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BUENOS AIRES, 2 O DIe 2010 

VISTO el Expediente NO 1-47-3810/09-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE 

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 

Productos de TecnOlogía Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 

nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCO nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca: 

General Electric, nombre descriptivo SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA Y 

nombre técnico Sistemas de Exploración, por Imagen de Resonancia Magnética, 

de acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. , con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 13 a 36 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-113, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo, 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-3810/09-3 

DISPOSICIÓN NO 

809 Q 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del ARODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .. 11 .. 0 .. 9 .. 9 ......... 
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de 

Exploración, por Imagen de Resonancia Magnética 

Marca: General Electric 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Es un sistema explorador de imágenes de resonancia 

magnética de cuerpo entero, diseñados para ser compatibles con alta resolución, 

una alta relación señal! ruido en tiempos de exploración breves. 

Modelo/s: DISCOVERY MR 750 3.0T. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS 

Lugar/es de elaboración: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188, 

Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-3810/09-3 

DISPOSICIÓN NO 

80 9~ Sr. OTTO A. 0RSI1!IGBEa 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO M~DICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~"9""""""·" 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO ,. 
SISTEMA DE EXPLORACION DE IMAGEN DE RESONANCIA MAGNETICA 

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 ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las 

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

Fabricante: 

Dirección: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelo: 

Serie: 

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC 

3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI53188 - USA 

GE Sistemas Médicos de Argentina SA 

Ing. Suty 240 8 Piso, CASA, Argentina. 

Sistema de Resonancia Magnética 

General Electric 

DISCOVERY MR 750 3.0T 

SIN xx xx XX 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407 -113 

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández 

e- f 
Ing. Eduardo Domingo Fernantlez 

0itecI0r Técnico 

.• 



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluci' ~G. o 

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efi a\,: ... ".i.~ .. ;.·.·.~.~.~ .... I.(.J ... I.O ...... · 
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 4 ... ) 

~. /.~ 

Avisos de seguridad 

to';,;rn:~ 

A continu0ci6n 5e.muestron los avisos de seguridad que se utilizan pore enfutizor deb¡rminadlos instrucciones de 
seguridad. Este manual utili20 él stmbolo internacional junto con el mensaje de peligro. aviso o precaución. En 
esta sección también se describe el objetivo de un Aviso importante y el de una Nota . 

• PELIGRO 

El símbolo de peligro se utiliza poro identificar condiciones o acciones que implicon un riesgo especffico que 
podria causar lesiones de gravedad o la muerte, o daños a lo propiedad. si se ignorasen las instrucciones . 

• ADVERTENClA 

El sfmbolo de advertencia se utilizo pora identificar condiciones o acciones que implican un riesgo espedfico que 
podría causor lesiones de gravedad o la muerte, o daños a lo propiedad, si se ignorasen las instrucciones. 

A PRECAUCiÓN 

El símbolo de precaución se utiliza poro :dentificar aquellos condiciones o acciones en las que puede existir un 
posible peligro que ocasionará to puede ocasionarllesiones físicas de menor gravedad o donos a lo propiedad. 
si no se siguen los instrucdones. 

: é I <>-@ l PRECAUCIÓN CON LA BOBINA 

El sfmbolo de precaución con -la bobino se utilizo pora identificar aquellas condiciones o acdones en los que 
puede existir un posible peligro de que los cables de la bobina se crucen o formen bucles, lo que ocasionará (o 
puede ocosionarllesiones físicos de menor gravedad o daños o lo propiedad, si no se siguen los instrucciones. 

Restricciones del uso 

lA 
PRECAUCiÓN: la.leyesfederalestEE.UU.llimitanlaventa,dlatrlbuclónyusodeestedispositlvo 

a m6dlcolobajo la. __ do ntos. 

~ 
PRECAUCiÓN: No corgor software que no sea delllstema en Jo computadora d.l.latema. 

ADVERTENCIA: El sistema de obtenCión de imágenes de RM de Signa no estó dlseftada para 
ofroc:orlnformadónportlUlOOII_drnlco.laproclol6ndooopodoquo 
oopoolbloobtonor_ SIgna padrfa no .. r_a para loa prooodImionloo 
estereot6cttcosypuedevariardependlendodelpactente.la.ecuendad.pulsO$ 
utilizada y el propio sistema. Portanto. recomendamos que los Im6genes Signa 
no l. usen para aplicaciones estereotáctlcas. 

