Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos mmw 8 0 _ 9 9

ANMAT

BUENOS AIRES, 9 ( DI€ 2010

VISTO el Expediente NO° 1-47-3810/09-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacionai, de un
nuevo producto médico.

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

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
General Electric, nombre descriptivo SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA Vi
nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Imagen de Resonancia Magnética,
de acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. ; con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11y 13 a 36 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-1_13, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3810/09-3
DISPOSICION N°
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del éRODUCT O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. 099 .........

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de
Exploracién, por Imagen de Resonancia Magnética

Marca: General Electric

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Es un sistema explorador de imagenes de resonancia
magnética de cuerpo entero, disefiados para ser compatibles con aita resolucién,
una alta relacién sefial/ ruido en tiempos de exploracién breves.

Modelo/s: DISCOVERY MR 750 3.0T.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS

Lugar/es de elaboracién: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188,
Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-3810/09-3
DISPOSICION N©
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

C\JS/QQQ ............... n
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SISTEMA DE EXPLORACION DE IMAGEN DE RESONANCIA MAGNETICA

ANEXO Ill B 809
INSTRUCCIONES DE USO

DISCOVERY MR 750 3.0T

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

corresponda:

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

>

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Direccién:

Direccion:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

Fabricante:

Importador:

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-113
Director técnico:

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC
3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188 — USA

GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Ing. Buty 240 8 Piso, CABA, Argentina.

Sistema de Resonancia Magnética
General Electric
DISCOVERY MR 750 3.0T

SIN XX XX XX v

Ing. Eduardo Fernandez

ing. Eduardo Domingo Fernangez A
Director Técnico
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Avisos de seguridad 0

A continuocién.se muestran los avisos de seguridod que se utilizan para enfatizar determinadas instrucciones de

seguridad. Este manial utiliza &) simbalo internacional junto con el mensaje de peligro, aviso o precaucién. En
esta seccién también se describe el objetivo de un Aviso importante y el de una Nota.

A PELIGRO

El.stmbolo de peligro se utiliza para identificar condiciones o acciones que implican un nesgo especiﬁco que
podria causar lesiones de gravedad o la muerte, o doftos a le propiedad, si se ignorasen los instrucciones.

A ADVERTENCIA

El simbolo de advertencia se utiliza pora identificar condiciones o acciones que |rnphcqn unriesgo especif'co que
podric causar lesiones de gravedad o la muerte, o dafios a la propiedad, si se ignorasen las instrucciones.

Amscmc;és

El simbolo de pracaucién se utiliza poro identificar aquellos condiciones ¢ acciones en las que pueda existir un
posible peligro que ocasionard (o puede ocasionar] lesiones fisicas de menor gravedad o dafios a la propieded, :
si no se siguen las instrucciones,

H|o® |
PRECAUCION CON LA BOBINA

El simbolo de precoucién con labobing se utiliza para identificar oquellos condiciones o acclones en las que
puede existir un posible peligre de que los cables de la bobina se crucen o formen bucles, lo que ocasienard lo
puede ocasionar! lesiones fisicas de mencr gravedod o dafios a lo propiedad, si no se siguen las instrucciones.

Restricciones del uso

&

PRECAUCION Lasieyesfederales(EE.UU.Jlimitanlaventa, distribucibnyuso deestedispositivo
.a médicos ¢ bajo los drdenes de éstos.

PRECAUCION: No cargar software que no sea dal sistema en la computadora de] sistemc.

a

ADVERTENCIA: El sistemna de obtencién de imdgenes de RM de Signa no esta disefiado para
. ofrecerinformocién pera usoestereotictico clinico. La precisibnda espacioque
~ s posible cbtener con Signc podria no ser adecuada para los procedimientos
estereotdcticosy puedevariardependiendodel paclente, lasecuenciadepulsos
utiflzada y ol proplo sistema. Por tanto, recomendamos que lasimdgenes Signa
no s8 Usen para aplicaciones estereotdcticas.

NOTA: £luso estereotfctico clinico se refiere alo utilizacién en localizacidn para procedimientos
quirlirgicos.

ing. Edug’mngc Femandez

Director TECHICE




estrdccones do s

14 segunda modificacién de IEC 60601-2-33 asume que come no se conoce ningtin efecto
de la exposicion en los campos de resonancia magnética, los limites de seguridad del -

trobajador son los mismos que los de los pacientes. Sin emborgo, es recomendable ...

minimizar las exposiciones de los trabajodores.
ﬁb&;&ggbﬂju&dres con material ferromagnética no deben entrar a la sala del imdn. Los
riesgos de los proyectiles ferrosos son,un motivo de preocupacién muy importante pora |

queclgungs matiecles que incilimagte sod 1o feognitieed ped
“convertirse en mugnéticos cuando se ven sometidos a un campo magnético estético
“durante un perfodo de tiempo. El movimiento en los campos magnéticos estéticos
lespecialmente cerca de grandes gradientes de campo espaciales) puede inducir gustos
_metélicos pora la boca, vértigo, nduseas.y. posiblemente centelieos deluz *

.imagneto-fosfenosl.- Ninguno de estos efectos de movimiento se cansideran preoc a upontes
siempre.que no ocasionen la caida del trabgjador. Los representaciones de los campos
estducos se proporcionun en la Figure Apéndice D-1y Figura APX E-1.

“*L0 capos magnéticos de gradiente de variacién teriiporal pueden provocarla . "
‘estimulacibri herviosa periférica sl el trabajidor Intercepta suficlenta flljo devariadén

. temporal. La estimulacién nerviosa periférica no es preccupante @ menos que haga que el
“trabajador se lastime cuando se vea sobresaltado por el efecto. Las representaciones de
_los campos del gradiente de variacidn temporal |B] que los pacientes pueden experimentar
fuera-deldiimetro interior del imén se muestra en Figura 2-1 '

Contraindicaciones del usc

Su sistema de RM tiene un campo magnético muy potente que puede ser peligroso poera los
personas que ingresen al entorno de la sala del sistema si tienen ciertas condiciones
midicas o dispositivos impiantados. £l uso del sistema de resonancia magnétics estd
contraindicado fes decir, no se recomiendal para los pacientes y los trabajadores:de
resonancio magnética que lieven olguno de los siguientes elementos:

+ Implantes activados eléctrica, magnética o mecénicamente {por ejemplo, marcapasas
cardiacos y catéteres cardiacos de hierra/activados por electricidad) ya que los compes
mognéticos y efectromagnéticos producidos por el sistemia de RM podrian interferir con
el funcionamiento de estos dispositivos. Sl o

« Gropas poro aneurisma intracraneanc

a

ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM puede hacer que un implante
fabricado con hierro [p. )., una grapa quirdrgica, unimplants coclear, una
.grapaparaparagneurismacraneans, eicloquaunaprétesisssmusvacse
dasplace, lo cudl produce lesiones graves. Los pacientes deben ser
examinados para determinar sitienan implantesy aquelios que los tengan
nodsben someterseaexploracionesnientrarenlasaladelimén. Lasprétesis
deben quitarse antes de la exploracion para ayudar a evitor lesiones.

