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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4657-15-7 del Registro d!e esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHICARE
ARGENTINA S.A. solicita la revalidacién y modificacion del Certificago de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-113, denominado: SISTEMA DE
RESONANCIA MAGNETICA, marca GENERAL ELECTRIC

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla 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 NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N° PM-1407-113, correspondiente al producto médico denominado:

LA
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SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA, marca GENERAL ELECTRIC, propiedad
de la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. .obtenidc a través !de la

Disposicion ANMAT N° 8099 de fecha 20 de Diciembre de 2010, segln lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

! ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién len el

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

marca GENERAL ELECTRIC.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

\ cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-113.

'| ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
|

presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

| uso autorizados; girese a la Direccion de Gestidn de Informacidn Técnica Para
que efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. ' t
| Expediente N® 1-47-3110-4657-15-7 |
' DISPOSICION N© : ‘
?
i
!

| R g ‘E@ é

Or. ROBERYS LADR
hadministrador Nacional
A NM.AT !

—




|
4

2016 — Adio del Biventenario de fa Declaracion de fa Independenc La Nagonal”

i Ealr
..‘/Z‘/ﬂ,}é i ]//I////f/
s PR
'_L_/r)f%/)f?/ 4 v%////”mj

iy - 72
A_%/ﬁ//%ﬁ'}"/) o A i 350 4 3

AT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamen
Alngentfs y Tecnologia Médica (ANMAT),

|

tos, -

autorizé mediante Dnsposmlon
43 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-1407-113 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

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

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA.
Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8099/10

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

, la modificacién de los datos caracteristicos!, que

8099/10

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Proyecto de rétulo | Segun disposicidn A foja 12

Proyecto de
instrucciones de
uso

Segln disposicidon
8099/10

A fojas 13 a 38

Vigencia del

Certificado

20 de Diciembre de 2015

20 de Diciembre de 2020

+

A

e e ——— —T—



o P
. %/‘?r///?/}/ P ‘%)/”f/)‘.j

Pyt

- //7/( Crrevae oo L arsleloc i

AT AT

|
|

2016 — Adig del Biventenaris de la Declaracion de fa Independericia Navional™

j

Nombre del
Fabricante

1)GE Medical Systems,
LL.C. 3200 N. Grandview
Blvd., Waukesha, WI
53188, Estados Unidos.

1) GE Medical Systems,
LLC. 3200 N. Grandview
Blvd., Waukesha, WI

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, Japon

El presente solo tiene valor probatorioc anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. ]
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM|a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM NO PM-1407-113,

dlasﬂlAsﬂm

Expediente N® 1-47-3110-4657-15-7

DISPOSICION N°

fBir. ROBERYTO LEDYE
Subadministrador Nacional
AN.M.AT

en

la Ciudad de Buenos Aires, allos




Fabricantes:

- GE Medical System, LLC, 3200 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI| 53188,
Estados Unidos. |

- GE Medical System, LLC, 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, W| 53188, |

Estados Unidos. ll

$

- GE Healthcare Japan Corporation, 7-127, Asahigaoka 4-chome HINO-SH],
Tokyo, 191-8503, Japon.

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

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

Marca: General Electric

Modelo: DISCOVERY MR 750 3.0T

Serie: SN XX XX XX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-113

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

MARCELD GARGFALO
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ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO

DISCOVERY MR 750 W

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

‘

1
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5; '

Fabricantes: :
- GE Medical System, LLC, 3200 N. Grandview Bivd., Waukesha, W| 53188,
Estados Unidos. [
- GE Medical System, LLC, 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, W| 53188, Estados
Unidos.
- GE Healthcare Japan Corporation, 7-127, Asahigacka 4-chome HINO-SHI, Tokyo, 191-
8503, Japon.
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.
Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.
Equipo: Sistema de Resonancia Magnética
Marca: General Electric . .
Modelo: DISCOVERY MR 750 3.0T :
Serie: S/N XX XX XX ’

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-113

.Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

CO-DIRMBCTH TECNICO
GE HEALTHC AR ARGEMTINA 5.4,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC

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

Avisos de seguridad

A continvacidn se muestran los avisos de seguridad que se utilizan para enfatizar

determinadas instrucciones de seguridad. Este manual utiliza e! simbolo internacional

con el mensaje de peligro, aviso o precaucioén. En esta seccidn también se descri
objetivo de un Aviso importante y el de una Nota.

& PELIGRO

be el

El simbolo de peligro se utiliza para identificar condiciones o acciones que implican un riesgo especifico

que podria causar lesiones de gravedad ¢ la muerte, ¢ dafios a la propiedad, sise ignorasen las

instrucciones.

& ADVERTENCIA

El simbolo de advertencia se utiliza” para Jidentificar condiciones ¢ acciones que implican un
especlfico que podria causar lesiones de gravedad ¢ la muerte, ¢ dafios a la propiedad, sise ignoras
instrucciones.

& PRECAUCION o

riesgo
en las

Ei simbolo de precaucién se utiliza para identificar aquellas condiciones o acciones en las que]pueda

existir un posible peligro que ocasionaré (o puede ocasicnar) lesiones fisicas de mencr gravedad o, dafios

a la propiedad, si no se siguen las instrucciones,

alo®

R B PRECAUCION CON LA BOBINA

El simbolo de precaucién con la bobina se utiliza para identificar aquellas condiciones o acciones en las
que pueden existir un posible peligro de que los cables de la bobina se crucen o formen bucles, lo que
ocasionara (o pueden ocasionar) lesiones fisicas de menor gravedad o dafios a ta propiedad, siho se
siguen las instrucciones. - 1
i
. W
Restricciones del uso
PRECAUCIGN: Lasteyesfederales{EE.UU ) lImitanloventa,distribuciényusode estadispositivo »

a médicos o bajo las érdenes de éstos.

A

PRECAUCION: No cargar scftware que no sea de! sistema en la computadora def slstema,

A\

ADVERTENCIA: El slsternn de obtencisn de imégenes de RM de Signa no esté diseftado paro
ofrecerinformacién para usoestereotscticoclinico. Lo precisiéndeespacloque
&1 poslble obtener con Signa podria no ser adecuada para los procedimientos
esterectécticosypuedevoricrdependiendodel pacfente, lo secuencia depulsos
utilizeday el proplosizstema. Per tanto, recomendamos que las mégenes Signa
no se usen para oplicociones estereotdcticas.

NOTA;  Eluso estereotdciico clinlco se reflere ala utlizaddn en localizeclén poro procedimientos

qu*fﬁl'gigi
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instrucciones de uso

Lo segunda modificocldn da IEC 60601-2-33 asurné que como no se conoce ningdn efecto
de la exposicién en los compos de resonancia magnético, fos imites de sequridod del
trabajador sen los mismaos que los de los padentes. Sin embargo, es recomendabla
minimizar las exposiciones de los trabajodores.