NOTA: El uso estereot6ctfcoclnlco se refiere o lo utdizoci6n en locolJzocI6n paro procedimientos 
quirúrgicos. 

/ 
Ing. EdU~ngO remanOe, 

Oirector T écOlCo 



1~~~~¡(e'¡¡SO 
La segunda modificación de lEe 60601-2-33 asume que como no se canoce ningún efecto 
de la exposición en los campos de resonancia magnética, los limites de seguridad del 
ira~r ~n los mismos que los de los podentes. Sin embargo. es rec;o!1'lOndable 
mlnlmlzdt~"'f'OS¡ciones de los trobajadol'l!S 

~bajadores con material ferromagnético no deben entrar a lo sala del imán. Los 
ri~ ¡je los proyectiles ferrosos SO" un motivo de p,eo",pación rl'!\Jy importanteP9l'0 lo '. '_~e;' ue'~~, I,!O Inidill!1ie1Uasoni\Oma~p¡ieden .. 

. ~milrtlÍSeOri ~ cooñll<r$even~.tldOs a un romjlO n\cignétko esi:6tito 
durante un periodo de tiempo. El movimiento en los campos mognétloos" est6tlcos 
!especialmente cerca de grandes gradientes de campo espaciales) puede inducir,gustos 
.metállcospora la boca. vértigo, nóuseos.Y¡¡OSlblemente centeUeos de,luz ." . 
lmagn.f~sr: Ninguno deesl:osefei:tós de movimiento se consideren preOcupon1íiS 
si,mprEt,que no ocasionen lo caída del trabajador. los representadones' de los campos 
est6tJcos se proporcionon en la Figuro Apéndice D·1 y Figura APX E-l. 

l.os~magn~degrod\ílr¡W:d."Í/Qdacl6n \amp~roIpu8<I(in¡'rovocorlo .•... •. 
estImUlOCl&i nOlVloSlrpOri!lIrIco sl.llÍi:I~ajador IntercePta suficlentéflUjo de vortéd6n 
temporaL La estimulodón nerviosa periférico no es preocupante a menos que haga que el 
trabajador se lastime cuando se vea sobresaltado por el efecto. Los representaciones de 
los campos delgrodiente de voriación temporollBI que los pocientes pueden experl!1'lOntor 
fuera del'di6metro interior del im6n se muestra en Figura 2-1 

Contraindicaciones del uso 

Su sistema de RM tiene un campo magnético muy potente que puede ser pelIgroso poro los 
persones que ingresen al entorno de la sola del sistema si tienen ciertas condiciones 
médicos o dispositivos implantados. El uso del sistema de resonancia magnética está 
contralndkoda les decir. no.e recomiendal poro los pacientes y los trabajadores de 
resonanclo magnética que lleven olguno de los siguientes elementos: 
• Implantes activados eléctrica, magnética o mec6nicamente (por ejemplo, marca pasos 

cordfocos y catéteres cardíacos ~e hierrcJoctivodos por electricidad) ya que los campos 
mognl!tlcos y e1ectromognétkos produddos por el sistema de RM podrfon interferir con 
el funcionamiento de estosdisposltNos. 

• Grapas poro aneurisma introcraneano .. 
ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM puede hacer que un Implante 

fabricado con hierro {p. ej.. una grapo quirúrgica, un Implante coclear. una 
grapoporaporaanltl""macra_no.etc.loquounapr6tooloHmuevaooe 
deíplace.1a cual produce leoI ..... gravoo. Loo pocIenta debon .... 
examinados para determinar si tienen Implant"yaquelloa que los tengan 
nodebensometerseoexp(oracionesnlentrarenlasaladellmán.laspr6tesis 
deben quitarse antes de lo exploración para ayudar a evitar lesiones. 

A 
ADVERTENCIA: EsposibJequeseproduzcancorrienteseléetricosinducldasycalentamlento 

en la r.glón de los Implantes metálico .. Loo paclontoa o trabajado .... que 
tengan Implantes no debon oometo ..... aexplaraclonea ni entraron la oaIa 
dollmón. 