&

ADVERTENCIA: Esposibleque seproduzcancorrienteseléctricasinducidasy colentamiento
an la regién de los implontes metdlicos. Los pacientes.o trobajadores que
tengan implantes no deben sometarsa a exploraciones nlentrar enlasala
del lmndn. .

&

PRECAUCION: A algunos pacientes o trabajadores expuestos a equipos de RM, mientras se
encuentraneneicampomagnético, ésteles pusdecausar mareo, vértigo, odejaries.
un sabor metélico en ja boco st mueven rdpidoments la cabeza, S

Se racomienda que ei pacientey el trabajador expussto a equipos deRMse queden
quietos cuando se encuentren en la regidn del campo magnético con estdtica alta,
Eltrabajador expuestoa equipos de RM sismpre debe abandonar el Grea del campo
mognético con estética afta cuande su trabajo no requlera estar en ese lugar.

lo Garéfaio Director Técnico
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- ADVERTENCIA: Carcidrese dequela Zona deseguridad cumpla con losrequisitosiegalesde
su kecalidad.
Figura 2-5 Sehol de advertencia de ko Zona de sequridad
: La sefal de advertencia de lo Zona de seguridad

[WARNING | esiamerrowo

+ Campo magnético potente

+ No se permiten pacientes Con marcapasos
« No se permiten pacientes con implantes
metdlicos:

+ No se permiten pacientes con
neurgestimulantes

et | »-No se permitan los abjetos metdlicos suaftos

i

OBECTS
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Objetos ferromagnéticos
Los objetos ferromagnéticos que se utllicen demasiado cerca del campo magnético

“astético pueden.convertirsa en proyectiies;os.cuales podrian lesionar.a clguien que esté N

porado entre ef objeto y el Imén. La fuerza de atraccién entre un imén y un objeto
. farromagnético la determina la potencia del campo magnético (campo periféricol,lo
~susceptiblidad mogniétic del objeto, su masa, su distancia del iman, y su otientocibn hacia.
- £n la sala del imén, utilice Gnicamente tanques de oxigeno, sillas de ruedas, comillos
“rodantes, sistemas intravenosos V), ventiladores, etc. que no contengan hiarro. Aseglrese
de.que.quienes tengan acceso a la sola de RM sepan que silo se puedenintroducir. ..

procedimientos establecidos para llevar aparatos médicosy otros equipos a la sola del
“imén. .

Ademés dl :;;eligrdﬂ‘e'bs proyectiles, el campo magnético éstético puede hacer que se

muevan los objetos ferromagnéticos dentro del paciente (por ejemplo, grapas quirirgicasy '

prétesis), con lo cual es posible que se produzcan lesiones. Los implantes activados
eléctric, magnética, o mectnicamente pueden dejar de funclonar correctamente debido ol
campo magnetico estdtico. i la vido de alguien dependé détales dispositivos, es posible
que se causen lesiones.

- ADVERTENCIA: Lafuerza deatraccitn del oompo magnético delsistemade RMpuedehacer
" quelos objetos de hierro se conviertan en proyectiles que pueden producir
‘lesionesgraves. Publiquelcsefial deadvertencia delazonadeseguridaden

‘laentrodadelasaladeliménymuntengatodoslos objetos peligrosos fuera ™

de la sola delimén. Si se ha unido al imén algtn objsto ferromagnético,
_ pbngase en contacto con el departamento de mantenimlento de GE parq
obtener ayuda. _ o

ADVERTENCIA: Para ayudar a evitar que el paciente o ¢l operador sufran lesiones, no,
- Introduzca tanques de cxdigeno que contengan hierro en a sal del imén.

C /"

tng. Eduardo Dorningo Fomandez
Ditector Técnico

edicos de Argentina 5.4
lo Gardfalo
Apoderado

elementos que no contengan hierro en la sala del imén. Inférmeles sobre fos politicas y los

y
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PRECAUCION: Losequipos camunes deloshospitales, comolos aparatos parg supervision
depacientes y conservacién delavida, pueden sufrir efectos adversos sise
acercan al campo magnétice, o la calidad de la imagen puede sufrir por la
presencia de estos equipos.

PRECAUCION: Las nicas herramientas suministradas por GEque serecoriendan para el
uso dentra de la Zona de seguridad son los maniquies que visnen con su

sistema.

ADVERTENCIA: Lasdescargaseléctricas entredispesitivosconductoresconpuntasabordes
agudosylasbobinasde RMpuedenproducirpdnicoenunpacients, haciendo
que éste se lastime a s/ mismo, Para ayudar a evitar tales reacclones, svite
colocar cualquier objato metélico (por ejemplo aparatos ortopédicos para
extremidedes, mecanismosdetraccién, dispositivosastereotécticos,etc len
el imdn de RM.

A

ADVERTENCIA: £l compo periférico puede producir lesiones al interferir con el
funcionamiento normol de los dispositivos biomédicos.

Inq{twtudes sobre los liquidos devn&fngaruc_ n y el apagado

Con los sistemas superconductores de RM, otra de las inquietudes relacionadas con el
campo magnético estdtico es el apagado de los liquidos de refrigeracion. Unimén... -
superconductorusc liquidos de refrigeracion para enfriar al méaximo chnnductoreféctnco s
‘que crea el campo magnético: Para crear el amblente apropiado dentro del iman se'utilizan
temperaturas minimas de - - 269°C [-452°F). €l apagado, que es la evaporacion repenting de
todo el contenido de los liquidos de refrigeracion, produce una pérdido ocelerudu del

campo magnético estético.

Peligros de los liquidos de refrigeracién

Los liquidos de refrigeracidn son suministrados en recipientes grandes ai vacio conocidos
comarecipientes “dewar”. Para el enfriamiento; por lo general se utilza el helio fiquido, .
aunque algunos pracedimientos de servicio requierentambién nitrdgeno fiquide. Los
recipientes‘dewar* de nitrégeno llenos pesan entre 320'y 360 kg. {400 y 500 libras). Los
recipientes "dewar” para helie pesan entre 320 y 360 kg. (700 y 800 llbr l, Ademds de los

'réc’:ipient%'dewur‘ grandes, es posible que haya cilindros de gas de helio mas pequefios.