Los trabojodores con materia! ferromagnético no deben entrar g ko salo del imdn. Los
riesgos de los proyectiles ferrosos son un motivo de preccupocin muy Importame para la
sequridod. Recuerde que algunos materales que inlcdolmente son no magnéticos pueden
convertirse en mognéticos cuondo se ven sametidos o un campo magnético estdtico
durante un perfodo de tlempo. € movimlento en los compos magnéticos estéticos
{especio!mente cerca de grondes grodientes de compo espaciales] puede inducir gustos
metilicos poro la boco, vértige, néuseas y posiblemnente certelleos de her
{mogneto-fosfencsl Ninguno de estos efectos de movimiento se consideran preocupantes
slempre que no ocaslonen fo colda del trebajodor. Las representadones de los campos
astdticos se proporcionan en bo Figura Apéndice D-1y Figuro APX E-1

Los campos magnéticos de gradiente de varlaclbn temporal pueden provocar la
estimulacién nervioso periférica si el trabajodor intercepta suficiente fiujo de voriacidn
temporol La estimulocién nerviosa periférica no es preocupante o menos que hago que e}
trobajador se lastime cuando se veo sobresattado por el efecto. Los representociones de
los compos del gradiente de variacibn temporal |B| que los pacientes pueden experimentar
fuera del didmetro interlor del imdn se muestra en Figuro 2-1

91 TR

Contraindicaciones del uso

5u sistema de RM tlene un campo mognétlco muy potente que puede ser peligroso para las
personas que ingresen cl entorno de lo sola del sisterna sl tienen ciertos condiciones
médicas o dispositivos implantados. €l uso del sistemo de resononcla mognético estd
centreindicodo {es decir, no se recomiendal pare los pacientes y los trabajoderes de
resonanck mognética que lleven alguno de fos siguientes elementos:

» Implantes activodos eléctiica, mognético o mecénicamente [por ejemplo, marcapesos
cordiocas y cotéteres cerdiacos de hlerro/activados por electricidad] ya que los campos
magnétices y electromogniticos producidos por el sistema de RM podrian interferir con
el funclonamiento de estos dispositives.

« Grapas para anewrlsma intracraneono

A

ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM pusde hacer que un implonte
fabricado con hierra {p. €]., una gropa quinirgica, un implante coclear, ung
grapa paro paraaneurismocroneano, etc.loqueuna pritesls semuevoose
desplace, lo cual produce leslones graves. Los pacientes deben ser
examinados para determinar sitienen Implantes y aquellos que los tengan
nodebensometerseaexploracionesnientrarenlasalodetimén. Lasprétesis
deben quitarse ontes de la exploracién para ayudar a evitar lesiones.

&

ADVERTENCIA; Esposibleque seproduzcancorrientes eléctricasinducldosy calentamiento
en fa reglén de los implantes metdlicos. Los paclentes o trobojodores que
tengan implantes no deben somsterse a exploraciones nl entraren la sala
delimén,

'. A

' PRECAUCION: A algunos pacientes o trabojadores expuestos a equipos de RM, mientros se

N TECNICO
GF HEALTHCARE ARGENTINA S.A

encuentranenel campomagnético, ésteles puedecausarmareo, vértigs, o dejories
un sabor metdlico en fo boca sl mueven rapidomente lo cabeza.

Sarecomienda que ¢l pacientey el trabajador expuerto a equipos de RM se queden
quletos cugndo se encuentrenen la regién del campo magnético con estaticoalta,
Eltrabajador expuestoaequipos de RMstempredebe abandonar el drea del compo
magnético con estética atta cuando su trobalo no requiera estar eneselugar. |

e y m——e
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ADVERTENCIA: Cerclérese deguelo 2onade seguridod cumpla conlosrequisitostagales de
su localldod.

Figura 2-5 Sefial de edvertencia de la 2ono de sequrided

La sehnl de advertencio de ko Zona de seguridod
WARNING

{Figero 2-51 alerto of personal y o los pacientes
sobre (o siguiente: |

« Campo magnético potente

+ No s¢ permiten paclenies con marcapases
» Nt se permiten pacdientes con implontes
metfilicos

+ No se permhen poglentes con
neuroestimulontes

mom » Ne se permiten los objetos metdlicos suekos

STROHG MAGHETIC FIELD
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Objetos ferromagnéticos

Les objatos ferromognétlcas que se utllicen demasiode cerca del cempo magnético
estatico pueden convertirse en proyectiles, los cuoles podrian lesionar o olguien que esté
parado entre el objeto y el imén. La fuerzo de atraccién entre un imén y un objeto
ferromognético la determina lo potencio del campe magnétice {campo peritéricol, la
susceptibilidad mognético del objeto, su masa, su distontlo del imén, y su crientacién hacia
el campa.

En lo salo del imén, utilice dnicomente tanques de oxigeno, sillas de ruedas, camillos
redantes, sistemas Intravenosos (IV), ventiladores, etc. que no contengan hierro. Asegurese
de que quienes tengan ccceso o lo sala de RM sepan que sblo se pusdenintroduclr
elementos que no centengan hierre en ka sola del imén. inférmeles sobre las politicas y los
precedimientos estoblecides para llevar aparatos médicos y otros equipos a lo salo del
Imdn

Ademds del peligro de los proyectiles, el compo mognético estético puede hacer que se
muevan 105 objetos ferromognéticos dentro del paciente [por elemplo, grapas quinirgicas y
pritesis), con lo cua! es posible que se produzcan lesiones. Los Implantes activados
eléctrica, magnético, o mecdnicamente pueden dejor de funcionar correctamente debido al
compo magnetico estatico. Si lo vida de alguien depande de tales dispositivos, es posible
que se causen lesiones.

A

ADVERTENCIA: Lafuerzade otraccién delcompomagnético delsisterno deRM puede bacer
que los objetos de hierro sa conviertan en proyectiles que pueden producir
lesiones graves. Publiquelasefial deadvertencia delozonadeseguridoden
la entradadelosaladel imény mantengo todoslos objetos peligrosos fuero
de la sak: del Imdéin. Si se ha unido ol imdn algin objeto ferromognético,
péngase en contacto con el departamento de mantenimiento de GE para
obtener ayuda.

A

ADVERTENCIA: Pora ayudar a avitar que el paciente o el operador sufran lesiones, no
introduzca tanques de oxigeno que contengan hierro en lo sala del Imdn.
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AN
PRECAUCION: Losequiposcomunes defos hospltales, comolos aparatos para supervisidn
de pacientes y conservaciSn dela vida, pueden sufrir efectos adversos sise
acercan af campo magnético, o lo calidad de la imagen puede sufrir por la
presencio de estos equipos.

A

PRECAUCION: Lasdnicas herramientos suministrodos por GE que se recomiendon paro el
uso dentro de [a Zona de seguridod son los maniquies que vienen can su
sistemo.

A

ADVERTENCIA; Lasdescargaseléetricasentredispositivosconductoresconpuntasobordes
agudosylasboblngsde RMpuedenproducirpinicoenunpocients, haclendo
que éste se lastime a si mismo. Para ayudar o evitar tales reacclones, evits
colocar cuaiquler objeto metdiico {por ejemplo aparates ortopédicos para
extremidades, mecanismosdetraccidn, dispositivosesterectécticos,etc.len
el imén de RM.

A

ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir lesiones ol Interferir con el
funcionomiento normal de los dispositivos blomédicos.

Inquietudes sobre los liquidos de refrigeracion y el apagado

Con los sistemnaos superconductores de RM, otro de las inquletudes relacionadas con el
campo magnético estético es el apagodo de los liquidos de refrigeracién. Unimén
superconductor usa liquidos de refrigeracidn para enfriar ol méximo el conductor eléctrico
que crea el compo magnético. Para crear el cmbiente apropiado dentro del Iman se utilizan
temperaturas minimas de - -269°C {-452°F), El apagodo, que es lo evaporacibn repentinc de
todo el contenido de los liquidos de refrigeracién, produce una pérdida acelerado del
campo magnético estdtico.