G.E 

~ 
PRECAUCiÓN: A olgunos pacientes o trabajadores expuestos a equipos de RM. mientras se 

oncuentranonolcampomagnétlca.6atoIeapwldecaUlOrma_vértlgo.odoja ..... 
un oobor metálico on la boca 01 muoven rápldomento la cabeza. 

So recomlonda quo 01 poclontoyol trabajador "'Pumo a equipos do RM se quedon 
quietos cuando se encuentren en la regl6n del campo magnéticoconestátlcoalto. 
Eltrabajador~aoqulpoldoRMoIompredoboabandonarol6_delcampo 
~ con ett6tIca alta cuando IU trabajo no requiera _r lO .0 lugar. 



~ 
ADVERTENCIA: Cerd6medequela Zonadesegurtdodcumpla conlaerequ_legalnde 

.ú localidad. 

Rguro2-5 SeIIol de advertencia de lo Zona de seguridad 

Objetos ferromagnéticos 

La señal de OÓJertencla de lo Zona de segurídod 
lA!¡Uro MI a.lerto al pelS9f1Cll y a losP!JCientes 
sobre lo siguiente: 
• Campo magnético potente 

• No se permiten pacientes con marcoposos 
• No,se permlten,podentes con Implantes 
metálicos 
• No se permiten pacientes con 
neuroestlmulantes 

• No se permtten los objetos metálicos S\JOItos 

Los o~ps ferromognétl~$ que $8t¡\1l~ dem.aslaclo CI!~ del campolllQgnétk:Q 
8S!titicO'puécienconvertJrse en proyectlk&;loscuciles pOdnQn lesionor o alguien queésté 
porodoentré el objeto y ellmón. la fuerzo de atracción entre un imón y un objeto 
ferrofllognétk:a la determina la potencia del campo magnético lcompo periféricoJ.la 

. ~pt\biII!Iqd mog~ del objeto. su masa. su dlsti:lt1da delln1!il1,y su orientod6n hado eltoÍJlpO. . o'· . o" 

En lo salo dellmón. utilice únicamente tanques de oxígeno. sillas de ruedos. comillas 
~odanteo;. slstemos intravenosos 11Vl. ventiladores. etc. que no contengan hierro. Asegúrese 
deq!18 quier1es I4i!Il99I) acceso a lo salo de RM SOPOn que s()jo $O puedl\!llntroduclr 
elén!entos que no contengan hierro en la sala del Im6n. Inf6rmeles sabre los poKtlcas y los 
.proc:edimlentos establecidos paro llevar opa rotos médicos y otros equipos a la sala del 
lmól\ 

Adem6s del peligrO lIelos proyectiles. elcampo magnético est6tlca puede hocer que se 
muevan los objetos ferromagnéticos dentro del pocientelpor ejemplo, grapos quirúrgicas y 
pr6tesisJ. con lo cual es posible que se produzcan lesiones. los implantes activados 
eléctrica. magnética. o mecánlcomente pueden dejar de fw¡clonar correctamente debido al 
odmpo mognetlca est6tlca. Silo vida de alguien depende dé tales dlsposlt"05. e. postble 
que se causen lesione •. 

,. . 
ADVERTENCIA: lafuerza deatroccl6n del campomagn6tk:odel slltemade RM puede hacer 

que los objeto. de hlerro.e conviertan en proyectiles que pueden producir 
Ieslo!*groves.PubUqueloseñaldeadvertenclodelozonadeseguridac:l1ll 
laentrodadelaoaladellm6nymantengatcl!laf1ao0bjelc!tpollgfÓlalfuen:l· 
de la 1010 dellm6n. SI se ha unida alim6n algún obJeta ferTomagnétleo. 
p6ngase en contacto con el departamento de mantenimiento de GE po'" 
obtener ayuda. 