Este gas de heEio seusa para llenar el imdn con los niveles de liquidos de refrigeracién
correctos. Deben tenerse en cuenta dems consnderadones espedu&es al rmnipulof '
liquidos de refrigeracion, o _ a

&

PRECAUCION: Las fugas éa heilo ogas de n!trégeno dapiumrdn of oodgeno Una.
concentracion de oxigano en el aire menor del 17 % al 18 % na es suficiente
para la respiracidn humana. El limite de la concentracién de oxigeno sn el
-.aire debe cumplir con Iaa lcyu © normoas nacionales.

PRECAUCION: La sigulente informacién define ef manejo correcto de los liquidos de
refrige .

// / Ing. EduMﬂez <
G.E Sisteg Director Téenico




+ Los “dewars"y los cliindros no deben inclinarse ni caléntarse, ni 9& deben alterar los
vilvulas.

+ Losliquidos de refrigeracion se evaporan amedida que enfrianlos cables deliman y el
personal colificado debe reabastecerios periddicamente; Lavelocidad dela . -
- eWdporacion debesermonttorizadamedianteun: Inspeccion delmedidor delosniveles
de los iguiidos de refrigeracién que se encuentra en el gabinete del sistema.
» Entrar en contacto con los liquidos de refrigeracién o el gos puede producir
* ..congelamiento grave; es necesaric tener cuidado cuando $0.e5té cerca de estas
su:tunplus.‘iiénndaillwarvéstirncﬁtosprotectomsalhucercuﬂlguicrﬂpode.tmbojo
con liquidos de refrigeracién. Tales vestimentas son: '
- Guantes da seguridad
- Guantes de trabajo
- .Protector para lo.cora
" .~ Bata de laboratorie o sobretodos (de algodén o ling)
Zapatos de seguridad no magnéticos
«__Los "dewars” deben almacenarse en un drea bien ventilada. Los liquidos de
refrigeracién podrian liberarse nccidentalmente en forma gaseosa, con lo cual se
puede producir un peligro de asfixia.
+ . Todos los racipiantes dewar y los cilindros de gas deben ser no magnéticos.

+ Loscliindros de'gos pueden almucenarse verticalmente y fijarse o lo.pared con una
cadena conlatapa metélica protectora ensusitio. (Siel cilindro secoe, osila valvulose
sale, el recipiente podria actuar como un cohete; un cilindro llenc tiene suficiente

potencia como para penetrar en las paredes,

» - Debido aque la tapametdlicadelcilindro puede ser magnética, debequitarsesiempre
--antes de traerio ala'safo del imén. :
« Deserposible, todo el personal debe permanecer fuera de la sala de exploracitn
" cuondo un ingenierc de servicio capocitado esté llenande de liquido el sistema de
refrigeracion delimdn. Sl los miembros del personal deben estar presentes, cerciorese
de que usen loé gunntes adecundos, protectores faciales y protectores para fos ofdos.

Cadlentamiento del punto de contacto

La posicién del paciente puede afectar la seguridad dei procedimiento de exploracién. Pera
ayudar o evitar las quemaduras de los pacientes debido a bucies cerrados formados por:
tener lus manos juntas o tocando el cuerpo o por-tener fos muslos en contacto o-en elcaso
de que los senos de uno paciente entren en contacto con la pored del térax en un drea
pequefia, etc., inserte almohadlias no conductoras de of menos 58 mm 10.25 pulg) de
espesor entre kas partes del cuerpo que se encuentren en Contacto {Figurg 2-11}

Figurd 2-11 Paciente preparado con ¢ojinetes no conductores

Observe ks siguientés advertenclas sobre el calentamiento del punto de contacto para
proteger alos pacientes contra calor excesivo o quemaduras relacionadas con corrientes
inducidas durante los procedimientos de RM:

ADVERTENCIA: LaRFpuedeproducircalentamientoenios puntosdecontactosituadosentre

ol didmetro Interior y &l pacients o entre la bobina de RF y ol paciente,
causando incomodided o quemaduras.

&

ADVERTENCIA: La RF puade generar calor locullzado en los puntos de contacto situados
entre partes adyacentes del cuerpo del paciente sl se formaun circuito. 2]
calor localizado puede ocasionar una sensacién de cosquilleo, molestias o

quemaduras. Esto puede incluir situaciones en ios que ias manos deun
.. puciente estén encontactn, oen el caso de unapaciente femenina, cuarido.
*jog senas estin en contacts con el térax, Coloque cojinetes entrelas partes
delcucrpoparoeviturquesefcrmencIrcuitoseoniqspartesadyuoentesdel

G.E Sigigmaghiedicos de Argenting $.A Director Técnico
arcelo Garofalo
Apodarado




ADVERTENCIA: Coloquecofinetesadecuadosynoconductivesentresipacientayeldidmetro
: interlor en todos los sitios en quéuna parte del cuarpo puiede entrar en
‘contocto con la abertura del imén.

ADVERTENCIA: Paraevitarlesiones, cologua siempre almohadillas noconductoras entre o
bobina de superficie v lu plel del paciente.

ADVERTENCIA: Paraobtenerimbgenesdelhombro,coloqueslemprecojinesapropladosyne
conductivosentreelhombroopusstodel paclentecunapartedelcuerpodel
pacienteyeldidmetrointériorentodosiossitiosdondeunaparteds cuerpo

- gt hombro opuesto entre en contacto con el didinetro interor,

&

PRECAUCION: La radiofrecuencid puede:ocasionar un calor localizedo en los puntos de
contacto del paciente. Los poficles hiimedos ¢ productos para la
incontinencictienenlasmismaspropiedadeseléctricasquesltsjidehumanc.
Todos los pacisntescon paiiaies, incluidos losadultos, debenllevar paiiales
secos antes del Inicio de lo exploracién. St el paciente no se slente cémodo
debido al aumento de lo temperatura, detenga lo exploracidn,

ADVERTEN@A. Elmaquillajeparacjosquacontieneastiliasmetélicaspuedecausarirritacién
enilosojosyloplel durantelos explorocionesde RM. Instruyc alos pacientes

para que se quiten ¢l maquillaje lavable antes del examen para evitar el
riesgo de lasiones oculares. Antes de empezar la exploracién, advierta alos
pacientes condelineador de ojos permanente u otro tipo de tatuaje de tinta
metdlicasohreelrissgodeirritacin cutfnea, eInstriyalesparaqueacudan
al médico si sienten malestar agudo después de un exomen de RML.

ASVER‘I’ENCIA Lccesqu!rlasofragmentosmc&ﬁllcos puedendesviorsey/ocalentarseenun
campo mognético, dafiondo los tejidos circundantes. Los pacientes que se -
creaquetienenfragmentos metdlicosenlos ojos debenhacerse un examen
delos cjos paraquasedetectey extraiga cualqulerfragmento metélico que
" pudiera desviarse y dafiar el ojo.