"Peligros de los liquidos de refrigeracién

'lLos liquidas de refrigerocién son suminisirados en recipientas grandes ol vacio conocidos
| como recipientes *dewar”. Para &l enfriamiento, por lo general se utitizo el helio liquido,

. aunque algunos procedimientos de servicio requieren también nitrbgeno lfquido. Los
Irecipiemes “dewar” de nitrbgeno llenos pesan entre 320 v 360 kg. [400 y SOC libras). Los

' reciplentes “dewar” paro helio pesan entre 320 y 360 kg. (700 y 800 libras). Ademnés de los
reciplentes “dewar” grandes, es pasible que haya cilindros de gas de helio més pequefios.

Este gas de hefio se usa para llenar el imdn con los niveles de liquidos de refrigeracién
correctos. Deben tenerse en cuenta clertas consideraciones especioles ol manipulor
Ilquides de refrigeracién,

A

PRECAUCION: Las fugas de helio o gas de nitrégeno desplozarén al axigeno. Una
concentracién de axigeno en el aire menordel 17 % ol 18 % no es suficiente
poro lo respiracién humana. E! limite de lo concentracién de oxigenc en el

aire debe cumplir con las leyes o normos naclonales,

A P

PRECAUCION: La sigulente Informacién define el manejo correcto de los liqlidos de
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Los “dewars” y los cllindros no deben inclinarse ni calentarse, nl se deben alterar los
vilvulas, .

Los {iquidos da refrigeracibn ce evaporan a medida que enfrian los cables del Imén y el
personal calificado debe rechastecerios periSdicamente. La velocidad de la
evuoporodéndebe sermonitorizoda medlante unalnspeccién delmedidor delos niveles
de los liquidos de refrigeracidn que se encuentra en el gobinete del sistema.

Entrar en contocto con los liquidos de refrigeracion o el gas puede producir
congelamiento grave; es necesario tener culdado cuando se esté cerca de estas
sustancias.Esesenclolllevorvestimentasprotectorasalhacer cualquiertipodetrabajo
con liquidos de refrigeracién. Toles vestimentas son:

- Guantes de seguridod

- Guantes de trabajo

- Protector para lo cara

~ Batn de lnboratorio o sobretodos (de algodén o lincl

- Zopatoa de seguridod no magnéticos

Los “dewors” deben almocenoree en un Grea bien ventiloda, Los liquides de
refrigeracién podrian liberurse accidentalments en forma gaseaso, con lo cual se
puede producir un peligro de asfida.

Todos fos reciplentes dewar y fos cilindros de gas deben sar no magnéticos.

Los cilindros de gas pueden aolmacenarse verticolmente y fijarse o ki pared con una
cadena con fa tapo metdlico protectoro ensu sitio. (Sl el cllindro se cas, osila vilvulase
gale, el reciplents padria actuar coma un cohete; un cilindro Heno tiene sufictente
potencia como paro penetrar en los paredes).

Oebido 0 quelo topa metdlica del cllindro puede ser magnética, debe quitarse siempre
ontes de troeric a lo sola del Imén.

De ser posible, todo el personal debe permanecer fuero de la solo de exploracitn

cuando un ingentero de serviclo copocitado esté llenando de liquido ef sistema de
refrigeracién del Imén. 5l los miembros del personal deben estar presentes, cercidrese

de que usen los guantes adecuados, protectores foclales y protectores para los oidos,
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' Calentomiento del pun_io- de contacto

I' Lo posicién del paciente puede afector la seguridad del procedimiento de exploracidn. Pora
I ayudar o evitar los quemoduras de los pacientes debido o bucles cerrodas formados por:

1 tener las monos Juntas o tocando el cuerpo o por tener los muslos en contocto 0 en el caso
| de que los senos de uno paciente entren en contacto con ko pared del térax en un érea
| pequeno, etc., Inserte oimchadillos ne conductoras de ol menas 5,8 mm (0,25 pulg.l de

espesor entre las partes del cuerpo que se¢ encuentran en contacto (Figura 2-111
Figura 2-11 Paclente preporado con cojinetes no conductones

i

) Observe kas siguientes advertencios sobre el calentomiento del punto de contacto para
proteger a los poclentes contra calor excesivo o quemaduras relaclonadas con corrientes
Inducidas durante los procedimientos de RM;

A !
ADVERTENCIA; LoRFpuedeproducircalentomientoeniospuntosdecontactosituadosentre

el didmetro interior y ef paclente o entre la bobina de RF y el paciente, |
causando incomadidad o quemaduras, |

A

ADVERTENCIA: La RF puede generar calor localizado en los puntos de contacto situodos
entre portes odyocentes del cuerpo del paciente sl se forma un clreutto, £
calor localizodo puede ocaoslonar una sensacién de cosquilies, molegtias o
quemaduras. Esto puede incluir situociones en las que tas mancs de un
paciente estin en contacto, 0 en ef caso de una paciente femenina, cuondo
los senos estdn en contacto con el térax. Coloque cojinetes entre las partes
delcuerpoparaevitar queseformencircultosconlas partes adyacentes del
cuerpo.

n R . R el oo
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ADVERTENCIA: Coloqueco]inetesadecuadosynoconductivesentreelpacienteyeldiémetro
‘ interior en todos los sitios en que una parte def cuerpo puedo entrar en
contacto con la abertura del imén.

AN

ADVERTENCIA: Paraevitar lesiones, coloque sfempre almohadillas no conductoras entrela
bobina de superficie y la piel del paciente,

1

A

ADVERTENCIA: Paracbtenerimégenesdel hombro,coloquesiemprecofinesapropiodosyno
conductivosentreelhombroopuestodelpadentecunapartedelcuerpadel
pacienteyeldiémetrointerior entodosles sitiosdondeunopartedel cuerpo
o el hombro opuesto entre en contacto con &l diémetro Interior.

&

. PRECAUCION: La radlofrecuencia puede ocastonar un calor localizado en los puntos de
I contacto del paciente. Los pafiales hiimedos o preductos para la
incontinenciatienenlasmismaospropledodeseléctricasqueeltefidohumano.
Todos los pacientes con pafiales, incluldos log adultos, deben Havar pafiales
secos antes delinlcio de ka exploracién, Si el paciente no se siente cdmode
debido al aumento de la temperctura, detengo lo exploracién,

L _ . —_ e - - -
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A

ADVERTENCIA: Elmoqull!ajepurunjosqueoontieneast!llusmetﬁllouspuedecou:arirrihuciénQ
enlosojosylapleidurante las exploraclonesde RM. instruyoaios pocientes v’
para que se quiten el moqulilaje lavable antes del examen para evitar e
rlesgode lesiones oculares. Antesdeempezar ko exploracién, advierto alos
pacientes condelineador de ofos permanente u otro tipo detatugje de tinta
metdlicasobreelriesgodeirritacién cutdnea, elnstriyalesparaqueocudon

! ol médico si slenten malestar agudo después de un examen de RM1.

