbajodor eKpuellto o equlposde RMIlempredebeobondonor el6:reo del campo
_mogn6t1~_eol'l__!.~~~_~I!.-aeuo~_do~~_!"obo]Ono requiera estor en,ese lugar.



&
ADVERTENCIA:Para ayudar o evitar que el paciente o el operodor lufran lesiones, no

IntrodLlZCOtanques de oxigeno que contengan hierro en lo salo dellmón.

• No se permiten pacientes con
neuroestlmulontes
• No se ¡wrmiten los objetos metó!icos sueltos

WARNING

~

ltO PACENAKlRS
NO MElAU..K: UF\.AIfTS

-"''''-,~''--- ••....._-_""af_@NOLOO'SI'MFlAL08JfClll•..._-_ ...•._~:;.--...,.._...".
Objetos ferromagnéticos

los objetos ferromagnétlcos que se utlncen demasiado cerco del campo magnético
estático pueden convertIrse en proyectiles, los cueles pod(lOn lesIonar a olgui,m que esté
parado entre el objeto y el lm6n. lo fuerzo de otroccl6n entre un Im6n yun objeto
ferromogninlco Jo determIna lo potencio del campo mognético lcampo perlféTicoJ. 10
susceptibilidad magnético del objeto, su maso, su dlstollClo dellm6n. y su orlentadán hado
el campo.

En lo soto dellmón. utl1lce únicamente tanques de aX'Jgeno, sitios de ruedos. comltlos
rodantes, sistemas Intravenosos 1M. ventJIodores, etc. que no contengan hierro. Asegúrese
de que quienes tengan acceso a la solo de RM sepan que 5610 se pueden IntrodLldr
elementos que no contengon hierro en la solo dellm6n. Infármeles sobre los porrtlcos y tos
prnc.edimlentos establecidos paro llevar aparatos médicos y otros equipos o Jo solo del
lmó~

Además del pengro de los proyectiles. el campo magnético estático puede hocer que se
muevon los objetos ferromagnéticos dentro del padente [por ejemplo. grapas quirúrgicos y
prótesis}, con lo cual es posible que Sil produzcan tesiones.. los Implantes activados
eléctrico, mogné1.ico, (1mecánicamente pueden dejar de funcionar correctamente debido 01
campo mogn&tíca estático. Silo vida de alguien depc¡nde de toles dlsposlwos, es posible
que se causen lesiones.

&
ADVERTENCIA:La fuerzo de atracción det campo mog~co del clstema de RH puede hacer

que los objetos de hierro ce conviertan en proyectiles que pueden produdr
letlonec groves. Publique lo leftal deadvertenda de Iozonadecegurtdad en
la entrado de la 1010dellm6n y mantengo todos los objeto. peligrosos fuero
de lo laSo dellm6n. SI ce ha unido alimón algún objeto ferromagnético,
póngace en contacto con el departamento de mantenimiento de GE para
obtener ayudo.

r ------- --- ---- ------ ----- ---
I &
I ADVERTENCIA: Cerd6relede quelo ZOnade seguridad C\lmpJo con los requlsltCl$legalet de
f IU Iocolldad.
I Agura 2.5 $erial de CMr'tencio de la Zona de seguridad

La senal de owenenclo de lo Zona de ;egurldod
IFlgIJJ'CIl.S} alerto 01 personal y o los padentes
sobre lo siguIente:
• Campo magnético potente
• Nose permiten pacientes con marcapasos
• No se permiten pacientes con Implantes
metólicos

I,



&.
PRECAUa6N: los equlposcomunesdelos hospitales. como los aparatos para supervlsl6n

de pacientes '1conlervocl6n de lo vida, pueden sufrir efedOll adversos .1 ;e
acercon 01campo magnético. o lo colidod de lo Imagen puede sufrir por lo
presendo de estos equIpos.

&.
PRECAUo6N: las únicas herramientas sumInistradas por GEque se recomlendon para el

uso dentro de la Zona de seguridad son los manlqules que vienen con su
sistema.

&.
ADVERTENCIA: losdeseargosel6etrfcasentredl5pOSltfvosconduetoresconpuntasobordes

ogudosylosboblnasde RMpueden produclrp6nlcoenunpoelente,haclendo
que éste se lastime o sí mismo. Poro ayudar o evitar tales reacciones. evite
colocor cualquier objeto metálIco {por ejemplo aparatos ortopédicos pora
extremldades,mecanlsmosdetracd6n,dlsposltlvosestereot6cticos,etc..len
el Imán de RM.

&.
ADVERTENCIA: El campo perlférlco pvecle producir lesiones 01 Interferlr con el

funcionamiento normal de los disposItivos blomédlcos.

Inquietudes 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 líquidas de refrigeración. Un imán
superconductor uso líquidos de refrigeración paro enfriar 01móxlmo el conductor eléctrico
que creo el campo magnético. Poro crear el ambiente apropiado dentro del Imbn se utilizan
temperaturas mínimos de - -269"C !.452DF), Elapagado, que es lo evaporación repentina de
todo el contenido de los líquidos de refrigeración, produce uno p{!rdida acelerado del
campo magnético estótico.

r~~_~~~~~~_~__~---- .- ---'
: Peligros de los IIquldosde refrlgeracl6n,
, Los ríquidos de refrigeración son suministrados en recipientes grandes 01vado conocidos
Icomo recipientes ~dewar". Para el enfriamiento, por lo generol se utilizo el helio ríquldo,

1
,aunque algunos procedimientos de servido requieren tambll!n nitrógeno Itquldo. Los
recipientes .dewar" de nitrógeno llenos peson entre 320 y 360 kg. 1400y 500 libros). Los
, recipientes .dewcr" poro helio peson entre 320 y 360 kg. 1700y 800 nbrasl. Además de los
recipientes ~dPNar" grandes, es posible que hoya cilindros de gas de helio mós pequel'los.

Este gas de helio se uso poro llenar el im6n con los niveles de fiquldos de refrigeración
correctos. Deben tenerse en aJenta ciertos consideradones espedales 01manipular
Ifquldos de refrlgerodón.