ADVERTENCIA: Pora ayudar a evitar que el paciente o el operador sufran lesiones. no 
lntR\duzca !.anques de OIágenp que contengan lIIe110 en lo 1010 dellm6n. 

iidito. de Argentina S.A 
'''''"1._10 Garólalo 

Apod8I8dO 

e--/ 
I!IIJ. ed\l8ldO Domingo FemirldeZ 

[)ifedof TécniCO 



& 
PRECAUCiÓN: Losequipos comunes de 10$ hospitales, como los aparatos para supervisión 

de pacientes yeons,rvadón de la vida. pueden sufrlr.feclos adversos si se 
acercan al campo magnético. o la calidad de la Imagen puede sufrir por la 
pre.encla de estos equipos, 

& 
PRECAUCiÓN: Losúnleo. herramienta. suministrada. porGE que se recomiendan para el 

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

ADVERTE NeIA: lasdesea rga s eléctrieas entre di spositivos cond uetores co n puntas o bordes 
agudosylasbobinosd.RMpuedenproduc:lrp6nlcoenunpaclente.haelendo 
que éste ,. lastime a si mismo, Para ayudar a evttartales reacciones. evite 
colocor cualquier objeto metálico lpor ejemplo aparato. ortopédicos para 
extremldodes,meconismosdetracci6n,dlsposltivosestereotócticos,etcJen 
el Imán de RM. 

& 
ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir lesiones al Interferir con el 

funcionamiento normal de los dispositivos biomédicos, 

In9~i8tudessobre los líquidos de~f[jgeroci6ny eI.'Ópagado 

Con los sistemas superconductores de RM. otra de las Inquietudes relacionadas con el 
cQmpo magnético estático es el apagado de los líquidos de refrigeración, Un imán .. " 
~upercc;lJ¡ql:lc;torU$OlíquidQS derefdgeracíón para .enfriar alrrióximo..EIl:canduCWreféctri¡:o 
que cn¡Oel campo magnético, Para crear el ambiente apropiado dentra dellmén se utilizan 
temperaturas mínimas de· ·Z69°C 1·45zoFI. El apagado. que es la evaporación repentina de 
todo el contenido de los liquidas de refrigeración. prod4ce una pérdida acelerada del 
campo magnético estátlco. . 

Peligros de los líquidos de refrigeración 

los liquidos de refrigeración son suministrados en recipientes grandes 01 vacío conocidos 
co~~piernesod~ar". Para el enfrlamienliltpor lo 9~~eralSj!/wllza el helio ~'I4Iºii>. 
au/llltlealgunos'praeedimlentas de ser\llClo''iéquleren támblénnltrogeno líquido, toS 
recipientes'dewar" de nitrógeno llenos pesan entre 320y 360 kg, 1400 Y 500 libras}, Las 
re9pientes 'dewar".para helio pesan entre 320 y 360 kg, 1700 Y 800 librasl,lidemás de los 
recipientes. °Q!!WaÍ'" grandes. es P9sible.que haya cilindros de gas de he'roO,níás pequenos, 

Este gas de helio se usa para llenar el imán con los nrveles de líquidos de refrigeración 
~. Deblm tenerse en cuenta ciet'tas col1$ideradones especíOkls al manipular 
l/qúlOils de refrlgeraél6n.< .. 

4\ 
PRECAUCIÓN: Las fugas de helio o gas de nltt6geno deoplazarán al OI6geno. Una 

concentración deoxfgenoen el aire menor del 17%a118 % no es suficiente 
para la respiración humana. El límite de la concentración de oxigeno en el 
aire debe cumplir con la. leyes o norma. nacioJ)al ... 

~ 
PRECAUCIÓN:. La sigulentelnformadón define el manejo correcta de 100lfquldOl de 

refrI n. 

Ing,Edu~dez 
Clrector Técnico 



• L.q."dewars" y los cilindros no deben Inclinarse ni calentarse, ni se deben alterar las 
vólvulos. 

• los nquldos de refrigeración se evaporan a medida que enfrian los cables del imán y el 
potIC!ftal callflcado debe reabastecerl .. per16qlcarnentll:.La velocl.dad de la .. 
~6ndebe .... mon_damedlanteunólí\ope<:d6rldelmedldcrdelosnlvel .. 
de lo. líquidos de refrigeración que se encuentra en el gabinete del sistema. 
Entrar en contacto con los líquidos de refrigeración o el gas puede producir 
,congelamiento 9r:aye; es necesario tener cuidado cuando se esté cerca de estas 
suJtanclas;Esesendalllevarvestimentalprotec:tora.alhacercualqulertlpodetrabajo 
con l(quldos de refrigeración. Tales vestimentas IOn: 