A

ADVERTENCIA: Lasesquiriasofragmentos mettlicospuedendesviarseyfocalentarseenun
campo magnético, dofiundo los tefidos circundantes. Los pacientes que se
crea que tienen fragmentes metdficos en los ojos debenhacersaunexamen

delos ojos poraquesedetectey extralga cualquier fragmentometélicoque
f pudiera desviarse y dafiar el ojo.

ADVERTENCIA: Las joyas, incluso ef oro de 14 qullates, pueden calentarse y produclr
quemaduras. Lo RF puede calentar efmetal{inclusc los metales sinhlerroly
preducir quemaduras.

ADVERTENCIA: Los productos medicinales en los parches tronsdérmicos pueden causar
quemaduras en la plel subyocente,

b o —— - —d

Riesgos del equipo

Existen tamblén preocupaciones generoles sobre el equipo en el entorno RM. Asegurese de
canocer su equino de AM y las Instrucclones y precouciones del fobriconte de los
accesorios. Concretomente, debe estor consciente de los peligros relacionados con el
sigulente equipo de RM:

»  Luces de olineaci6n del laser

+ Conexiones de los cobles y los equipos

Tengo en cuenta también los sigutentes peligros generoles del equipo:

&

PRECAUCION: Si utilizo un equipo que estd dafiado o con problemas, puede hacer qus el
pactents ¢ el operador corron riesgos de sufrir una lesién.

1
PRECAUCION: Lasaplicedionesdelsisternaderesonancliomagnéticafuncionenenequlpos
conuno o mas discos duros, en los que se pueden ofmacenar datos clinicos
de los paclentes. £n algunos pafses, esos equlpos pusden estar sujetos o
reglomentaciones sobre e procesamniento de daotos personales y la libre
circulacién de los mismos. Se recomienda evitar qua personas gjenas a la
atencién médica tengan acceso a los archivos de los pacientes.

|
A :
|
|
|

PRECAUCION: Cuafquier aplicocién of pacienta de dispositivos de deteccitny
monitorizaclén fisloléglca se reallzar bajo las instrucciones del personal
clinica y este pergonal serd e! responsable de dicha aplicocion.

A

PRECAUCION: Nodeje laluzidser encendida después de colocar al paciente en la posiclén
N adecuade. o~
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[ Conexiones de los cables y los equipos

paciente.

A

equipos con conexién a accesorios:

en contacto con su ingeniero de serviclos da GE.

Varios de los equipos y accesorios se utilizan en el entomo de RM para tipos especificos de
exdmenes que incluyen cobles, y requueren de una conexibn con el sistema RM o con el

ADVERTENCIA: Sedeben observarlassigulentes advertencias generales alutllizar cablesy

» Useexclusivamente cables, bobinos, accesories, equipo de manitarizaciény seleccién
deimpulsos de GE o gutorizados por GE queindiquenclaramente que son compatibles

» Utilice dnicamente cables, bobinas y acceserios que estén en buenas condiciones. Si
sospecha que un acceserio no esté en buenas condiciones, suspenda elusoy pdngase

* Los dispositivos auxlliares marcados como compatibles con el equipo de RM pueden
ocasionar lesiones en el paclente si no sa slguen !as instrucciones de uso. Nunca utilice
equipos 0 menos que éstos vayan ecompafiadas por las Instrucciones de use.

+ Saquelosbobinas de superficie sin enchufar olos dispositivos accesorios no utilizados
. . del didmetrointerior del Imén, ¢l paclente se podria quemar.

Sistema de alerta del paciente
atertar al téenico en la consolo opretende una bombillo.

A

de BroinWave.

5u sistemo de RM cuento con un meconisma de alerto para el paciente que le permite

PRECAUCION: Proporcloneatodosiospacientesiabombiiladealertaparae! paciente.Esto
puede tener una Impertancia especial en el caso ds procedimientos que
requieren ko atenclén conjuntao del técnlco u operador en la consolo del
operador de Signa o Advantage Workstation [AW), por eJemplo, secuencias

Repaso de seguridad
Tabla 2-12 Repaso de Seguridad

SITUACION

ACCION

incendios, chispas, ruidos fuertes u ofras
condiciones de emergencia en la sala de
exploracién no relacionadas con el funcionamiento
del sistema.

Puse el botdn de apagado de emergencia situado
en la sala del equipo de computadoras b en la
puerta de la sala de exploracién. Retire el paciente

de la sala de exploracion,

El apagado del iman se indica mediante un ruido
fuerte, un mensaje de advertencia, vapor denso
con falla de la ventilacién el medidor de helio que
baja considerablemente, o la inclinaciéon de una
imagen en la pantalla de imagenes

Evacue la paciente y al personal de la &ala de
exploracién y cierre la  puerta. Stga el
procedimiento normal para la noche. Todo el vapor
de helio deberla ser expulsado automaticamente
hacia el exterior de |la sala de exploracion. |

Emergencia del campo magnético. Persona
atrapada entre el iman y un objeto ferromagnético.

Pulse el botén de apagado del imén de la sala del
iman. Retire el paciente de la sala de exploracién.

Los incendios, chispas o ruedos fuertes son
indicadores de una falla grave def sistema ubicado
en |a sala de equipos de computadora.

Pulse el boton de apagado de emergencia.
Apagado de emergencia situado en la sala del
equipo de computadoras o en la puerta de la sala
del iman. Retire el paciente de la sala de
exploracion.

Incendios o las condiciones graves relacionadas
con la unidad de distribucién de electricidad (PDU)
o tfomas de servicio

Pulse el botdn de Apagade de emergencia Ja.ltuadc)
en la sala del equipc de computadoras o en la
puerta de la sala de exploracion. Retire e pamente
de Ia sala de exploracion.

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 area de la
pantalla de estado del sistema de la consola de
exploracion.

Retire el paciente de la sala de exploracién.
Verifique que no haya obstrucciones ILen la
ventilacién de la PDU. Si la ventilacion esta
obstruida o si la luz indicadora de alta tempeératura
permanece encendida o el-mensaje 5|g e en
pantalla, realice un C|erre de sistema Iuego pulse
un botdén de Apagado de,ernérgencla sutuado en la
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sala del equipo de las co “ uerta
de la sala de exploracidn. \\2\{
El paciente necesita atencién médica Pulse botén de Emergency Stop (Parada\‘a\;
emergencia) situadc en la consola ¢ en el imAny
retire al paciente de la sala de exploracion,
Falla hidraulica de la mesa Cercidrese de que la camilla esté completamente
replegada en el transporte (la posicion inicial) antes
de desacoplar el transporte. Verifique si hayr fugas
de aceites. Si el enganche de fa mesa esta
atascado y no es posible sacar la mesa, tire del
dispositivo de Desconexion de emergencia de la

mesa [
Las funcicnes de obtencién de imagenes se | Siga el protocolo de emergencia de su Ihstitucion
pierden sin advertencia. para este caso

IMPORTANTE: en todos los casos, notifique sobre el accidente lo mas pronto p05|ble a
un representante de servicio de GE

i
Etapas rapidas: Elimine los riesgos por imanes — Proteja las zonas de
seguridad y de exclusién

1. Mantenga cerradas las puertas del entorno de cubrimiento de la RM y de la sala
del iman.

2. Limite y vigile el acceso al entorno de la RM y a la sala del iman.

3. Supervise a todo el personal sin capacitacion en RM cuando trabajen en la sala de
exploracién.

4. Mantenga en un lugar prominente las sefales de las zonas de seguridad y de
exclusiéon 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
iman.