&
I PRECAUCIÓN:los fugas de helio o gOl de nItrógeno desplazarOn al Oldgeno. Uno

I
concentTacl6n deOlcigeno en el aire menordell7 % 0118 %noes suficiente
para lo respiración humano. Ellímite de lo concentración de oxigeno IIn el
oire debe cumplir con los leyes o normas nacIonales.

l& ~
PRECAUCIÓN:lo siguiente Informacl6n define el manejo correda de los llquldos de

refrigeración. '.f •. .. ----.--- --------- .-.. '-v
~~~CC\.

,'Ji!l"'" •
~ p.,~t""'(.. ~

~t.,!\f.~\~~,t••;•.



~. LosMdewarwRy los dllndros no deben Indlnnrse ni calentarse, nl.e del:leñ alterar lo.
vóhNIos.

• Losflc¡uldosde refrigerad6n ce evaporun a medida que enfrfan 1011cablet del Im6n yel
personal calificado debe reabastecerfos perl6dlcamente. Lovelocidad de la
ewporacl6ndebesermonltortzodo medIante una In'pección del medldorde los nlvelet
de lo. líquidos de refrigeración que se encuentro en el goblnete del sistema.
Entrar en cantocto con los liquldos de refrigeroclón o el gas puede producir
congelamiento grave; es necesario tener cuidado ClJando se est' cerea de esta.
sultanclas.Esesenelol Uevorvesttmentaspratectorasal hacercualqulertipadetrobajo
con IIquldos de refr1geraclón. Toles vestlmenta, son:

Guantes de seguridod
Guantes de trobajo
Protector para la cara
Bata de lobaratorio o 8Obretodoslde olgod6n o Iinol
ZOpatos de segurldod no mognetlcos

• LosRdewal'1Rdeben olmacenorse en un 6rea bien ventilada. Los liquldos de
refrlgeracl6n podrfan IIberurw occidentalmente en forma gOSllOSCl,con la cuol se
puede produdr un peligra de asfIxIa.
Todos loscrecipientes dllWOry los cilindros de gas deben ser no magn'tlcos.
Los cilindros de ges pueden almacenarse verticalmente y fijarse o lo pared con una
eudena con lo tapo met6l1co protectoruen su cltlo.ISI el c1llndrose cae, o .110vólwla se
sale. el recipiente pocIrfa actuar como un cohete; un cilindro lleno tiene suficiente
potencia como poro penetrar en las paredetl.

• DebIdo a que la tapo met6l1ca del dllndro puede ser magnética, debe quitarse siempre
ontes de traerlo a lo solo dellmón.

• De ser posible. todo el personal debe permanecer fuera de la salo de exploración j
cuando un Ingeniero de servIcio capacitado esM llenando de liquido el sistema de
refrigeracl6n dellmón. Silos miembros del personal deben estar presentes. cerciórese
deque usen los guantes adecuodos, protectores faclalesyprvl:edores para los oldos.

------'"



______ ~ ~_0_- ~~
:.Calentamiento del punto de contacto

I

I
P.'

•

I lo posicl6n del paciente puede efector 10seguridad del procedimIento de explorod6n. Pero
i ayudar o evitor los quemaduras de los padentes debido o bucl2S CC!ffOdos formados por:
, tener los monos juntas o tocando el OJllrpo o por tener loslT\lJSlos en contacto o en el coso
, de que los senos de uno paciente entren en contacto con la pared del tórax en un 6reo
I peqoeno, etc., Inserte olmohadlllo5 no conductoras de 01menos 5,8 mm 10,25 pulg.l de
I espesor entre las partes del cuerpo que se 'lncuentren en contacto (FIguro 2-11L

I Figura 2-11 Paciente preparado con cojinetes no conductores

~ Pad

I

I
i
I
1

I
!Observe los siguientes odvertenckls sobre el calentamIento del punto de contacto paro
proteger o los pod9ntes contra color lllCceslvoo quemaduras reladonados con corrientes
Inducidos durante los procedimientos de RM:

&
ADVERTENCIA:la RFpuedeproduclrcalentomlentoenlospuntotdecontoctosltuodosentre

\ el dl6metro Interior y el paciente o entrilla bobina de RFy el paciente.
! a:lusando Incomodidad o quemaduras.

1&,
I ADVERTENCIA;la RF puede genenJr calor localizado en los puntal de contacto Iltuados

I entre partes adyacentes del cuerpo del podenteslleforma un cIrcuito. El
calor localizada puede ocasIonar uno senlodón de cosquilleo. molestias o
quemoduro •. Esto puede Incluir ¡Ituoe!one' en la. que 101manas de un

I paciente estón en cootacto. o en el casode una paciente femenIno. cuando
I louenas est6n en contacto con el tórax. Coloque coJlnetel entrlllol parte.l__~_:~~~:rqu:le~=:::_:~conlos~~es_:~cent~~e~ __ j
r ----------
1&
I ADVERTENCIA:Coloquecojlnetesadeeuadosynoconcluctlvcsentreelpaclenteyeldlámetro

Interior en todOllos sItios en que uno parte del cuerpo puedo entrar enI contacto con lo oberturo dellmón.

&
ADVERTENCIA:Pora evitar lesiones, coloque slempreolmohodillas no conductoras entre la

bobina de superficie y la piel del paciente.

&
ADVERTENCIA:Poraobtenerlmógenesdel kambTo.coIoqueslemprecoJlnesopraplodosyno

conductfvosentreel hombroopuest:odel paclenteounapartedelcuerpodel
poclenteyeldlámetro lntel1orentodOlIo9 sitios donde una porte del cuerpo
o el hombro opuesto entre en contacto con el diámetro Interior.

&
PRECAUo6N: La radiofrecuencia puede ocastonor un calor IoaIllzodo en 101puntos de

contacto del pcctente.lo1I pallole5 húmedos o producto. pora lo
Incontlnenclotlenenlasmlsmospropledodeseléctrlcosqueeltejldohumano.
Toeloslos padentes con panoles,lncluldos los adultos, deben l1evarpatloies
secos antes del Inicio de la exploracl6n. Siel paciente oose slentecámodo
debido al aumento de la temperatura, detengo lo exploración.



&
ADVERTENCIA:E1moqulllajeparaojosqueconUeneas1:lllasmet61IcospuedecoustlrtrritacI6n Q

en los ojos y lo pIeldurante las exploraciones de RM.instruya a 1M pacientes lb'
para que ce quiten el maqullloJe lavable ontes del examen para evltor el
riesgo de lesiones oculares. Antes de empezar la exploracl6n. advierta o los
pacientes con delineador de ojos permanente u otro tipa de tatuaje detinla
met6llco sobre!!! riesgo delrritocl6n cut6neo,e Instrúyalltfl para queocudan
al m6dlco si sienten molestor agudo despu6s de un exornen de RMI.

&
ADVERTENCIA:.lasesqulrlasofrogmentos metálicos puedendesvlorny/ocolentarseenun

campomagnétlco,dol'iondo 10$tejidos circundantes. los pacientes quese
crea que tienen fragmentos met6Dcos en IosoJes deben hacerse un exornen
de los ojos para que se detecte yextralgo cualquier fragmento metóllcoque
pudiera desviarse y dol'ior el ojo.

&
ADVERTENCIA:Las joyos.lnduso ef oro de 11+ quilates, pueden calentarse y producir

quemaduras. LaRFpuede calentar eSmetallinc:luso los metales sIn hlerraly
produdr quemaduras.

&
ADVERTENCIA:Los productos medicinales en los parches tronsd~rmloos pueden causar

quemaduras en la piel subyoc:ente.

Riesgos del equipo

Eldsten también preoOJpaclones generoles sobre el equipo en el entorno RM.Asegúrese de