- AWERTEm Lias joyas, incluso ef oro de 14 quilates, pueden: eclontnm producir

quemaduras. LaRF puede cuientarel metallinclusolos matalessin hierroly -
producir quemaduras.

ADVER?ENCIA Los productos medicinates en los parchas transdérmicos pueden causar
quemaduras en la piel subyacente.

Médicos de Arent ing. Edua_fdo Domingo Fernandez
Marcelo Garéta!%e e 5.4 Diractor Técnico
Apoderado




" Bdstan también preocupacicnes generales sobre el equipo en el éntorno RM. Asegurese de
.conocer.su equipo de RM y las instrucciones y precaucionas del fabricante de los:.. o
acceso rétomente; debe estar consciente de los peligros relacionados conel v

siguiente equipode RM:
e Luces'de olineacién del lgser
“:Tenga icuenta tambiérrlos siguientes peligros generoles del equipo:

& |

- PRECAUCION: : Sl utiliza un equipo quo estd daﬁadooeon*pl.'oblamn‘s; puede hquuod -

paciente o ef operador corran riesgos de sufrir una lesién.

_coh LUno o més discos duros, en los que se pueden almacenar datos clinlcos
de los pacientes. En algunos paises, 6s0s equipas pueden estar sujetos a
. reglamentaciones sobre ei procesamiento de'datos personales y ia libre
circulacion de los mismos. Se recomienda evitar que‘persondsajenas ala
atencién médica tengan acceso o Yos archivos de los pacientes.

UCION: Ctidlqixief&ﬁllédi:!éhél paciente de dlspogltlm de detéccién y o
" monitorizacidn fisioléglco se realizard bajo las Instrucciones del parsonal
clinica y este personal serd el ge_sponsahlp de dichy aplicacidn.

'PR_ECAUG!SI'J: ‘ fﬁsdbﬁé&&bﬁude!slsten\&aifucnahéicmaﬁﬁéﬁmfnﬂ&%ﬁcganmlm'

Conexiones de los cables y los equipos

Varios da los equiposy accesorios se utilizan en el entorno de RM para tipos especificos de

padlente.

&@?ERTEHCE&S. debenobservarlas slguientos adverte nﬁai‘ﬁo’n‘r&tes alutilizareablesy

aquipos con conexidn a accesorios:

ax‘ﬁmenqsg_ge-lpduygg<;qbies;:gg}:;eguiéggg de una conexion con el sistema RMoconel . -

= Useexclusivamente cables, bobings :cesorios, equipo de monitorizaciény seleccion

" delmpulscs de GE 'autorizndos por GE ,g_g:igdié;‘m_qhmmg;imuuonwmpaﬁ%-

« Utilics inicomente cables, bobinas y accesorios que estén en buenas condiciones. Si
sospecha que un accesorio no esta en buenas condiciones, suspendd eluso y pongose

en contacto con su ingenlero de sarvicios de GE.

« Los dispositivos auxillares marcados como compatibias con el equipo de RM pueden
ocasionar lesiones en el paciente sino se siguen lasinstrucciones de uso. Nunca utilice

equipos a-menos que éstos vayan acompafiados por los instrucciones de uso.

« Saquelas bobinas de superficie sin enchufar o los dispositivos accesorios no utilizados

del didmetro interior del imdn, el paciente se podria quemar.

Sistema de‘alerta del paciente

Su sistema de &M cuenta con un mecanismo de alerta paro el paciente que le permite
alertar of técnico en la console apretande una bombilia.

PRECAUCION: Proporcioneatodoslos pacienteslobombillsdedfertaparaelpaciente. Esto
puede tener una importancia especial en el case de procedimientos que
. requisren la atencién col . del técnico u operador en la consola'del-

 operadordé Signa o Advantage Werkstation |AW), por sjemplo, secuencics
de BralnWave.

Ing. Edugf{ormwn Faméndst

Director Técnico




Repaso de seguridad
Tabla 2-12 Repaso de seguridad

Incendios chispos ruidos fuertes u otras
condiciones de emergencia en la sola de
exploracion no relacionadas con el
funcionamiento normai del sistera.

Pulse el boton de Apagado de amergenda A
situado en la sala def equipo de
computadoras o en la puerta de la sala de
exploracidn. Retire eI paciente de lo sala de.
X .

[erq pagado del imén se Indica medlante tn
ruido fuerte, un mensaje de cdvertencia,
fuiia de k: ventilu n'

) derd ]
amagen enla pnntolia de imagenes. .

-de explorqabn yc:erre lo puerta. Siga el

lo4ala de euplomcwén

‘Evacbe ol paclente y ! personal de la sala |

Emergencia.del campo magnélico ...\ -
jaPerson mmdﬂmniﬂeli@ényug Hﬂo |
‘ferromagnético,

;] Pulse.el boton de apogod
e X

de%;gdp?omcién :

Los incendios, chispas o ruidos fuertes son

bmiogagema:

computodcru

. Apagado. dc emergencia. situado en Iasola |

= | delésa dei imén. Retire el padienta de1a :

Pulse el botén de apagado de emergencia

mw%

usoenlo

sty de exploracion.

“incenidios-o ks condicioies graves
" relacionadas con la unidad de distribucion
de electricidad (POU) 0 tomas de servicio.

:Puise el botdn de Apogado. de emerg cid,,;
situai lo sala del equipode’ . al
.complitadoras o en lo puert de o sako-de
‘axploracibn, Retire el paciente de la safa de
exploroczén

Ehindicador de alta temperatura se ilumina
- en ¢l panel remow de electricidad (RP!
‘en o POU, y.aparece e de
;zenetﬁ RCR L) el
sistemo de Fc conso!o de expEorucrén

; ,‘;@%d pocknte de o ol de wiplo
ventllacidn de la PDU. Si la ventilacién estd. '

‘| de smergencio) situado en ka consola o en

reg

jue que’no haya obstrucclones-en
obstruida o si o luzindicadoradealta . .|

neagdid@hel i
- iigen; pantalia, redlice unclere
“del sistena y luego pulse un botdnde -
Apegado de emergencia situado en la sala
d ipo.de las com tadomg o enla

5 a| botén de Emérgency StoptParudu ?

ei imén y retire al paczente de la saladeg. .

' Cerciérese de que Iu camillo esté

completamente replegada en &l tronsporté
{la posicién iniciall antes de desacoplarel. .
Vedfique 5thay fugas de:

no aspos;ble sacar la mesa, tire del,
dlsposmvo de Desconexién de emergencia |

plerden sin cdvenencaa

Instituaén pcrc este caso.

1EMPORTANT£I' En todos los casos, notifique sobre el acc:dente o més pronto posubie aun

repfesentonte de serwcno de GE

C..~

g‘gﬁg flz'rigemman SA Ing. Edwardo Domingo Fernndez
(4] Director }
Apoderado Técnico L.
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1

2.