6. Retire todos los elementos de hierro de las areas adyacentes a la sala del iman.

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
iman.

8. Revise los bolsillos antes de entrar en la sala del iman.

9. Mantenga la puerta de la sala del iman o la vista en todo momento.

10.No le dé la espalda al paciente ni a nadie en la sala del iman.

Etapas rapidas: Prepare al paciente yd ' -
1. Los pacientes deben ser evaluados exhaustivamente antes de prep’ér,aﬂos pan;a’ la

[
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exploracion para asegurarse de que pueden someterse a la RM ¢on de

2. Determine el protocolo de exploracién e ingrese por adelantado la mformac:on
paciente.

3. Dé al paciente el folleto de informacidn para pacientes.

4. Pidale que use el bafio antes del examen.

5. Examine a todos los pacientes con panales o productos para incontinencia,
incluidos los adultos para asegurarse de que llevan pafales secos antes del inicio
de la exploracion.

6. Hable con el paciente sobre las caracteristicas del proceso.

7. Permita que el paciente vea el sistema de MR mientras usted explica las
caracteristicas del diametro interior. '

8. Muestre cédmo se usa y funciona el Sistema de alerta del paciente.

9. Explique el uso de las correas.

10. Asegurese de que el paciente se encuentre cémodo

11. Explique la necesidad de protegerse los oidos.

12.Enfatice la necesidad de cooperar para lograr el estudio diagnéstico.

13.Mantenga el contacto verbal y visual con el paciente en forma constante durante
todo el examen. ~ v

Etapas rapidas: Proteja al paciente contra quemaduras de RF ;

1. Quite todo dispositivo accesorio del diametro interno del iman que no ‘sea
necesario para el procedimiento.

2. Examine a todos los pacientes con pafiales o productos para la incontinencia,
incluidos los adultos, para asegurarse de que llevan pafales secos antes del inicio
de la exploracién.

3. Coloque al paciente en una posicion que impida el contacto directo de la piel del
paciente con el diametro interno del iman o una bobina de superficie de RF. ;.

4. Use anicamente bobinas de RF aprobadas que no estén dafadas.

5. Impida que el material conductor de electricidad que debe permanecer eh el

diametro interno del iman haga contacto directo con el paciente colocando un

aislante entre el material conductor y el paciente.

Cologue los cables de RF por el centro y directamente hacia afuera del dlametro

interno, sin enrrollar ni cruzar los cables.

Compruebe que el comunicador interno funcione.

Introduzca el peso correcto del paciente.

Encienda el ventilador y las luces del didmetro interno

10 Muestre al paciente como usar el Sistema de alerta del paciente.

11.Responda a las advertencias sobre la temperatura del diametro interno durante
todo el procedimiento.

o

Lo

Etapas rapidas: Proteja los ojos y los oidos del paciente

1. Proporcione al paciente proteccion auditiva.

2. Asegurese de que la proteccién auditiva esté colocada correctamente

3. Indique al paciente que cierre sus ojos cuando la luz de alineacién esté encendida.

Etapas rapidas: Reaccione ante las emergencias — Emergencias del paciente
1. Pulse la interrupciéon de emergencia en la consola de control del operador o en el

. recinto del iman.
2. Notifique al personal de emergencia si fuese necesario. /
3. Emplee la manija de desenganche de la camilla movil y tirre d ;;!/’c/;amil!;i/7 asta

Ma\ria.la Micucci
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llegar a la posicion inicial.

4. Si tiene un sistema Open Speed, siga con el paso 5. De lo contrario, muev
rieles laterales del transporte hacia la posicion vertical y siga con el paso 7.

5. Coloque una camilla rodante que no sea de hierro junto a la mesa del iman.

6. Mueva al paciente de la mesa a la camilla y siga con el paso 8. F

7. Desenganche el tfransporte

8. Mantenga al paciente encima del transporte, y saquelo de la sala de exploracién lo
antes posible.

9. Siga el protocolo de emergencia de su institucion.

Etapas rapidas: Reaccione ante las emergencias ~ apagado con falla de
ventilacién

No permita que el panico se apodere de usted.
Utilice el sistema interno de comunicacion y pidale al paciente que mantenga la
calma y permanezca en la mesa.

Encienda el extractor de la sala del iman.

Abra la puerta entre la sala del operador y el pasillo.

Abra la puerta de la sala del iman.

Entre a la sala del iman y ayude al paciente a salir.

Evacle a todo el personal del area hasta que el aire vuelva a la normalidad.
8.

N —

NO O AW

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

segura;

Equipo
Hay dos posibles configuraciones de computadoras:

- E! Start up procedure (Procedimiento de inicio) es el mismo para ambas

computadoras, solo la ubicacién del botdén 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 guardar
imagenes mediante el uso del procedlmlento para guardar imagenes en CD/DVD 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 menu del
Explorardo, en la ventana Queue (Cola), etc. En general, los sistemas de RM gue no

!

tienen capacidad de archivo utilizan un sistema PAC para guardar imagenes a

{
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plazo y usan una funcién de red para mover imagenes del S|stema de_RM al i S
PAC. | f & ‘ 4

- Procedimiento de asignacién de un dispositivo de archivado

Iniciar el sistema |
1. Pulse el botdon on/off (encendido/apagado) para conectar el equipo a la red de
alimentacién eléctrica. |
Bandeja de CD/DVD de computadora 1, Bandeja de CD/DVD de computadorFa 2.

1 = La unidad de CD/DVD se utiliza para cargar software
2 = el servicio técnico utiliza Ja unidad de disquetes.

3 = el botdn on/off enciende y apaga la computadora durante el inicio del sistema
»
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2 = Esta unidad CD/BVD se usa para grabar Cd o DVD cuando se usa la opcién

CD/DVD image storage (almacehamiento de imagenes en CD/DVD), la opcién Data
Exort (Exportacion de datos) o Protocol Exchange (Intercambio de pi‘btocolos).

La siguiente etiqueta identifica la unidad come bandeja de lectura/grabacion.

BN ovor

3 = el servicio técnico utiliza la unidad de disquetes.

. 4 = El botén On/Off enciende y apaga la computadora durante el inicio del sistema.
| 5 = Luz indicadora de disco activado.

6 = Pueden usarse puertos USB al exportar imagenes.133. Cuando el equipo esta
: encendido, la luz indicadora esta iluminada.

2. Cuando el sistema le pida el nombre de Login (Inicio de Sesién), situe el cursor en
| dicho campo y escriba signa.
| 3. Cuando el sistema le pida el nombre de Password (Contrasefia), situe el cursor en
dicho campo y escriba adw2.0
134. si cambia de opinién y decide desconectarse en este momento, hagalclic en
' System (Sisema) Halt (Detener) en la ventana de acceso.
vy Espere a que todos los mensajes hayan sido eliminados de la pantalla y el eécritorio
de exploracion este completo antes de hacer clic en cualquier escritorio. 135} Ignore
cualquier mensaje que le solicite que seleccione una resolucidén para el monitor.