con~r su !?qUIpode RMy los Instrucciones y prec:auclones del fobriconte de los
ac:a!Sorios. Concretomente, debe estor eansdente de los peligros reloc:ionados con el
sIguiente equipo de RM:
• Luees de allneadÓn del16ser
• Conexiones de los cobles y los equipos

Tengo en cuento tamblén los sIguientes peligros generales del equlpo:

6)
PRECAUCiÓN:SIutiliza un equipo que est6 dGllado o con problema •• puede hacer que el

paciente o el operador corran riesgos de sufrir una lesl6o.

&
PRECAUCiÓN:lolapllecclonl!'ll detslstema deresonancla magnéticafunclornznenequlpoll

ean uno o m6s dlliQ)$duros. en 101que se pueden olmacenar datOl clinlC1)l
de 101pacientes. En algunOl pafses, MOl equipos pueden estar luJetos o
reglamentoclones sobre el procesamIento de datos personaJes y lo libre
clrculocl6n de los mismos. se recomiendo evitar que personal ajenos o la
otencl6o m6dica tengan OccetlOo 101on:hlvot de los poc:lentel.

&
PRECAUCiÓN:Cualquier aplicaciÓn 01paclente de disposItivos de detea:fÓn y

monltortzoclÓn filio lógico le realizará baJo Iollnstruc:donel del personal
cllnlca y este personal lerá el mponloble de dicho aplicaciÓn.

&
PRECAUCiÓN: NodeJe lo luzlóserencendlda despubdecofocaral paciente en la poslcl6n

adecuado. . ,.,-.

\
I
•
I

\
I,
j

I
I

\
\

_ ..-



Conexionesde los cables y los equipos
Varlos de los equIpos y accesorios se utíllzan en el entorno de RM para lipos especificas de
ex6menes que induyen cobles. y requieren de uno conel(i6n con el sistema RMo con el
pociente.

&
ADVERTENCIA:Sedeben observar los ;!gulentes advertencias generales 01utilizar cables y

equipos con conexión a accesorios:
• UseexclusIvamente cables. bobinas, accesorios, equipo de monItorización y seleccl6n

de Impulsos de GEo autorizados por GEque IndIquen claramente que son compaUble.

• utilice únicamente CXIbles,bobInas y eccesorios que estén en buenas CXIndlclones.SI
sospecho que un ac:e:esorlono est6 en buenas condiciones. suspenda el uso y póngase
en contacto con su ingeniero de servicIos de GE.

• los dispositivos euxllfares mercedos como compatibles con el equipo de RMpueden
ocasionar lesiones en el paciente si no se siguen las Instrucciones de uso. Nunca utilfce
equipos o menos que éstos vayan ocompaftodos por los Inltrucelones de uso.

• Seque los bobines de superficie sIn enchufar o los dlsposltlvos accesorios no utilizados
del_dl6metTo Interior dellm6n, el paciente se podrta quemar.

Sistema dealerta del=pa:'c::i¡::.n::i';:':.-------------...,
Su sistema de RMcuento con un mecanismo de alerto poro el podente que le permite
olertor allllcnlco en lo consola apretando una bombillo. -
&

PRECAUa6N:PropordoneotOC!oslospadentesla bombmadealerta parael paciente. Esto
puede tener una Importonda especlallln ei cala de procedImientos que
requieren la otend6n conjunta del técnico u operador en lo consola del
operadorde SignooAdvantageWorkttation (AW).por ejemplo,secuencias
de BralnWave.

Repaso de seguridad
Tabla 2-12 Repaso de Seguridad

SITUACI N
Incendios, chispas, ruidos fuertes u otras
condiciones de emergencia en la sala de
exploración no relacionadas con el funcionamiento
del sistema.
El apagado del imán se indica mediante un ruido
fuerte, un mensaje de advertencia, vapor denso
con falla de la ventilación el medidor de helio que
baja considerablemente, o la inclinación de una
ima en en la antalla de imá enes
Emergencia del campo magnético. Persona
atra ada entre el imán un ob'elo ferroma nético.
Los incendios, chispas o ruedos fuertes son
indicadores de una falla grave del sistema ubicado
en la sala de equipos de computadora.

Incendios o las condiciones graves relacionadas
con la unidad de distribución de electricidad (PDU)
o lomas de servicio

Indicador de alta temperatura se ilumina en el
panel remoto de electricidad (FPP) o en la PDU y
aparece un mensaje de error en el área de la
pantalla de estado del sistema de la consola de
exploración.

ACCION
Puse el botón de apagado de emergencia: situado
en la sala del equipo de computadoras b en la
puerta de la sala de exploración. Retire el paciente
de la sala de ex loración.
Evacúe la paciente y al personal de la sala de
exploración y cierre la puerta. Siga el
procedimiento normal para la noche. Todo ~I vapor
de helio deberla ser expulsado automáticamente
hacia el exterior de la sala de ex loración. I
Pulse el botón de apagado del iman de la ~ala del
imanoRetire el aciente de la sala de ex loraclón.
Pulse el botón de apagado de emergencia.
Apagado de emergencia situado en la sala del
equipo de computadoras o en la puerta de la sala
del imán. Retire el paciente de la sala de
ex loración.
Pulse el botón de Apagado de emergencia situado
en la sala del equipo de computadoras d en la
puerta de la sala de exploración. Retire el paciente
de la sala de ex loración.
Retire el paciente de la sala de expldración.
Verifique que no haya obstrucciones len la
ventilación de la PDU. Si la ventilació~ esta
obstruida o si la luz indicadora de alta temp$ratura
permanece encendida o ek]mensaje sigLe en
pantalla, realice un cierre def slstemayluegó pulse
un botón de A a ado ded r eneja situado en la

1
I



El paciente necesita atención médica

Falla hidráulica de la mesa

Las funciones de obtención de imágenes se
ierden sin advertencia.

&v.~r y F{)LIO '-:
,

sala del equipo de las co u a 2~
de la sala de ex loración. '(1 ••••••••••••••••

Pulse botón de Emergency Stop (Parada ~@£ ~ Q:i
emergencia) situado en la consola o en el imán' ~
retire al aciente de la sala de ex loración.
Cerciórese de que la camilla esté comp'etamente
replegada en el transporte (la posición inicial) antes
de desacoplar el transporte. Verifique si nay fugas
de aceites. Si el enganche de la mesa está
atascado y no es posible sacar la mesa, tire del
dispositivo de Desconexión de emergencia de la
mesa
Siga el protocolo de emergencia de su Institución
ara este caso

IMPORTANTE: en todos los casos, notifique sobre el accidente lo más pronto posible a
un representante de servicio de GE.

Etapas rápidas: Elimine los riesgos por imanes - Proteja las zonas de
seguridad y de exclusión
1. Mantenga cerradas las puertas del entorno de cubrimiento de la RM y de la sala

del imán.
2. Limite y vigile el acceso al entorno de la RM y a la sala del imán.
3. Supervise a todo el personal sin capacitación en RM cuando trabajen en la sala de

exploración.