FM@ i

I:!n%ntengu cerrodos fas puenns?;-entoma detubrimiento de la'RMy de'lo sala del:

3. Supervise atodo el personal sin ccpadtacién enRM cuondo uubajen en lo saio de
-exploracién,

--%?'quengq en un lugar prorninente las saficles delas zonos de seguridady de

" Retire todos os elementos de hierro de las dreas adyacentes @ lo sala del Imén.

. Revise jos bolsilios antes de entrar gn la-sola del iméan.

10 Nole dé la espatdo al paciente ni g nadie en la sala del imén.

: urtdad y de exclusion’

Limite y vigile &l acceso ol entorno de fa RMy ¢ o salg del imén.

exclusién dpa:lrc: que todos las dpersoncs v los paclentes sepan de 10s riesgos
relacionados con el sisterna

Compruebe tedos los elementos ferromagnéticos antes de Yievarlos-q la sala del imén.

Pegue etiquetas en 10s ¢lementos de hierro que permanecen en las instalaciones para
qué todo el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse a la sala del imdn.

.- Mantenga lo puerta de K sald def méin-a ko vista entodo momento.

“la exploracldn.

: Asegurese de que el paciente se encuentre comocia
;,Explme lanecesidad de protegerselos odos. -
- Enfatice'lo necesidad de cocperar para lograr ei estudib diagnéstico.
. Mantenga el contacto verbal ywsuol con el pacienteé en forma constante durante todo

Los pccnentes deben ser evaluados exhoustivamente antes de preperarlos parala
exploracion para asegurarse de que pueden someterse ala RM con seguridad.

Determine el protocolo de exploracién e Engrese por.adelantado lo lrrformociﬂn dei
padente.

Dé al paciente e folleto de lnformodén para pacientes.

Pidale que use el bafie antes def examen.

Examine a.todos Jos pacientes con pafioies o productos para la incontinencia,
Inchidos los adultos, Sevan panci

pora osegurorse de que llevan pafiales. secos antes del inicio de

‘Hable con el paciente sobre las caracteristicas del procedimiento.

Permita que ei paciente vea el sistema de IMR mientras usted expitcn Ias
caracteristicas del dkifetro interior. :

Muestre cbmo se usa yfunclona ol Sistema dealerw del podente '
Explique el uso de las correas.

el exaimien,

. Muestre al paciente céma usar el Sistema de alerto del paciente.
. Responda a los advertencios sobre lo temperatura del diémetro internc durante todo

Quite todo dispositivo accesorio del dkémetro intemo. del imdn que no sea necesam
para el procedimiento.

‘Extimine a:todos los pacientes con pcﬂuhs o ?roductos para ko Enoonti o
Fnclu;cilos Eo% aduhos, para asegurarse de que llevan pohales secos antes def lnicto de
a exploracion,

Coloque al puuente &N uno posicion que impida el contacto directo de lo peel del
paciente-con el didmetro interno del imén o una bobina de superficie de

Usa Gnicamente bobinas de'RE aprobudcs quieno y astén dahados.

‘Impida gae el material conductor de electricidad que debe permanecer en el didmetro
interno del imén haga contacto directo con el pomente colocando un aislente entre &
material conductor ¥ el paciente:

Coloquelos cables de RF cables ,por'el centro g!direddmmebudo afuerg.del:
diémetrointerno, sin enrroflar ni cruzar los co

Compruebe que et comunicador mterno funcione.
Introduzca el peso corr
“Encienda of ventiladory fas Iucesdel diémetro interno.

¢l procedimiento,

Dirgctor Técnico
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ciente proteccién_qudi;ivc. e _
i ditiva esté colocoda cortactamente. .,

B L

qOS‘ n&oh m_de’ﬂwmﬁ'n G_Sté:i G I do..

recinto
2 Notifique al personal de emergencia st fuese necesario.
np h;r[;?nf a de desenganche de ia camiia mévily tire el camilla hasta llegar a:

tiene un §Isiémd"0pén Speed, siga conel paso 5. De lo contrario, mueva los rieles
Jaterales del transporte hacia ke posicién vertical y siga con el paso 7.
_ Cologue una camilla rodante que no sed de hierro junta o la mesa del iman.
- Muevaal pacientéde la mesaa ki camilia-y.siga con @l paso 8. ST
 Desengonche el transporte. o
+Mantenga al paciente encima del transporte, y sdquelo de la sala de expleracion lo
antes posible. _
- Siga'él protocolode emergencio de sulnstiucion.

e

@

o

1. “No permita que el pdnico se apodere de usted.
2. Utilice ¢l sisternasinterno de comunicaciones y pidale al paciente que mantenga lg
. ‘cimoypemonezcaenlamesa. . o o
3. Enclenda el extractor de lo sata del imén. '

4, Abra la puerta entre lo solo del operadory el pasilio.

5. Abrala puerta de la sala del imén.

6. “Entre aja sola del imén'y ayide ol paciente o sallr. o

7. Evacieatodo el personal del drea hasta que el cire vuelva a ta normalidad.

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

Equipo
Hay dos posibles configuraciones de computadora:
o EI Start up procedure (Procedimiento de inicio) es el mismo para ambas computadoras,
solo la ubicacién del botén 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 un MOD, pueden usarse CD/DVD para guardar imagenes mediante el uso del
procedimiento 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 Explorador, 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
unegldn de red para mover imagenes del sistema de RM al sistema PAC.

lng. & Femandez
Direutor Técnico
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« Procedimiento de asignacién de un dispositivo de archivado 8 a g

Iniciar el sistema
1. Pulse el botén onfoff (encendido/apagado) para conectar el equipo a la red de alimentacién
eléctrica.

Bandeja de CD/DVD de computadora 1, Bandeja de CD/DVD de computadora 2.

1 = La unidad de CD/DVD se utiliza para cargar software.
2 = El servicio técnico utiliza la unidad de disquete.
3 = El boton on / off enciende y apaga la computadora durante el inicio del sistema.

G.E SisteM#€ MeHicos de Argentina §.A ing, Echardo Domingo Femandez

plo Gardfalo Diractor Técnico
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La siguiente etiqueta identifica la unidad como bandeja solo qe/,"/

<:=:>© DVD-ROM lo 0 9

2= Esta unidad CD/DVD se usa para grabar CD o DVD cuando se usa la opcion CD/DVD image

storage (almacenamiento de imagenes en CD/DVD), la opcion Data Export (Exportacion de datos) o
Protocol Exchange {(Intercambio de protocolos).

La siguiente etiqueta identifica la unidad como Dbandeja de lectura/grabacion.

®:>© DVD-RW

3 = El servicio técnico utiliza la unidad de disquete.

4 = El botén On/Offenciende 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 ijluminada.