Este sistema determina la resoluciéon det monitor y se cierra automaticamente,

Dispositivo de archivado
iPor lo general, la asignacion 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
.imagenes que han sido transferidas con éxito al PACS1 o al MOD2. No toéos los

sistemas tienen MOD.

‘- Un estado de archivado de “Y” se aplica ya sea al sistema PACS o al MOD, no a
ambos. Actualmente, no existe ningin mecanismo para identificar la trapsferencia

| correcta de imagenes a ambos sistemas (PACS y MOD)




/...,,}. IVE - )\\
- La seleccion del destino del archivado Loca o Remote (Reng to’ r@he( -
sincronizada con la etiqueta del archivo (Yes o No) seleccionada en Ia ve éﬂ@a_;io&y

Remote Host Selection (Seleccién de host remoto). Los sistemas que no dlspone de
MOD no tienen la parte de la ventana de seleccién de host remoto.

- Si se selecciona Remote (Remoto) como dispositivo de destino de archivado,
verifique que el sistema PACS o esté en Auto Trasnfer (Transferencia automatica) por
lista de nodos de Exam (Examen) ni Series (Serie). El sistema PACS no det;eria ser
un destino final para Auto Archive (Archivado automatico) ni para Auto Transfer

(transferencia automatica).

Asignacién 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 mendis del Browser (Navegacion) de

Image Management - Administraccion de imagenes o display (visualizacién)
2. Seleccione Network (red) Slected Remote Host (host remoto seleccionado)
3. Seleccione una entrada y haga clic en Update (actualizar) en la ventana Remote

host selection.

||

4. En el area Archive Node (Nodo de archivado) de la ventana Remote Host
PArameters (Parametros remoto), realice una de las siguientes acciones:

- Haga clic en YES para que la efiqueta de archivado “Y” represente la
transferencia correcta al sistema PACS.

- Haga clic en No para que la etiqueta de acrchivado “Y" represente la

transferencia correcta al MOD.
- Haga clic en Auto sélo para probar si la funcién de archivado automatico fu\nciona
bien. ..

5. Haga clic en Save (Guardar) en la ventana Remote Host Parameters (Parametros
de host remoto) (Aceptar) en la ventana Remote Host Selection (Seleccion de host
remoto).

6. Haga clic en la opcidn Archive {Archivar) de la barra del menuQ del explorador.

7. Haga clic en Slected Archive Device (dispositivo de archivado seleccionado) para
mostrar la Archive Device Selection (Seleccién de dispositivos de archivado) y

. realice una de las siguientes acciones:
é - Haga clic en Remote (Remoto) para determinar que “Y” signifique quefge ha

realizado una transferencia correcta de un examen al sistema PACS.
\
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- Haga clic en Local para indicar “Y” significa que un exalzgﬂ T&a traysférido

correctamente MOD.

v
NEGET0

8. Haga clic en Scan Modes (modos de exploracién) en la ventana Rx Ma
(Administrador de y active la funcién Auto Archive (Archivado automatico) !

Bobina para la cabeza

Las bobinas para cabeza son bobinas de transmision y recepcion que ofrecen una
relacion sefal/ruido superior a la bobina para cuerpo debido a su menor tamafio. Se
emplea principaimente para obtener imagenes de la cabeza, aunque se la pueda usar
para cualquier otra regién del cuerpo que encaje en la bobina. Esta bobina es un
ejemplo volumétrica (con profundidad uniforme de sefial).

| Bobina para cuerpo

La bobina para cuerpo es una bobina volumétrica de transmision y recepcion que se
‘utiliza para la obtencién de imagenes de FOV amplio y para penetracién proﬁunda y
uniforme. La bobina para cuerpo se ubica dentro del recinto del iman y ni ustéd ni el
paciente pueden verla. La bobina para cuerpo también puede actuar como unatbobina
s0lo de transmisién cuando se la utiliza con bobinas sélo de recepcion. l'

Bobinas Phased Array

{
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para mejorar la SNR; también pueden proporcionar una mejor resolucion de .;imagen.
Las técnicas para la obtencién de imagenes paralelas, como ASSET, redicen los
tiempos de exploracion, que pueden disminuir los tiempos de los examenes de los
pacientes. EI menor diametro de la bobina junto con elementos Phased Array de 8

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

Bobinas para Superficie

Las bobinas de superficie y Phased Array se utilizan para aumentar la SNR cuando se
obtienen imagenes de un area limitada del cuerpo. Las bobinas de superficie y las
bobinas Phased array no tienen una penetracion de profundidad uniforme.

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

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente ¢! buen funcionamiento y la seguridad de los pro!ductos

médicos;

Procedimiento de encendido del sistema

Realice estos pasos para activar el sistema de IRM.

1. Pulse el botén On/Off (Encendido/apagado) para encender el computador. Cuando el ordenador esta

encendido, la luz indicadora esta iluminada,

2. En el campeo Username (Nombre de usuario), escriba sdc.
; 3. En el campo Password (Contrasefia), introduzca adw2.0.
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Si cambia de opinién y decide apagar el sistema en este momento, haga clic en System {Sisterm

pantalla y a que el escritorio Worklist Manager {Administrador de lista de trabajo) esté completé
hacer clic en cualquier escritorio.

4. Seleccione Logon (Inicio de sesién} en e! menl Operation (Operacién) de la pantalla |:|eI inicic de
sesion.

5. Seleccione su nombre en el ment Username (Nombre de usuario), introduzca su contrasefia y haga
clic en OK (Aceptar). Wilice Emergency logon {Inicio de sesién de emergencia) Unicamente si nL tiene un
perfil de usuario configurado en el sistema. .

Después de un periodo de inactividad, el sistema lo desconecta automaticamente. Cuando usted u otro
usuario vuelven a iniciar sesion, el sistema regresa a su ultime estado conocido.
Para cerrar la sesién manualmente, haga clic en la flecha del icono Tools (Herramientas) y seleccione
Lock Screen (Bloquear pantalla) en el menu.

Si el gabinete de penetracién se ha apagado, espefe 20 minutos antes de comenzar la exploracién una
vez que se restablezca la alimentacion. Si espera 20 minutos a que el sisterna electréonico se caliente,
lograra un rendimiento del sistema y una calidad de imagen dptimos.

Mantenimiento del sistema

Ei mantenimiento de un entome controlodo requiere también da controles de
mantanimiento de ruting preventivos o corgo del Ingeniero de servicio y el personal del sitio,
Una planiflcocién meticulosa y el mantenimlento diligente de una instalacién de (RM
pueden brindar un entorno seguro tante para los pacientes como para los empleados. Su
|- sistemo neceslto servide a Intervalos espedificos duronte los cuoles un ingenlere de
serviclo colificodo debe reallzar muchos controles de mentenimiento. Hay varlos controles
que usted puede hacer. Tenga en cuenta cudl es el mantenimiento necesarlo y quiénes son
los personos responsables poro completar cado requisito de mantenimlento.

GE pone o su disposicén, sl asf lo solicita, dooumentos toles como diogramas de cirasito y
listos de componentes pare ayudor ol personal técnice en lo reporocidn del equipo
dlosificado por GE como reparable.

A

ADVERTENCIA: Peligrodedescargceléctrico. Plezasenlascualesel usuarionodebereallzar
tareas de mantenimiento nl reparacién. Envietos ol personal de servicio
téenlico colificado.

revee!
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Limpieza general

Lo impleza debe reclizora persana! del centro {por ejemplo, técnicos o personal de
implezal o menos que se Indique olgo distinto en kos sigulentes programas de
mantenimiento.