- Guantes de seguridad 
- Guantes de trabajo 
- Protector pora la cara 
- Bata de laboratorio o sobretodos (de algod6n o Iinol 
- Zapatos de seguridad no magnéticos 

• loI"dewars" deben almacenarse en un,área bien ventilada. Los liquidas de 
refrlgeracl6n podriao liberars:e accidentalmente en forma gaseosa, con lo cual se 
puede producir un peligro de asfixia. 
Todos los recipientes dewar y los cilindros de gas deben ser no magnéticos. 
Los dl1ndroo de 9<10 pueden almacenarse verticalmente yflJa ... a la pored con una 
cadena con la tapa metálica protec;t:ora In su sitio. (SI el clHndro secae. osi la válvula se 
sale. el recipiente podría actuar como un cohete; un cilindro Uenotlene suficiente 
potencia como para penetrar en las paredes!. 
Oebidaa quelatapo metálica deldllndro pued •• ermagnétlca.debequltarse.lempre 
antes de traerlo a la .. la d.llmón. 
De ser posible. todo el personal debe permanecer fuera de la sala de exploracl6n 
cuando un Ingeniero de servicio capacitado esté llenando de liquido el sistema de 
refrlgerad6ndellm6n. SIlos miembros del personal deben estar presentes.cerclórese 
de que usenlOsguantesadecuádos. protectoresfadal .. yprotoctcres poro la. a1do •• 

Calentamiento del punto de contacto 

la posici6n del paciente puede afectar lo seguridod del procedimiento de exploración. Poro 
ayudar a evitar los quemaduras de los pacientes debido a buc1es cerrados formados por: 
tener los monos juntas o tocanda el cuerpo o por tener los muslos en contacto o en el caso 
de que los senos de una paciente entren en contacto con la pared del tórax en un óreo 
pequena. etc.. Inserte almohadillas no conductoras de al menos 5,8 mm 10.25 pulg.l de 
esposo< entre los portes del cuerpo que se encuentren en contacto IfIgura 2·l1L 

figura 2-11 Paciente preparado con cojinetes no conductores 

Observe los siguientes advertenc10s sobre el colentamlento del punto de contactopora 
proteger a los poclentes contra color excesívo o quemaduras relacionadas con conientes 
Inducidas durante los procedimientos de RM: 

• ADVERTENCIA: LaRFpuedeproducircalentamientoenlospuntosdecontactosituadosentre 

• 
el dt6molro 1_ y.eI paciente o entre la bobina de Rf Y el padente. 
causando Incamodldaclo quemaduras. 

ADI/B!TENCIA: La RF puede generar calor localizada en 1 .. puntos de contacto situados 

G.E 

entre part .. adyacent .. del cuerpo del paciente lI.efonna un circuito. El 
calorlocolizado puede ocasionar una sensación de cosquilleo. molestias o 
quemaduras. Esto puede incluir situaciones en los qu~ las manos de un 
paclenteostánencontQeto.oentlcalG.deunapac:lontefemonln4l,cuariélo 
losl ..... est6nenconl<Íctoconelt6rax.CoIoquecoJlnetelentrelalpart .. 
delcuerpoparaev1tarque •• formenc1rculto.conlaspart .. adyacent .. del 

de Argenk"na S.A 
lA'f'r'celo Garófalo 

Apoderado 

Ing.~~dez 
Olrec\Of TécnicO 

'-



4\ 
AOIIERTENCJA: ColoquecoJlneteeadecuadooynoconductlvaeentreelpaclenteyeldlámetro 

1_ en tadoo loo .ltIoo en que una parte del cuerpa pu8cIa ... lrar en 
contacto con la obertura dellmón. 

• AOIIERTENCIA: Paraev~arl .. lon .. ,eoIoqueslemprealmohodllla. noconduclora •• ntre la 
bobina de superflcie y la piel del paciente. 