2. Cuando el sistema le pida el nombre de Login (Inicio de sesién), sitie el cursor en dicho campo y
escriba signa.

3. Cuando el sistema le pida su Password (Contrasefia), sitde el cursor en dicho campo y escriba
adw2.0.

134.Si cambia de opinion y decide desconectarse en este momento, haga clic en System (Sistema)
> Halt (Detener) en la ventana de acceso.

4. Espere a que todos los mensajes hayan sido eliminados de la pantalla y el escritorio de
exploracién esté 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 resolucion
del monitor y se cierra automaticamente.

Dispositivo de archivado

Por lo general, la asignacién 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” 0 “N”, de modo que “Y” signifique imagenes que han sido transferidas con éxito al
PACS1 o al MOD2. No todos 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 ningun mecanismo para identificar la transferencia correcta de imagenes a

ool M idiof de Argentina §.A ing. Eduardo Domingo Femandez V
pl" Gardfalo Diractor Técnico *




« La seleccidn del destino del archivado Local o Remote (Remoto) ggstg s%:’roni a

etiqueta del archivo (Yes o No) seleccionada en la ventana Remote Host Selection (Selaccidn-de -,

host remoto). Los sistemas que no disponen de MOD no tienen la parte de la ventana de
de host remoto.

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

Asignacion 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 menus del Browser (Navegador) de Image
Management Administracién de imagenes) o Display (Visualizacion).

2. Seleccione Network (Red)>Selected Remote Host (Host remoto seleccionado).

3. Seleccione una entrada y haga clic en Update (Actualizar) en la ventana Remote host selection
host remoto).

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 etiqueta de archivado "Y* represente la transferencia correcta al
sistema PACS.

« Haga clic en No para que |a etiqueta de archivado™Y” represente la transfencia correcta al MOD.

« Haga clic en Auto s6lo para probar si la funcion de archivado automatico funciona 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 a opcion Archive {(Archivar) de la barra del ment del Explorador.

7. Haga clic en Selected Archive Device (Dispositivo de archivado seleccionado) para mostrar la
Archive Device Selection (Seleccion de dispositivos de archivado) y realice una de las siguientes
acciones:

+ Haga clic en Remote (Remoto) para determinar que “Y* signifique que se ha realizado una
transferencia cofrecta de un examen al sistema PACS.

« Haga clic en Local para indicar que “Y” significa que un examen se ha transferido correctamente
MOD.

8. Haga clic en Scan Modes (Modos de exploracién} en la ventana Rx Manager {Administrador de
y active la funcién Auto Archive (Archivado automatico).

Director Técnico




Bobinas para la cabeza

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

Bobina para cuerpo

La bobina para cuerpo es una bobina volumétrica de transmision y recepcion que se utiliza para la
obtencion de imagenes de FOV amplio y para penetracion profunda y uniforme. La bobina para
cuerpo se ubica dentro del recinto del iman y ni usted ni el paciente pueden verla. La bobina para
cuerpo también puede actuar como una bobina s6lo de transmision cuando se la utiliza con bobinas
s6lo de recepcion.

Bobinas Phased Array

Las bobinas Phased Array son varias bobinas dispuestas en conjunto para aumentar la relacion
sefial-ruido (SNR) y, dependiendo del disefio de la bobina, podrian aumentar el FOV disponible (en
longitud o en profundidad) sin disminuir la SNR.

o EWW
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Las bobinas de superficie de ocho canales pueden ayudarle a me-jq ﬂ 9 %&ividad
en los entornos de explorac:on tan competltlvos de hoy en dia. Estos dnsposmvos puede NS

proporcionar una mejor resolucion de imagen. Las técnicas para la obtencion de imagenes paralelas,
como ASSET, reducen los tiempo de exploracion, que pueden disminuir 108 tiempos de los
examenes de los pacientes. El menor didmetro de la bobina junto con elementos Phased Array de 8
canales sobre un determinado volumen aume#tan la SNR vy, por tanto, la resolucion.

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 e! buen funcionamiento y la
seguridad de los productos medicos;

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, 1a luz indicadora esta iluminada.

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

3. En el campo Password (Contraseiia), introduzca adw2.0.

Si cambia de opinién y decide apagar el sistema en este momento, haga clic en System (Sistema) > Halt
(Detener) en la ventana de inicio de sesion. Espere a que todos los mensajes desaparezcan de la pantallay a
que el escritorio Worklist Manager (Administrador de lista de trabajo) esté completo antes de hacer clic en
cualquier escritorio.

4. Seleccione Logon (Inicio de sesion) en el menl Operation (Operacidn) de |la pantalla de inicio de sesion.

ing. Eduardo DominguFeméndez
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5. Seleccione su nombre en el mend Username (Nombre de usuario), introduzca su contrasefa { alc e
usuario conflgurado en el sistema. 8 0 “'

Después de un periodo de inactividad, el sistema lo desconecta automaticamente. Cuando usted u otro u§'ﬁério
vuelven a iniciar sesién, el sistema regresa a su dltimo estado conocido.

Para cerrar la sesién manualmente, haga clic en la flecha del icono Tools (Herramientas) y seleccione Lock
Screen (Bloquear pantalia) en el menu.

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

Mantemmlento del snstemo

nEk mantenimiento de un entorno controlodo requiere también de controles de
“mantenimiento de rutina preventivos acargo del ingeniero de servicioy el personcrl del sitio.

pueden brindar un entorno seguro tanto para los:pacientés ¢ome para pleados. S
sistema necesita servicio a intervalos especificos durante los cuclesun ingeniero de '
servicio calificado debe redlizar muchos controles de mantenimiento. Hay varios controles
queusted puede hacer. Tenga en cuenta cubl es el mantenimiento necesario’y quiénes son
las personas responsables paro completar cada requisito de mantenimiento.

GE pone a su disposidtn, si asi lo solicito, documentos tales como diagramas de circuito y
listas de componentes para ayudar al personal tecmoo enla repurocabn del equspo
clasificado por GE como reparable.

ADVEMENGA. Mlgmdeéommuoﬁcmmemmlmmhcdmrbmdabamm o

tareas de mantenimiente ni repardcién. Envielas al personal de servicio
téenico calificado.