Consefos pricticos de limpleze: |

» Para impiar lo mayerta de los nccesorlos, Ao vse nada que seo més fuerte que el
alcohol 0 uno solucibn de detergente suave y ogua.

» Use perdxddo de hidrégeno para efiminar los manchas de sangre,

+ Los esponjos de celdos obiertos estéin cubiertos con llerze para proporcionar mejor

|- durabilidad y confiabilidod. Dicho Eenzo permite lo desinfeccién con una soludén de

| s8lo 5,25 % de hipodorito de sodio ditulde en una proporcidn de entre 1:10y 1:100 con

|

F
I

agua, y 10 % de blanqueador. B uso de cualquler otro producto puede destefilr lo teks.

&

PRECAUCION: Para evitar la posibliidad de dafios a los equipos, no use gofuciones que
contenganaminas, &icolls fuertes, ésteres, yodo, hidrocarburos aromdéticos
o clorados, o cetonas, No use los cutodaves nl las lavadoras o secodoros
industriales que seencuentranenlamayorio de los hospitales oserviclosde
lavanderia profesionales.

Sistema del extroctor

El extractor, respiradere y slstemao de conductos de la habitacién del imén {protegido contra
frecuencia radiall, tienen el fin de evocuar de la habttaclén del Imén el gas refrigerante ala
ropidez especificada del producto Skgno. Con ol tlempo, el sistemo del extractor se puede
bloquear cen pefusa, cobellos, y otros particulas aerégenas, Es importante por razones de
seguridod del pearsono! que se montenga impio el sistema de! exdroctor respiradero,
ventilador de escape, conductos, etc.) poro asegurar que ! sistema del extrector funclono
correctamente ¥ evaclo el gos de refrigeracidn hacko & exterior,

En & cosa improbable de un apagado del imdén o pérdida de gas refrigeronte, es importante
que este sistema de extrocckin funcione o un nivel o per encimo del nivel de extroccidn de
aire especificado para extraer el gos refrigeronte de la sala del imén. £l extroctor y lo
entroda de olre de lo sala del imén deben tener un tamofio minimo pora 1200 CFM 34
m*/minutely un minimo de 12 Intercamblos de aire por hora. La taso de corriente de ofre e
intercambios de cire minima para sistemas méviles, transportobles, y naublcables es
distinta que la de los sitios fijos y vorfa segiin el tipe de sitio, Cualquier blogqueo u
obstruccién podrfa Impedir que el sistema del extioctor proporcione fa corriente de aire
necesorla. Si el sisterno da extracclén falla y no funciona al nivel o por encima del nivel de la
especificactén de arriba, podrfa ecurrir una acumulocién de niveles peligresos de helio o
nitrégeno dentro de lo salo de evoluoddn de RF.

Es Importante que este sistema de extraccidn se limpie con frecuencia como parte de fa
impfezo normol de la salo. Una Inspeccion, implezay contrel frecuente del sistema de
extroccibn por el cliente lrespiradere, extractor, conductos, etc.) es necesaria paro aseguror
que todo el equipo ¥ los componentes del sistema estén siempre en buenos condiclones de
funcionomlarte y su rendimlento cumplo con las especificaciones. Se recomienda limplar e
sisterna de extractor @ inspeccionario unc vez por afio paro cerclorarse de que se cumple
con lo velocidad de corrtente de afre especificada y ash asegurar un funclonamlento
adecuada.

Servicios de mantenimiento

En este anexo se Induyen los progromes de mantenimiento y seevicio (PM), los cuales
representon ks recomendociones del fabricante, €s posible que por requisitos especificos
det diente y/o el entorno de sus Instolaciones sea necesario tener Intervales més o menos
frecuentes entre los servicios de montenimierto. Se puede llegor o un acuerdo para reclizar
los labores de mentenimiento con menos freasencis que to recomendoda en este

documento, teniendo en asenta la pasibilided de que se preduzca una reducci6n en el
rendimiento del sistemo,

Los progromos de montenimiento y senvicio dal Programas de mantenimiento y servicio en
&l Apéndice 8 muestran ung lista de todes Jos procedimlentos de maontenimiento y servicloy
lo frecuenda con los que deben sar reaizodes por personal de servidio calificado, Existen
distintos programas de mantenimlento para codo tipo de sistema:

+ Progroma de montenimiento de Q.77
= Progroma de montenimiento del LST
+ Progroma de montenimiento del 3.0T

Mana\m\mwccf
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Usted deberd reallzar los servicios de moantenimiento que figuran en lo Toblo 2-11.
Tabla 2-11 Servicios del operador
- Intervolc de
Componente Mantenimlento necesario servicio de
mantenimiento

{impigza 4 meses

General Control de desconexién de fo mesa de
emergencha, 4 meses . -

Comilla mévlly
Control de implezo de cimohadlllas y

almehadilas del limpiezo del interior de la comillo mévi, | Oldftemente |
Control de alinegmiento de lo mesay de

Maso dal pactente funclonamiento odecuado. & meses |
Limple ¢con un limpiador no cbrosivo.

Bobinas, atmohaditiosy | Umple las almohadillas antideslizantes de

COMROS la bobina sélo con ogua y detergente Oiariamante
suave. |

Boblnas y cobles de o | Controle para deterrninar st hoy defectos olarl m

babina @ dafios, cobles desgostados o expuestos. ariomeme
Redlice kas inspecclones de Segln se

Colidad de o fmagen funcloncmiento y de contrel de calidod. recomiendq

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

implantacion del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan diseftados 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 indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacion;
NO APLICA

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

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si

b \
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é procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién,
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de reutilizaciones.
NO APLICA

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

las instrucciones de limpieza y esterilizacién 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 Resolucié;n GMC

|
N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los productos médicos;
NO APLICA

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qu
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterili

montaje final, entre otros);

Advertencias generales de uso

A

ADVERTENCIA: No cargue progromas no especificos del sistema en el ordenador det
mismo, ya que el sistema operative podria bloquearse y provocar una
pérdida de datos.

A

ADVERTENCIA: Cuando los haya, los tubos y conductos conectados af paciente deben
tener longitud suficiente poro llegar al sistema sin apretarios ni
| estirarios.

%

ADVERTENCIA: Es necesario utilizar soportes y un sistema de frenado adecuodos
' cuondo un nific debao estar de pie sobre la mesa para un examen.

[ %

— e o — L. _F_T

ADVERTENCIA: Compruebe el estado del colimador antes de utilizar este equipo para
: evitar que se caiga.

i ADVERTENCIA: Paraevitar que el pacliente se leslone ol subir o bojar de fa mesa flotante,
: suba e tubo de rayos X y desplace ¢l soporte del tubo a un lateral.

ARCELD GoROFALD
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A

CUIDADQ: Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; no lo dirija hocio
objetos fljos.

&

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

A

ADVERTENCIA: Cuando la mesa no recibe corriente eléctrico, el tablero se puede maver
libremente. Para evitar lesiones, supervise el movimiento del tablero,

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

informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de dicha

radiacion debe ser descripta;

Prueba de | Distancia de separacién recomendados entre el equ

ipo de

inmunidad comunicaciones de RE movil o portatil y el sistema RM.