• AOIIERTENCIA: Paroobtenerimógenesdelhombro,coloquoslemprecojlnesaproplodosyno 

• 
conductivosentreelhombroopuestodelpactenteounapartedelcuerpodel 
paclenteyeldlámetrolnterlarentadaeloolltloodondeunapartedelcuerpo 
o el hombro apcHÍItÓ _en contacto con el dl6metro Interior, 

PRECAUCIÓN: La radlQfrecuenc1a puedeOCOllonar un calor localizado en loo puntae de 

6 

contacto del paciente. Loo paftoles h~medoo o praductoo para la 
Incontlnencíatíenenlosmlsmospropleclodeseléctrlcasqueeltejidahumano. 
TodOllaopaclentesconpañolos,lrII'luidollaoadullao,debenllevarpañalos 
lOCOS antes del Inicio dela "",,"rocI6n. SI el paciente no ... Ientecómodo 
debido al aumento de la temperatura, detenga la exploración. 

AOIIERTENCIA: EllnaqulllaJeparaajooqu8COlltieneastlllaemet6llca8p!ledecaUlOrlrrItad6n 
enlooajooylapleldurantela.eHpIoraclonesdeRM.lnotru)/aaloopac1entes 
para que .e quiton 01 maquillaJe lavable ante. dele><amen para evitar 01 
r!esgode lesiones oculares. Antesde empezar la exploracl6n.advierta a los 
paclenlescondellneadordeaJoopermanenteuolratlpadetatuaJedetlnta 
met6l1casobreelrleogadelrrltacl6ncutánea,elnotÑyaleoparaqueacudan 
al m&dlco si sienten malestar agudo después de un e""men de RMI. 

• AOIIERTENClA:"lalooqulrlalafragmentoomet6llcospuedondesvlaroey/acal8ntaroeenun 

.. 
campa magnética, dañando los tejidos clrcundant ... Loo paclento. que se 
crea que tienen fragmentos metálicosenlosojosdebenhacerse un eHamen 
delOlojOlparaquesedetecteyextralgacualqulerfragmentamet6llcaque 
pudiera desviarle y dañar el oJa . 

ÁDVERTENCIA::Laljaya .. Incluso el orade.14 quilates. píledenealentarse r. producir 
quemaduras. La RFpuedecalentarelmetalllnclulOloometa ... In hlerroly 
producir quemaduras . .. 

ADVERTENCIA: los productos medicinales en los parches tronsdérmlcos pueden causar 
quemaduras en la piel subyacente. 

de Argenlino S.A 
A",a,.,,,u Garóralo 
~ 
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Director Técnico 



~CJ5a@I~~po 
""' 'e)ds~ ta'mbién preorupociones generales sobre el equipo en el entorno RM. Asegúrese de 

(011OC8f :;u Oqvlpo de RM y las Instrucciones y precauciones del fabflcante de los 
Í3CaISOrIoS¡~r«oq¡ente, debe estor consdenttdelos ~ros relacionados can'" 
slg!41!1rrte equipo de RM: . 

.- Lucérde alineaci6n del16ser 

.,;¡;~esdeloscables y los equipos 
-' ""AS/',' ',,' _ _ ,,:,,', A <::::(! 

"Jeriga¡iíJ~entatamblétflO. slgu1emes péllgIos generoles itel equipo: 

• PRECAUCÓN:, SI utiliza un eqUipo que está daftada o can problemas, puedo hacer que el 
paCiente o el operador corran riesgos de sufrir una lesión • 

• lIReCAUCÓN: . LO •• pllcadOn"dol.lstomadorooonandamagn6llcafundOri"~onequlpos 
con uno o más dlt<:osduros. en 101 que se pueden almacenar datos clfnlcos 
de los pacientes, En algunos países, esos equipos pueden estar sujetos a 

. rwgl'-donH IGbre 01 proc:HGmI~to d.~ pno~yla libre 
cln:ulad6n do 101 mismos. Se recamlerída evItor quepononalrilJona.ala 
atencl6n médico tengan acceso o los archlVOl de los paclentu. 

•• "...... < 
PREowa6N: Cualquier aplicación ~(paa.nte do dispositivos de d0teccl61Í y 

monltorlzacl6n flslol6glca le realizará bajo lallnstrucélones deJ personal 
cUnlca y este personal será td responsable de dicha aplicación. 