4. Mantenga en un lugar prominente las señales de las zonas de seguridad y de

exclusión para que todas las personas y los pacientes sepan de los riesgos
relacionados con el sistema de RM.

5. Compruebe todos los elementos ferromagnéticos antes de llevarlos a la sala del
imán.

6. Retire todos los elementos de hierro de las áreas adyacentes a la sala del imán.
7. Pegue etiquetas en los elementos de hierro que permanecen en las instalaciones

para que todo el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse a la sala del
imán.

8. Revise los bolsillos antes de entrar en la sala del imán.
9. Mantenga la puerta de la sala del imán o la vista en todo momento.
10.No le dé la espalda al paciente ni a nadie en la sala del imán.

Eta as rá idas: Pre are al aciente /
1. Los acientes deben ser evaluados exhaustivamente antes de re

~
os al: la
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exploración para asegurarse de que pueden someterse a la RM con l/e rid
2. Determine el protocolo de exploración e ingrese por adelantado la información

paciente.
3. Dé al paciente el folleto de información para pacientes.
4. Pidale que use el baño antes del examen.
5. Examine a todos los pacientes con pañales o productos para incontinencia,

incluidos los adultos para asegurarse de que llevan pañales secos antes del inicio
de la exploración.

6. Hable con el paciente sobre las caracteristicas del proceso.
7. Permita que el paciente vea el sistema de MR mientras usted explica las

características del diámetro interior.
8. Muestre cómo se usa y funciona el Sistema de alerta del paciente.
9. Explique el uso de las correas.
10.Asegúrese de que el paciente se encuentre cómodo
11. Explique la necesidad de protegerse los oídos.
12. Enfatice la necesidad de cooperar para lograr el estudio diagnóstico.
13. Mantenga el contacto verbal y visual con el paciente en forma constante durante

todo el examen."

Etaoas ráoidas: Proteia al oacien!e contra auemaduras de RF
1. Quite todo dispositivo accesorio del diámetro interno del imán que no' sea

necesario para el procedimiento. I
2. Examine a todos los pacientes con pañales o productos para la incontinencia,

incluidos los adultos, para asegurarse de que llevan pañales secos antes del i~icio
de la exploración.

3. Coloque al paciente en una posición que impida el contacto directo de la piel del
paciente con el diámetro interno del imán o una bobina de superficie de RF. ¡.

4. Use únicamente bobinas de RF aprobadas que no estén dañadas.
5. Impida que el material conductor de electricidad que debe permanecer en el

diámetro interno del imán haga contacto directo con el paciente colocando un
aislante entre el material conductor y el paciente.

6. Coloque los cables de RF por el centro y directamente hacia afuera del diámetro
interno, sin enrrollar ni cruzar los cables.

7. Compruebe que el comunicador interno funcione. ..
8. introduzca el peso correcto del paciente.
9. Encienda el ventilador y las luces del diámetro interno
10.Muestre al paciente cómo usar el Sistema de alerta del paciente.
11. Responda a las advertencias sobre la temperatura del diámetro interno durante

todo el procedimiento.

Eta as rá idas: Prote'a los o'os los oídos del aciente
1. Proporcione al paciente protección auditiva.
2. Asegúrese de que la protección auditiva esté colocada correctamente
3. Indique al paciente que cierre sus ojos cuando la luz de alineación esté encendida.

Eta as rá idas: Reaccione ante las emer encias - Emer encias del aciente,
1. Pulse la interrupción de emergencia en la consola de control del operador o en el

recinto del imán.
2. Notifique al personal de emergencia si fuese necesario.
3. Em lee la mani'a de desen anche de la camilla móvil
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lI~g~ra la po~icióninicial. . ! V': ~OLlO'~\

4. S, llene un s,stema Open Speed, s'ga con el paso 5. De lo contrario, muev I s I
5. ~~~~~~e~~~e~a~:I~ar~~aon~:~~~i~~as~~s~~~~e~~ort]~~~~:i~aa~~~ae~~~~:~ :~.1d."O,h
6. Mueva al paciente de la mesa a la camilla y siga con el paso 8. I pf<05>
7. Desenganche el transporte
8. Mantenga al paciente encima del transporte, y sáquelo de la sala de exploración lo

antes posible. 1
9. Siga el protocolo de emergencia de su institución.

I

Etapas rápidas: Reaccione ante las emergencias - apagado con falla de
ventilación I
1. No permita que el pánico se apodere de usted. I
2. Utilice el sistema interno de comunicación y pidale al paciente que mantenga la

calma y permanezca en la mesa.
3. Encienda el extractor de la sala del imán.
4. Abra la puerta entre la sala del operador y el pasillo.
5. Abra la puerta de la sala del imán.
6. Entre a la sala del imán y ayude al paciente a salir.
7. Evacúe a todo el personal del área hasta que el aire vuelva a la normalidad.

8.

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

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

ser provista de información suficiente sobre sus características para idehtificar

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

segura;

Equipo

Hay dos posibles configuraciones de computadoras:

El Starl up procedure (Procedimiento de inicio) es el mismo para ambas

computadoras, soio la ubicación del botón de encendido es diferente. \

Se han modificado varios temas, ya que no todos los sistemas cuentan con unidades

MOD. Si su sistema no cuenta con MOD, pueden usarse CD/DVD para gLardar,
imágenes mediante el uso del procedimiento para guardar imágenes en CDID~D. No

todos los sistemas tienen capacidad de archivo. Si su sistema no dispone de capacidad

de archivo, entonces no puede seleccionar Archive (Archivo) en la barra de mehú del
. I
Explorardo, en la ventana Queue (Cola), etc. En general, los sistemas de RM que no

tienen capacidad de archivo utilizan un sistema PAC para guardar imá~es al rgo, .
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plazo y usan una función de red para mover imágenes del sistema derRM al . ~
PACo 9 'ft., ~tr.FOLIO •

~~'?:\'.."i?
• Procedimiento de asignación de un dispositivo de archivado ~~o'O

Iniciar el sistema

1. Pulse el botón on/off (encendido/apagado) para conectar el equipo a la red de

l. t" l' t' Ia ¡men aClon e ec rica. "

Bandeja de CD/DVD de computadora 1, Bandeja de CD/DVD de computado~a 2.

1 = La unidad de CD/DVD se utiliza para cargar software

2 = el servicio técnico utiliza la unidad de disquetes.