Limpieza general

La limpleza debe realizarla personal del.centro (por ejemplo; técnicos o personal de
limpieza} a menos que se indique algo distinto en los siguientes programas de
mantenimiento,

Consejos pricticos de limpieza:
+  Para impiar lo mayorta de los accesorios, no.use-nada que seo més fuerte que ef

aleohol 0 una solucién de detergente suave y agua,
*» Use pardxido de hidrbgeno para eliminar los manchas de sangre.
» Lasesponjos de celdas abiertas estén cublertas con lienzo para proporcionar mejor

durabllidad y confiabilidad. Dicho lienzo permite la desinfeccién con una solucién de

sblo 5,25 % de hipoclorito de sodio diluido en una proporcion de entre 1:10 y 1:100 con

* agua, y 10:9% de blanqueador. Ei uso de cu‘uiquier otro producto puede destefiir la tela.
PRECAUCION: Para evitar la posibilidad de dafios a los equipos, no use soluciones que
contenganaminas, dlcalisfuertes; ésteres,yodo, hidrocarburos arométicos -

o clorados, o cetonas. No use los autoclaves ni fas lavadoras o secadoras
mdustrmlesque se encuentrun enlomayoriadeloshospitalesoserviciosde

\ng. Eduardo Domingo Feméndez
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Sistema del extractor

El extractor, respiradero y sistema de conductos de la habitacidn del imdn [protegido contra
frecuencio radiall, tienen el fin de evacuar de la habitocion del iman el gas refrigerante ala
rapidez especificada del producte Signa. Con el tiempa, el sistemna del extractor se puede
bloquear con pelusa, cabellos, y otros particulos aerbgenas. Es importante por razones de
segurided del personal que se mantenga limpio el sistema del extractor (respiraders,
ventilador de escape, conductos, etc.) para asegurar que el sistema del extractor funciona
comectarmente y evactio el gos de refrigeracién hacio el exterior.

En el caso imprabable de un apagado delimén o pérdida de gas refrigerante, es importante
que este sistema de extroccidn funciene a un nivel o por encima del nivel de extraccién de
aire especificado para extraer el gas refrigerante de lo sala delimdn.. & extroctor y la
entrada de aire de la sala dei imdn deben tener un tamafo minimo para 1200 CFM (34
m¥/minuto) y un minkmo de 12 intercambios de oire por hora. La tasa de corriente de aire e
intercambios de aire minima para sistemas mdviles, transportables, y reubicables es
distinta que ia de los sitios fijos y varia segln el ipo de sitio. Cuaiquier blogueo u
obstruccién podrio impedir que el sistema del extractor proporcione la corriente de alre
necesaria. Sl el sistema de extraccién folla y no funciono al nivel o por encima del nivel de o
especificacién de arriba, podria ocurrir una acumulacién de niveles peligresos de helio o
nitrégenc dentro de la sale de evaluacién de RF.

Es importonte que este sistema de extraccién se limpie con frecuencio como parte de la
limpieza normal de la sala. Una inspeccién, limpieza y control frecuente del sistema de
extraccidn por el cliente [respiradero, extractor, conductos, etc. es necesaria para asegurar
que todo el equipo y los componentes del sistema estén siempre en buenas condiciones de
funcionamiento y su rendimiento cumpla con las especificaciones. Se recomienda limpior el
sistema de extractor e inspeccionarlo una vez por afio para cerclorarse de que se cumple
con la velocidad de corriente de aire especificada y osi asegurar un funcionamiento
adecuado.

Servicios de mantenimiento

En este anexo se inciuyen los programas de mantenimianto y servicio [PM), los cuales
‘representan las recomendaclones del fabricante. € posible que por requisitos especfiicos
‘def gliente y/o: el ertome.de sus Instalaciones sea Aecesorio tener intervalos mds o menos
frecuentes entre los servicics de mantenimiente. Se puede llegor a un acuerdo para realizar
los labores de mantenimiento con menos frecuencia que Jo recomendado en este

documento, teniendo en cuenta la posnbnhdad de que se prodtzca uno reduccién.en el
: mndlrrﬁentn delsisterna. : ] e

Los pfogrunms de mantenimiento y servicio del Progromas ée montenimlento yservtcuo en
Apéndice B muestran una lista de tedos los procedimientos de mantenimientoy serwuoy

. Progromu de muntemmlento de G 7?
v Programa de mantenimiento del 1.57
“» Programa de mantenimiento.del 3.0T, -

‘Bobinas y cables de la’
- bobing,

Ing. Eduardo Domngo Femindez
2do Director Técnico



3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la |4p@¥aclén
del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente ,
Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, IEC _
60601-1).

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplica.

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

No Aplica.

3.8. Si un producto médico estad destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser -

reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

No Aplica.

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

No Aplica.

ing. Edua%ﬁngo Fernandez
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final, entre otros);

Advertencias generales de uso

E,ADVERTENCIA No cargue programas no especffncos det sistema en e! ordenador del

mismo, ya que el sistema operativo podriu hlcqueurse y provocar una
pérdidcdedum ) - -

ADVERTENCIA. Cuando Jos haya, los tubos y conductos cenectados ol paciente deben
e A mmﬂtﬂwﬁummwr almstunu;l’ﬁcprmdant;

estirarios.

_ADVERTENCIA:  Es necesario utilizar soportés y un sistema de frenado adecuados
o cuando un nifio deba estar de pie sobre la mesa paro un examen.

_ADVERTENCIA: = Compruebs el estado del colimador antes de utillmr m equlpo pom
ST T evithr que se calga. -

1A mmrquedpadentenwomd mbirobujnrdehmmﬂotunta
suba el tubo de rayos X y desplace el soporte del tubo o un lotercl.

; & 2 Sy

CUIDADO' ‘Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; no lo dlrua hacia
i objetos ﬂjos. » ~

‘CUIDAD®: . Tenga culdado de no tropezar con-el cable extendido dei detector.

ADVERTENCIA ci.sando la mesd no recibe corrlente eléctrlcu. ol tabloro se puede mover
|lbremente. Pcrra evitar lesiones, supemlse el movlmlento del tablero.

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

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;

-

Meédicos de Argentina §.4 #g. Eduardo Domingo Femandez

arcelo Garéfalo Diractor Técnico N - ‘
Apoderado :
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deltransmisor en vcn W] seqiin el fabricante del transmisor. :

| NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica lo distancia de separacién para et mngo de frecuencia

. mﬂﬂm 2 Es posible que estos directnces ho se puedan aplicar en todos las,
 sitiaciones. La:propagacion elecirom uwufectud@poﬂenb@qﬁényel” ’

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademds informaciéon que permita al -
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico;

Emergency Stop [Parada de emergencia}

El botéin de Interrupcion de emargencia (Figura 2-16) que estd ubicado en el teclodo y en
los lados zquierde y dereciio del gabinete del imdn. Esta funcion interrumpe la eleciricidad

del equipo ubicado en la sala del imén que pudiera presentar un riesgo para el paciente en
una situocién de emergencia,

Puede pulsar el botdn de parada de emergencla paro detener una exploracidn en coso de
una-emargencia del paciente, Para recuperarse rdpidamente de.una porado de
emergencia, puede pulsar el botén Reset (Reiniciar). No debe temerle a pulsar el botén de
parada de emergencia porque es posible que apague el sistera durante un perfodo largo.
Esto no se requiere para apagar el refrigerador del imdn.