Distancia de separacidn segun la frecuencia del transmisor

Salida de potencia ; 7"
méxim: del d~= [%sjﬁ iaq?[%]ﬁ-) ' ;d“[g—:“d;{g’"

transmisor (vatios) 150 kHz a 80Mhz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHza 2!5 GHz

10 mW 0,12m 0,12m 0.23m;

100 mwW 0,36 m 0,36 m 0,74m;

1 1,16 m 1,16 m 2,33rn;

10 3,68m 3,68m 7,38n1;

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

Las instrucciones de utilizaciéon deberan incluir ademas informacién gue permita

. . . TS |
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara ref

particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambi

funcionamiento del producto médico;

erencia

0s del




Emergency stop (Parada de emergencia) @ ﬁ @
El botén de interrupcidon de emergencia (Figura 2-16) que esta ubicado en el h'ec\

i 23
en los lados: izquierdo y derecho del gabinete del iman. Esta funcion interr"ump ==

electricidad del equipo ubicado en la sala del iman que pudiera presentar un riesgo para
. el paciente en una situaciéon de emergencia.
Puede pulsar el botdén de parada de emergencia para detener una exploracién en caso
de una emergencia del paciente. Para recuperarse rapidamente de una parada de
emergencia, puede pulsar el botdn Reset (reiniciar). No debe temerse a pulsar el botdn
de parada de emergencia porque es posible que apague el sistema durante un|periodo

| largo. Esto no se requiere para apagar el refrigerador del iman.
ﬂuumﬁ-ﬁ Botde de Interrupeibn de emengencio -

£ botén de parada de emergencia Inhabifta los siguienten sictemos:

s RF

" Sumnistro ekéctrico del grodinte

+ Unidod de (s tala delimén

» Subsisterna da sopone detomesa y ol pociets

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

MARCELD fAAROFALD
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Apapado de emergencio

B1botdn de epagado de emergencia IFigura 2-17) se encuentra en lo pared contigua af
aquipo de compltacidin y junto akas puertns de Ja sato del imdn da RM. intemumpa POR
COMPLETD el suministro aléctrico da TODOS fos componentes del sistema, incluidos las
fuantas de potenda de Los dispositivos de suministro Ininterrumpido de potencia (UFS, siglas
on inghés - . -

B botsn de opagado de emergencla no s5io interrumpe uno exploracion en caso de una
emangencia del pociente, sino tembién en caso de una falls grave del squipo o paligros
toles como fuego ¢ aguo cerca del equipe de resonancia magnética. E sistema entero de
RM debe ser apogado 10FF) encepto o compo magnitics estdticoy fa unidod de apagado
del kmén para desustiver ¢l compo mognético,

Fgura 217 Bownde cpogasydeéwrgencic - B

" Uiilicale sblo en cose de extrema emetzenclo en los salas de
cornputdeidn o ded imdn de AM. Por ejermph, iselo cuondo detacts
" fuage, chispos o sonides fuertes que na estén relocionades con ol
funcionomients normol del sistemna.

ROTARara resitblater 1o alimantocibn después de un apogado de
emergencia, se debe reinicior ¢ cortociccuitos principol pora poder
reiniciaizor ol sistemco. Artes de restoblecer i alimntacidn slarien,
comuniquese SRMPTe CON ud Ingoeniero de montenimiantc,

ADVERTENCIA £l epagdo d» smergencia no apaga ¢f campe mognético. Para evitar
lesiones parsonaleso dafios olequipo,nollevesquiposdehierromagnéticas
alo scia dedimdn, Pueds cuumir qua los sgquipos son magnéticds a menos
que una stiquetn equress claraments le controria. -

Apagado del imdn ) ‘ _ .
La Reduccion de smergencio del Imén ifigura 2-181 funckna como se desrbe o |
continuacidn y estl ubicado dentro de la soke del Imdn:

*  Elcompo magnitico s reduca pn Fopidaz. en apreximadanmenta dos miruios.

«  evagioroTos uidos' de refrigeracin, con un sanido fusriey sibllanke.

¢ Transcurtanvarios dias de inactividad para reempiczar los iquidos da refrigenacién,

ADVERTENCIA: el apagado del iman sélo debe utilizarse para liberar a alguien que
esté aprisionada en el iman o para quitar un objeto de hierro magnético de gran tamario
capturado por el campo magnético cuando las lesiones personales son inminentes. Un
ingeniero de servicic de GE debe realizar una reduccién controlada del in':lén en

situacidén que no sean de emergencia. ,

. 3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
& en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnjéticos, a
! 3

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la’ présion 6 a

ieues!
e
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variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicidrn

otras; %g i 0 '

A |

ADVERTENCIA: Debelimitarseelniveldesonido enlaconsoladeloperador paraquecumpla
| con la normativa local.

&

ADVERTENCIA: Todos!os pacientes, incluido el trabajador expuesto aequipos de RM, estdn
obligados a utilizar proteccién auditivaenlo salo de exploraciéndurantela
exploractdn para evitar que se produzean problemas auditives. Los niveles
aclsticospuedensuperarios99 dBA.Parareducirelnivelderuidopordebojo
delos99dBA elpacientedebeusarprotecciénouditivaconunaclastficaclén
de reduccitn de ruldo INRR} de 29 dB o mds. €! nivel de le presién del sonido
RMS ponderado en A se mide taly como lo Indican las secciones 26e y 26g
de |EC 60601-2-33: 2002.

b . — e e e e - - = —_——— e s i ——— — —_

Etapas rapidas: Elimine los riesgos por imanes - Proteja las zonas de
seguridad y de exclusién

1 :-ﬁuéntenga cerradas los puertas del entomo de cubrimiento de ko RM y de la salo dat
mén,

2. Limite y viglle el acceso al entomo de [a RM y a o salo del Imén.

3. Supervise a todo el personal sin copacitocién en RM cuando trobgjen en lo sala de
exploracibn,

4. Mantenga en un lugar prominente las sefioles de kis zonos de seguridad y de
exclusién para que todas las personos y los poclentes sepan de los riesgos |
relccionados con el sistema de RM.

5. Compruebe todos los elementos ferromagnéticos antes de Hevarlos o la salo del Imén.
6. Ratire todes los elementes de hlerre de las dreos odyacentes a lo sola del Imén,

7. Pegue etlquetas en los elementas de hlerre que permanecen en los instalaclones pora
que todo el personal sepo que dicho elemento no debe llevarse a ko salo del imdn.

8. Revise los bolsfllos antes de entrar en la solo del Imén.
9. Mantenga lo puerto de lo sala del Imdn a ko vista en todo momento,
10. No le dé la espalda ol padente nl a nadie en la salo del lmén,

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

restriccion en la elecciéon de sustancias que se puedan suministrar,
NO APLICA

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacidn;

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

que el

alquier

nta un

4
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La eliminacion de magquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulagiones

28

T

6..);
S

ser removidos al término de fa vida (til de las maguinas y accesorios (ejemplos: baterias

. nacionales para el procesamiento de desperdicios. g % @ T
Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente d

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 reciclables. Deben ser
recolectados y procesades de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde

las maguinas o 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 precision atribuido a los productos médicos de medicién. -

NO APLICA

GE HEALTHCARE ARGENTIRA 5.2
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