3 = el botón on/off enciende y apaga la computadora durante el inicio del sistema .

•
•

I , ,
~-

<!> ~ ij'_1
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1 = La unidad de CD/DVD se utiliza para carga software.

La siguiente etiqueta identifica la unidad como bandeja solo de lectura.

\ ~\c\,\cc.i
t-A3f\ [la. __ '_~ _
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~)C9DVO-ROM
2 = Esta unidad CD/BVD se usa para grabar Cd o DVD cuando se usa la opción, I
CD/DVD image storage (almaceñamiento de imágenes en CD/DVD), la opción Data

- 1

Exort (Exportación de datos) o Protocol Exchange (Intercambio de protocolos)..

La siguiente etiqueta identifica la unidad como bandeja de lectura/grabación.

~@DVD.RW

3 = el servicio técnico utiliza la unidad de disquetes.

; 4 = El botón On/Off enciende y apaga la computadora durante el inicio del sistema.

: 5 = Luz indicadora de disco activado. . I
6 = Pueden usarse puertos USB al exportar imágenes.133. Cuando el equipo está

, encendido, la luz indicadora está iluminada,
••

2. Cuando el sistema le pida el nombre de Login (Inicio de Sesión), situe el cursor en

dicho campo y escriba signa. t
3. Cuando el sistema le pida el nombre de Password (Contraseña), situe el cUrsor en

dicho campo y escriba adw2.0

134. si cambia de opinión y decide desconectarse en este momento, haga cHe en

, System (Sisema) Halt (Detener) en la ventana de acceso,
, ,
'4, Espere a que todos los mensajes hayan sido eliminados de la pantalla y el escritorio

I
de exploración este completo antes de hacer clic en cualquier escritorio. 135: Ignore

cualquier mensaje que le solicite que seleccione una resolución para el ~onitor.

Este sistema determina la resolución del monitor y se cierra automáticamente,.

I
Dispositivo de archivado I
:Por lo general, la asignación de los dispositivos de archivado es realizada por su

ingeniero de mantenimiento de GE o por el personal de redes de su centro, Puede

decidir el significado del estado de archivado "Y" o "N", de modo que "Y" signifique

,imágenes que han sido transferidas con éxito al PACS1 o al MOD2. No todos los

sistemas tienen MOD. I
/ " Un estado de archivado de "Y" se aplica ya sea al sistema PACS o al MOD, no a

V ambos. Actualmente, no existe ningún mecanismo para identificar la traosflencia 7

I correcta de imágenes a ambos sistemas (PACS y MOD)

\ana: M\C:Ul;O\
"I'.:~,:.'\.',~,~(•. ~_
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La selección del destino del archivado Loca o Remate (Re,Pato! ~ ! ta7.::5... {}

sincronizada con la etiqueta del archivo (Yes o No) seleccionada en la ve"~~.&
Remate Host Selection (Selección de host remoto). Los sistemas que no dispone de

MOD no tienen la parte de la ventana de selección de host remoto. I
Si se selecciona Remate (Remoto) como dispositivo de destino de a~chivado,

verifique que el sistema PACS o esté en Auto Trasnfer (Transferencia autom~tiCa)por
I

lista de nodos de Exam (Examen) ni Series (Serie). El sistema PACS no deberia ser

un destino final para Auto Archive (Archivado automático) ni para Auto 'fransfer

(transferencia automática).

Asignación de un dispositivo de archivado

Por lo general, este procedimiento es realizado por su ingeniero de mantenimiento de
Ge o por el personal de redes de su centro.

1. Haga clic en Network (Red) en la barra de menús del Browser (Navega Ión) de

lmage Management - Administracción de imágenes o display (visualización)

2. Seleccione Network (red) Slected Remate Host (host remoto seleccionado)

3. Seleccione una entrada y haga clic en Update (actualizar) en la ventana Remate

host selection.

4. En el área Archive Nade (Nodo de archivado) de la ventana Remate Host

PArameters (Parámetros remoto), realice una de las siguientes acciones: I
Haga clic en VES para que la etiqueta de archivado "Y" repres~nte la

transferencia correcta al sistema PACS. I
Haga clic en No para que la etiqueta de acrchivado "Y" represente la

transferencia correcta al MOD. I
Haga clic en Auto sólo para probar si la función de archivado automático fJnciona

bien.

5. Haga clic en Save (Guardar) en la ventana Remate Host Parameters (Parainetros
I

de host remoto) (Aceptar) en la ventana Remate Host Selection (Seleccion de host

remoto).

6. Haga clic en la opción Archive (Archivar) de la barra del menú del explorador.

7. Haga clic en Slected Archive Device (dispositivo de archivado seleccionado) para

mostrar la Archive Device Selection (Selección de dispositivos de archiV~dO)y

realice una de las siguientes acciones:
Haga clic en Remate (Remoto) para determinar que "Y" signifique que s,l

realizado una transferencia correcta de un examen al sistema PACS.
"",euee'
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Haga clic en Local para indicar "Y" significa que un exa'l'"f ha tra str~~~

correctamente MOD. O I 1R ¡ fj¡)
~ 0'9 v.,7.

8. Haga clic en Scan Modes (modos de exploración) en la ventana Rx Ma~rg2;;"
,

(Administrador de y active la función Auto Archive (Archivado automatico)

Bobina para la cabeza

Las bobinas para cabeza son bobinas de transmisión y recepción que otre, en una

relación señal/ruido superior a la bobina para cuerpo debido a su menor tam~ño.Se

emplea principalmente para obtener imágenes de la cabeza, aunque se la puJda usar

para cualquier otra región del cuerpo que encaje en la bobina. Esta bobinJ es un

ejemplo volumétrica (con profundidad uniforme de señal).

Bobina para cuerpo

La bobina para cuerpo es una bobina volumétrica de transmisión y recepción (que se

utiliza para la obtención de imágenes de FOV amplio y para penetración pro~unday

uniforme. La bobina para cuerpo se ubica dentro del recinto del imán y ni ust¿d ni el
I

paciente pueden verla. La bobina para cuerpo también puede actuar como una ,bobina

,sólo de transmisión cuando se la utiliza con bobinas sólo de recepción.

Bobinas Phased Array

Las bobinas Phased Array son varias bobinas dispuestas en conjunto para aumenta/la

relación señal-ruido (SNR) y, dependiendo del diseño de la bobina, podrian au ~ r el

FOV disponibl:e\(enlongitud o en profundidad) sin disminuir la SNR.
. r'" lA\CUc
(la''''tJ¡a,(IQ' nef,.~r f' " .

.-~n. ""-'0°,/"0.
\ ')~ o,'a\\t,C•• - . .-.,
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Las bobinas de superficie de ocho canales pueden ayudarle a mej.r l' fd~ v1d~:\~