Figura 2-16 Bot6n de interrupcion de emergencia

El botén de parada de emergencla inhabiita los siguientes sistemos:
. RF _

[ #-Suministro eléctrico del gradiente -

« Unidad de la sola del imén

» Subsisterna de soporte de la masa y el paciente

& N "
ADVERTENCIA: La parada de emergencia no elimina ei campo magnético, ni apaga los C'/

gabinetes de los computadoras, ni la consold del aperador ni la cémara.

Director Taenico




Apagado de emergencia

El botén de apagado de emergencia iFigura 2-17) se encuentra en la pared contigua al
equipo de computacidn y junto a las puertas de la sala del iman de RM. Interrumpe POR
COMPLETO el suministro eléctrico de TODOS los componentes del sistema, incluidas las
fuentes de potencia de los dispositivos de suministro Ininterrumpido de potencia (UPS, siglas
en inglés).

E} botén de apagado de emergencia no sblo interrumpe una exploracion en caso de una
emergencia del paciente, sino tombién en caso de una falla grave del equipo o peligros
tales como fuego o agua cerca del equipo de resonancia magnética. El sistema entero de
RM debe ser apagado {OFF) excepto el campo magnético estdtico y la unidad de apagado
del imdn para desactivar e campo magnético.

Figura 217 Botén de apagade de emergencia e . g
' Utilicelo sblo en caso de extrema emergencia en los salas de
computacidn o del iman de RM. Por ejemplo, Uselo cuando detecte
" fuego, chispas o sonidos fuertes que no estén relacionados con el
funcionamiento normal del sistema.

NOTA:Parg restoblecer la dlimentacibn después de un apagade de
emergenciq; se-debe reiniciar el cortacircuites principal para poder
‘reinicializor el sistema. Antes de restablecer la alimentacidn eléctrica,
comuniquese siempre con un ingeniero de mantenimiento.

& |

ADVERTENCIA: El apagado de emergencia no apaga el campo magnético. Para evitar
leslonespersonalesodafiosalequipo,nolleveequiposdehierramagnéticos
a la sala del imén. Puede asumir que los equipos son magnéticos a menos
que una etiqueta axprese claramente lo contrario.

Apagado del imdan -

La Reduccién de emergencia del Imdn {Figura 2-18) funciona como se describe a
continuacidn y estd ubicade dentro de la sale del imdn:

»  Elcampo magnético se reduce con rapidez, en aproximadamente dos MinUtos.

o Evapora 1os fiquidos de refrigeracin, con un sonido fuertey sibilante.

« Transcurren varios dias de inactividad para reemplazar fos fiquidos de refrigeracion.

Figura 2-18 Unidad de reduccion del imén

ADVERTENCIA: E] apagado del imdn sélo debe utilizarse para liberar a dlguien que esté
aprisionado en elimén o para quitar un objeto de hlerro magnético degran
tamafio capturado por el campo magnético cuando las lesiones
personales son inminentes. Un ingeniero de ssrviclo de GE debe realizar
ung reduccion controlada del imén en situaciones que no sean de
emergencia.

4 / ing. Eduardo Domingo Feméndez
G.E Sistema¥Hedi 0s de Argentina 5.A Dirgctor Técnico
237 amfalo



.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que ?especta a la exposici

R

FQL!O
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magngti Sg’

i

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la pre 6h oA

" ADVERTENCIA: Dabeinmltarseeimvei desonidoenlaconsola del operudorpara que cump&q
conla norrnotiva loeul. C &

ADVER‘I‘ENCIA. Todoskospacientu. Incluido el trabajodor expuestoa equipos de RM, estén
‘obligades a utilizar proteccion ouditiva énilasalo de exploracién durants o
exploracién para svitar que se produzéan problemas auditives. Los niveles
acisticospuedensuperarlos 99 dBA.Parareducirelnivelderuide pordebajo
. delos99dBA, elpacientedebeusarproteccibnauditivaconunaclasificacion
Lode nduedéndemidoiﬂna}dezedsomés. Elnivel de la presién de! sonido

RMS ponderado en A se mide taly como lo Indican las secciones 26e y 26g
de IEC 60601-2-33: 2002.

Liy 'lﬁ_yvlgile el acceso ol ertomo de la RMy a o sole delimén.
. ‘Supervise amdoel personal sin oapacituciﬁn en RM cuando tmbo}en en lo soia de

: 3Marrte' ga en un lugor prominente las sefiales de las zonas de seguridad y de
a«:iustén JJGI’O que todas las persenas y los pacientes sepan de los riesgos
relacionados con el sistema de RM,

Compruebe todos os elementos ferromagnéticos antes de llevarios.a o sala-del imén.
6. Retire todos los-elementos de hierro delas Greas adyacantes ¢ lo saks del imén,

7.. Pegue gtiquetas enlos elementos de hierro gue permanecen en las instalaciones para
quetodo el personal sepa gue dicho elemento no debe lievarse ¢ la salo def sméan.

8. Revisa log bolsillos antes de entrar-en la sala detiman.
9 Mantenga lo puent de o salo del imén alav todo mormento.
10. No le dé la espalda ol paciente ni a nadie en la sala del imén.

b

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

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
specifico asociado a su eliminacioén;

reelo Gardfalo Director Técnico




Reciclaje: '8 \o 9 9

Magquinas o accesorios al término de su vida util:

i
{
i

acfories

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

La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las r

nacionales para el procesamiento de desperdicios.

removidos al término de la vida (til de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 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 procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las
maquinas o accesorios son desempacados.

3.45. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resoluciéon 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 medicion.

No Aplica

ing. Eduarm%ﬁg" Feméndez

Director Tacnico




PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Direccion:

Importador:

Direccién:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC
3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188 — USA

GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Ing. Buty 240 8 Piso, CABA, Argentina.

Sistema de Resonancia Magnetica.
General Electric
DISCOVERY MR 750 3.0T

SIN XX XX XX

Condicion de Venta: veENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-113

Director técnico:

Ing. Eduardo Fernandez




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO 1l
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3810/09-3

El Intewen;or de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
‘Ecwiog’agMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
............. _, y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de
Exploracién, por Imagen de Resonancia Magnética

Marca: General Electric

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Es un sistema explorador de imagenes de resonancia
magnética de cuerpo entero, disefiados para ser compatibles con alta resolucion,
una alta relacién sefial/ ruido en tiempos de exploracion breves.

Modelo/s: DISCOVERY MR 750 3.0T.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS

Lugar/es de elaboracion: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188,
Estados Unidos.

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
1407-113, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2;0[”02039, siendo su
vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

o> 80 99 i i L,

Dr. OTTO A. OREINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T,