algo esencial en los entornos de exploración tan competitivo de hoy en dia ~~~~ .

dispositivos pueden optimizarse para las técnicas de obtención de imágenes para"'.~ IJFlcJJ:P---para mejorar la SNR; también pueden proporcionar una mejor resolución de ,imagen.,
Las técnicas para la obtención de imágenes paralelas, como ASSET, redticen los

tiempos de exploración, que pueden disminuir los tiempos de los exámenes de los,

pacientes. El menor diámetro de la bobina junto con elementos Phased Array de 8

canales sobre un determinado volumen, aumentan la SNR, y por lo tanto, la resolución.

I
Bobinas para Superficie

Las bobinas de superficie y Phased Array se utilizan para aumentar la SNR cu ndo se
I

obtienen imágenes de un área limitada del cuerpo. Las bobinas de superficie y las

bobinas Phased array no tienen una penetración de profundidad uniforme.

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

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl¡como

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operacio~es de

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para ga)antizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los pro~uctos

m~ic~; I

i
¡

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 ordena,dar está

encendido, la luz indicadora está iluminada.

2. En el campo Username (Nombre de usuario), escriba sdc.¡;3. En el campo Password (Contraseña), introduzca adw2.0.



"9 ~!a ~ ."M-1.
Si cambia de opinión y decide apagar el sistema en este momento, haga elie en System (S/stein )~, ált.tO ~
(Detener) en la ventana de inicio de sesión. Espere a que todos los mensajes desaparezcInde ji.£}
pantalla y a que el escritorio Worklist Manager (Administrador de lista de trabajo) esté completJ ~~ -ae ...."...~qy,.
hacerclicencualquierescritorio. ~p~'

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

sesión. I
5. Seleccione su nombre en el menú Username (Nombre de usuario), introduzca su contrase~a y haga

elie en OK (Aceptar). Utilice Emergency I090n (Inicio de sesión de emergencia) unicamente si nb tiene un

peñil de usuario configurado en el sistema.

Después de un periodo de inactividad, el sistema lo desconecta automáticamente. Cuando us ed 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 1001s (Herramientas) y seleccione

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

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

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

Mantenimiento del sistema

Elmanlenlmlcmto de un entamo controlado requIere también de controles de
mantenimiento de rutina prevenu"os a cargo dellngenl&ro de sarvlda y el personal del sitia.
Una p1anlflcod6n meticuloso y el mantenimiento diligente de uno Instaloclbn de IRM
pueden blindar un entorno seguro tonto poro los podentes como poro las emplllQdos. Su
sistema necesita servido a Intervalos especiflcos duronte los cuales un ingeniero de
servldo collflCado debe realizar 1'T'IOd105 controles de mantenimiento. Hoyvarlos controles
que usted puede haear. Tenga en OJenta cu61 es el mantenImiento necesario y quiénes son
las personos responsables poro completar coda requIsito de mantenimiento.

GEpone a su dlsposld6n, si osI lo solicito, dOOJmenlos toles como dlagromos de circuito y
listos de componentes poro ayudar al personal técnlco en lo rC!pOrod6n del equipo
doslflcado por GE como reparable.

&
ADVERTENCIA:. Pellgrudedescargoetktrlca. PJezasen lalcwleset usuarlonodebe realizar

tareas de mantenimiento ni reporud6n. Envfetos 01personal de servido
t6cnlco calificado.
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Umpiezo general

lo ~mplezo debe reaUzarlopersono! del centro !por ejemplo, tknlcos o personal dI!
Implezolo menos que SI:!Indique algo distinto en los siguientes progromas de
montenlmlento.

Consefos prOeticos de nmpfezo:

l
o Para limpiar lo moyooo de los occesor1os, no use nodo que sea m6s fuerte qU1I1lI

alcohol (1uno solución de detergente $UO'Jlly oguo.
• Uw per6xldo de hldr6gel'lOpaJll vflmlnar los manchos di sangre.,

'. las esponjOs de celdos abiertos est6n C1Jblertoscon llellZopaTOpropordonar mejor
f durabrDdad y cooflobnldod Olcho Ienzo permtUlIo deslnfecclón con uno solvdOn de
I sólo S~S 96de hlpodortto de sodio diluido en una prapotcl6n de entre 1:10 y 1:100 con
I agua,y 10 96de blonqullOdor.Eluso ele C1Jolqulerotro producto puede desU!nrrlo lelo.

I &.
I PRECAUCIÓN:Para evltar la poslblUdod de dollm (1los equlPM. no use soluciones qlle

contenllonomlnas, 6tcalls fumes,éstern,yodo,hldrocarburosorom6tlcos

I (1cIon:Idos. (1cetonas, No USlllaSautoclaves ni lo. ICMldol'Ot(1secodoros
lndllltriolet queaeencventranen la mCl}"Orig de IoshOlplt:tJlesoRTVIclosde

, lavanclerio profesionales.l ~~__

Sistema del extractor
Elextractor, respIradero y sistema de conductos de lo habltacl6n del Imán (protegIdo contra
freoJendo radian, tienen el fin de evacuar de la habltodón dellm6n el gas refrigerante (] lo
rapidez espedflCodo del producto Signo. Con el tiempo, el sistema del extractor se puede
bloquear con plftU50, ccbenos, y otros partkulas oer6genas. Es Importante por (azoo@!¡ d"
seguridad ch!1pRrsonol que se mantengo nmplo el slstClmQ del extractor [respiradero,
ventilador de escope, conductos. etc.1 paro aseguror que el sistema del mctroctor funciono
correctamente yevocúo el gas de refrlgerad6n hado el e>derlor.

En el coso Improbable de un apegado dellm6n (] pérdida de gas refrigerante. es Importante
que este sistema de extracción funcione (] un nt.lel (] por encimo del nivel de extrocci6n de
aire espedficado paro elrtroer el gas refrlgerente de lo sola del imán.. El extractor y lo
entrado de aIre de lo 5010 dellm6n deben tener un tomona mmlmo poro 1200 CFM 04
m'/mloutol y un mlnlmo de 12 Intercambios de aire por hora. Lo toso de corriente de aIre e
Intercomblos de aIre mfnlmo poro sIstemas móviles, transportables, y reublcobles es
distInto que lo de 105sitios fijos yvaña según el tipo de sitio. CualquIer bloqueo u
obstruccl6n podrfo Impedir que el sistema del extractor proporcione lo corriente de aire
necesario. SI el slstemo de elCtroccl6n follo y no funciono 01nNeI o por encimo del nivel de lo
especlfkocl6n de arribo, podr1a OCtJrrlruno acumulocl6n de niveles pelIgrosos de helio o
nitrógeno dentro de lo solo de evaluación de RF.

Es Importante que este sIstema de eKtroccl6n se limpie con frecuendo como porte de lo
Dmplezo normol de lo solo. Uno Inspecd6n. limpieza y control freaJente del slstema de
extroctl6n por el diente lresplrodero, extractor, conductos. etcJ es necesario pora aseguror
que todo el equipo y los componentes del sistema estén siempre en buenos condiciones de
funcionamiento y su rendimiento cumplo con 105especlficodones.. se recomiendo IImplor el
sistema de eKt.roctor e inspeccionarlo uno vez por oflo poro cerdorQr5e de que se cumple
con lo velocidad de corriente de aIre espedflcodo y osí a~uror un fundonamfento
adecuado.

r.Se;:,""~.~c~io:s~d:e~m~o:n:le:n:i;:m:';:.e:n~l:o-------------------,
En me anexo se Il'Iduygn los programas de mantenimIento y servlda IPMI, los cuales;
reprn5'!nton los recomendaciones del fabricante. Es postble que por requIsitos especificas
del dll'/nla y/o alantomo de sus instalaciones sea necesario tener Intervalos mós o menos
frecuentes entre los servicios de mantenImIento. se puede llegar o un acuerdo para reollzor
los Iabon!s de mantenImiento con menos flllwenclo que lo recomandodo IIn mo
documento, teniendo en OJento lo posibilidad de que se produzco uno reduccl6n en el
rendimiento delslstemo.

Los programes de mantenlmlRl'lto y servicio dlll Programas da mantenimiento y seNldo en
el Ap'ndial e mUltStran una listo de todos los procedImientos do mantenlmlentoyservlcloy
lo frecuenda con los que deblln sllr raollzodos por personal de servlclo colificado. Existen
distintos programas de mantenlm~nto pora codo tipo do slswmo:
• Programo de mantenImiento de O.7T
• Programo de montenlmlento del LST
• Programo de montl!nlm~nto del3.OT



Usted debelÓ realizar los servidas de mantenimiento que figuran en la Tabla 2.1L

Tobla 2-11 Servlclos del operador

lnterwlode
Comp'''''''' t1Gntenlmlento necesario aervlclode

mantenimiento ,
Umpj¡zo

4 """'"General Control de desconexión de lo meso de
emQl'9MCIa. 4 """'"

Camilla m6v1l Y Control de nmplGzo de almohadillas yalmohadUIas det DIariamente
paciente limpieza del Interior de lo comtna móvil.

Meso del padentG Control de alineamiento de lo mesoy de ,"""'"fundonamlento adecuado.

Umple con un Umplodor no abrasivo.
Bobinas, almohadlliosy Umple los almohodUJas antideslizantes de Diariamente
"'""" la bobina sólo con agua ydetargenlll

'00'''.
Bobinas y cables de la Controle paro determInar Si hoy defectos DlarlomQntebobino o danos, robles desgastadas o ell'puestos.

Calidad delo fmogan Realice bs Inspecciones de 5egún se
funclonamlllrlta y de control de colldod. recomiendo

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

implantación del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentesdel sistemaestándiseñadospara su uso apropiadodentrodel
I

entornodel paciente,y adicionalmentecumplencon ras relevantesnormas (UL 2601,
lEC60601-1).

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o trata~ientos

específicos;

NO APLICA

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

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilizaci6n;

NO APLICA

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

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

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si"', pr!docto



NOAPLICA

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 siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos,
previstos en la Sección I (Requisitos Generales)del Anexo de la Resolución GMC

I
N° 72/98que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efic.aciade

los productos médicos;

NOAPLICA

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
I

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

montaje final, entre otros);

rAdvert~~~iasge~~~~I~~d~'~~~----
I

1&
ADVERTENCIA: No cargue programas no especlfleos delslrlema en el ordenador del

mismo, ya que elsfnema operativo podrlo bloquearse y pravocar una
p6rdlda de datos.

~ __ o ~~ - - _

Meno G OFAlO
O.OIRfCTOR Tf;C"'ICO

G EALTliCAAI: AIl"¡E;ITlNA S.A

Compruebe el estado del colimador antes de utilizar eñe equIpa para
evlter que se caIga.

Paro evlter que el padente se lesione alsublra baJar de la mesa flotante,
suba el tuba de roYOIXy desplace el soporte del tubo a un laterol.

Cuando los ho!lO.los tubos y conductos conectados al padente deben
tener longitud suficiente poro llegar 01 sistema sin apretaMos ni
enirarlos . J

•• n:'::o~"'""'~Oport ••• un,I,t.mod._odo Od~adoe--J
cuando un nll\o debo estar de pie sobre la meso para un l!KClmen.

------------------ ------ ----

-l
&

ADVERTENClA:

&
ADVERTENCIA:

,,
l

~-_ ..

: &
ADVERTENCIA:

,

.&
I ADVERTENCIA:



&
CUIDADO: Compruebe si existen obstóculos antes de mover el equipo: no lo dirijo hado

objetos fiJos.

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

&
¡OVERTENCIA: Cuando la mesa no recibe corriente eléctrica. el tablero se puede mover

libremente. Paro evitar lesiones. supervise el movimiento del tablero.

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

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución d~ dicha

Las instrucciones de utlhzaClon deberan incluir además mformaClon que ,permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicacioneÁ y las
I

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia

part.icularmentea:

radiación debe ser descripta;

Prueba de Distancia de separación recomendados entre el equipo de

Inmunidad comunicaciones de RE móvil o portátil y el siste~a RM.

Distancia de separación según la frecuencia del trans~isor
I

Salidade potencia de r~J,J.P (3S]~ r.iJ.JP.~::~;.F ;.\..:,:~:j, . ....d."'....., 'P
. ' ;.. ..""'::;, .... -,.. ;.. .' -,' ,;¡< ~

máximadel ':.:'f,...,;,,~':~j.~~ .!,:.~.'~~~:o"

...~~.,~..~.':'.:~'J:~~i'.~

transmisor(vatios) 150kHza80Mhz 80MHza800MHz 8~0M~z a21; GHz
I

10mW 0,12m 0,12m 0,23m
I

100mW 0,36m 0,36m 0,74m
I

1 1,16m 1,16m 2,33ni
I

10 3,68m 3,68m 7,38ni
I

100 11,66m 11,66m 23,33m
I

. . .. .. . . . . .. .

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

funcionamiento ,del producto médico;

, "",¡cucó
~a.ria.~I& "_---'--\,--p.,p:rl-C- . -",.to.~e iO\Ú\~,t..h' '..' "

----



I ~.~-~~~ft l' ft.. YFOlIO ' ..~

Emer~ency stop (par.ada de emergenCia). . •. tW I .\ ..}.~... .:
El botan de Interrupclon de emergencia (Figura 2-16) que esta ubicado en el t~~?_ y .¡{J;
en los lados: izquierdo y derecho del gabinete del imán. Esta función jnterrLm~~PMO?h..'

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 pa~ada de
!

emergencia, puede pulsar el botón Reset (reiniciar). No debe temerse a pulsar !,I botón,

de parada de emergencia porque es posible que apague el sistema durante un Iperiodo

¡ largo. Esto no se requiere para apagar el refrigerador del imán.

•••
..,"• ~mfnJstn)_e6ctffoo del groci:linte '.:. .
,., . - , '

• Unidad" 10 5(.110dl'!t ¡m6n
• Su~wmo~wponede:lomesay elpoderM.

'1'1\
~"

~,.' ,
"'r. " ~.

"'UN t-18 BOt6nde lM.ttrrJpd6qd•• mtf9l'ldo
, Elbot6n deparoda de emergtntb Ínhabftlo lo! tigLjlente'5Iist@ft1Oi.:

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



Apagado de emll'rgenl:jg
Elbot«l di apagodod •. ,m'rgenI;k1lfiguro 2-171wQOcuentroen lo pared cQnttguom
",,!po dt CÓfrl'UIocl6n y;.>to 010. """". do " •••• dol món do RM."1fTlMl'I'Il POR
COMPLETOI'I$Ul'Tlinistroeléctrico d" roDas los componentes del sistema, .,duldas 'os
fi.ltntti de potenda d~ los dispositivos de suministro InlntefrurJllido de potern:iclUPS, sigkls
"'nQI6ol
Eltot6nde apagado d.ernerge-ncla no s6lo lntooumpe uno ~lorocl6n en caso de una
en"IIrgencla del paciente, sirlo tombién en coso de una falla grave del equipo o peligros
tales como fuego -o agua cwtO del equipo de ASOnando mognétlco. Elsistemo entero di
RMdebe 5ltr opopo lOFfI eMCeptoel campo mognitlco .$l:OtIcoylo unidod de 0flC90d0
dellmónparo descctlver el campo magnético,

Figura2-17_".~pogadO.~
'. Utilrc:tlos6lo entoSO de Vl<!A1mo ifl'I'ItI'9tndo enm $OOs!;le

computeId6n odell'nOo de RH. Por tjlll'l'tplo, UseIo cuaooo detecte
fueoo,dlispaSO sonidos:fuert.q~1 r1Q••.• rU:ldon:l60scon el
~ncnnoI del$istemo.

t~TA:Piara II!sttiíl ••cel' lo QIt'T'W!n1Dc~ndespuh de un apoQOdode
0fn0IV'I"d0."dobo<tÓ1k:b"" _c;¡l<o prIndpolF"'O podor
NIKIaIilof'e1 Rsterno. Anta di rtIU.Ibl••. ib'aIhtMl::Id6n <IIklñ::o.
COl'TlUf'Ilqu~ sNlmprv con Ul'llng.raero 6r I11QI'II:enimJen1o.

"AOVlRfENCJk ElapGQododt tmtrgenckl no apagCl ti campo ~n~leo, Paro evitct
1,"loMs plrsonal.,o daños ele.quIpo,nollelltequlpo.dlhlerromoSl"'lkXlt
ala_ dellrnOn.Put;dltl;Mumlrq",totequlpol,,"~a~
que una iItsquttQ-.pr-. dal'Gl'l'titá loConb'año. '

Apogodo dellm<ln
lol*luccl6ndt~ d"lm6n~roZ-1Btfu~axnolll!desaho
cortlruaci6ny t516 ubic;(Joo dentrO de lo solc del r-nán:
• EI.q;!mpo1h:I9~ se fecIuce cprI rop:laz. •.• opt'OlClmodomerU dl>smItl.d:ci..
• ~ Ds IquIdoi'de rúlgerod6O.-ton LIlkrido fulMy sI:lIork
• Tl'QMC:UrrtnVOtb$dio! da irlactMdad paro reemplCll(lr\os lqA~d. mrf98r0d61\

-910

ADVERTENCIA: el apagado del imán sólo debe utilizarse para liberar a alguien que

esté aprisionada en el imán o para quitar un objeto de hierro magnético de gran tamaño

capturado por el campo magnético cuando las lesiones personales son inminentes. Un
I

ingeniero de servicio de GE debe realizar una reducción controlada del imán en
•

situación que no sean de emergencia.

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

en condiciones ambientales razonablementeprevisibles, a campos magnéticos, a1:. ' ,influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a I pr€sión ,'3

í/



------ ~--------,-

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes

otras;

ADVERTENCIA: Todos las pacientes, Incluido el trabajador expuesto o equipos de RM, estón
obligados o utilizar protect:lón auditiva en lo salo de exploraci6n durante lo
exploración para evitar que se produzcan problemall auditivos. los niveles
acústlcospuedensuperarlos99 dBA. Para reduclrel nlvelderuldopordeboJo
delos 99dBA,e1poclentedebeusorproteccl6noudltivacon uno clasificación
de reducción de ruido INRRlde 29 dB o más. El nivel de lo presión del sonido
RMS ponderado en Ase mide tal y como lo Indican las secciones 26e y 26g
de lEC60601-2-33: 2002.

r1&
I ADVERTENCIA: Debe Ilmltarseel nivel d esonido en la consola del aperador para que cumpla
I conlanormativalocal.

I
I

I
I
l

Etapas rápidas: Elimine los riesgos por imanes - Proteja los zonas de
seguridad y de e)(clusión

1. Mantengo cerr~ los puertos del entorno de cubr1mlento de lo RMY de la solo del
Im6n.

2. limite y vigile el acceso 01entorno de fa RMy o lo solo dellm6n.
3. Supervise o todo el personal sin copadtoclbn en RM cuando trabajen en lo solo de

elIj:JIorodbn.
4. Mantengo en un lugar prominente los sel'loles de los zonas de segundad y de

exdusl6n para que todos los personas y los padentes sepon de lOsriesgos
reIoclonados con el sistema de RM.

5. Compruebe todos los elementos ferromognéticos antes de Uevorlos o lo solo del 1m6n.
6. RetIre todos los elementos de hierro de los 6reos adyacentes a lo sola dellm6n.
7. Pegue etiquetas en los elementos de hierro que permanecen en los Instalaciones pero

que todo el personal sepa que dk:ho elemento no debe llevarse o lo solo del Im6n.

l
B. Rl?Jlse los bolsnlos antes de entrar en la salo del Imán.
9. Mantengo lo puma do lo salo del Imán o lo visto en todo momento.

. 10. No le dé lo espalda 01pcdenU! ni o nadie en la solo del lmón.

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

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

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

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

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Reciclaje:
Maquinas o accesorios al término de su vida útil:

~. "Aicucdtita IS:I¥o "'.
:1';(; •• ;..•. _

":.E. l.\ta'tt, (e
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La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regula iot'". e~oLlo .

, nacionales para el procesamiento de desperdicios. :'~ 1 ~' '..~~..,2.~.".,iJ
Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente d ~@~~
ser removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías

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

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

estos productos.

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclabies. Deben ser,
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el paí¿ donde

las maquinas o accesorios son desempacados.

3,15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte intlgrante

del mismo, conforme al item 7,3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72)rS que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;

NO APLICA

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

NO APLICA
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