Conexiones de los cables y los equipos 

Varios de los equipos y accesorios se utilizan en e¡entomo de RM para tipos especificos de 
e~esq~ Induyeocables,)lrequllll\lll de uno c»nexl6n C® el slstéma RM.o.con el poclente.·· . . .. .... ., . . 

'~EIITliUelA:~'~ben observarla. ~!JUlentesadvertenda.9.ne .. le.al utII~rcobl.sy 
equipos con conexl6n a accesorios: 

• Use ~~s.lvafll!l.Ote eables •. l¡obin¡J1l,!!ccesarlos,equlpo do monitor~c>,!ly.ele¡;¡¡jén 
d •. lmpúliW.deGEo lIutor1Zadoo patGE'I1\1"lndlque..da_nt.quelOncOmpatlfit 

• Utilice únicamente cables, bobinas y accesorios que estén en buenas condiciones. Si 
¡sospecha que un accesorio no estó en buenas condiciones, suspenda el uso y póngase 
en contacta con IU Ingenie .. de servlclalr de GE. 

• Los dispositivas auxiliare. marcado. como compatibles con el equipa de RM pueden 
ocasionar lesiones en el paciente si no se siguen las instrucciones de uso. Nunca utilice 
equipos a menos que éstos vayan acompañados por los instrucciones de uso. 

• Saque los bobinas de superficie sin enchufara I..,dlsposltivas accesorios no utilizados 
del diámetro interior del Imán, el paciente se podria quemor. 

Sistema de alerta del paciente 

Su slstemo de RM cuento con un mecanismo de alerta poro el paciente que le permite 
alertar al técnico en la consola apretando una bombilla . 

• PRECAUC6N, Proporcloneatodoslospaclenteslobombllladoolertaporoelpaclente.Esto 
puede tener una importanc;i,o especial ,en el COIO,de procedJml.nt~ q,ue 
requierolll '" atencIóq conj<l$ del técnico u. C>fIII'ador en lcI consólil'd!oi 

'óporadardéSlgnaolldvantágéWcrbtotfonIAWI, pore¡emp/a, secuencias 
de BralnWave. 

Micas deArgenlina S.A 
J_ ........ 'rc.1o Garólala 

Apoderado 

-/ 
In<¡, E~ngo Femindez 

Director Técnico 
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Repaso de seguridad 
Tabla 2-12 Repaso de seguridad 

Incendios, chispas, ruidos fuertes u otras 
condiciones de emergencia en la sala de 
exploración no relacionados con el 
funcionamiento normal del sistema. 

situado en la sola de 
computadoras o en lo puerta de la sola de 
"""Ioraclón. Retire el paciente de la sola de 
exploraci6n. 

Los incendios, chispas o ruidos fuertes son 

~:~~~J:~~~ 
"computadora. 

Et paclente necesita atención médica 

IIMI'ORTANTEI: En todos los casos, notifique sobre el accidente lo mós pronto posible a un 
representonte de servicio .~e GE. 

dicas de Argenlina S.A 
",. .... poelo Garófaio 

AI>oderado 

C--J 
109· Eduardo Ilommgo Femindez 

Ilitector Técnico 



2. limite y vigile el acceso 01 entorno de la RM yola salo del imón. 
3. Su~rv,sea IOdo el personal sin copodtadón en RM ClIOnda trabajen en la sala de 

..¡,Ioiadón. .. . •. • 
4. Mantenga en un Iugor prominente las seríalesdelas zonas de seguridad y de 

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

S. Compruebe todos los elementos fl!fT9l11(lgné.ticos antes de llevarlos a la sala dellm6n. 
6. Retire todos los.eIementos de hierro delCÍ5 6reoS odya~esa 1a!;91a del Imán. 
7. Pegue etiquetas en los elementos de hierro que permanecen en los instalaciones paro 

que todo el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse a lo salo del imón. 
8. Revise los balslllos ontes de entror en.1a sola dellm6n. 
9. Ma~ngal<!.~a de Ía' saladelli1\an .. lovlsto~~o.momonto. 
10. No le d~ la espalda al podente ni a nadle.en la sala del im6n. 

Los pacientes I paro 
exploraCión pora asegurarse de que pueden someterse a la seguridad. 

2. Determine el protocolo de e¡q¡loroclón e Ingrese por adelantodo la Informacl6n del 
paciente. 

3. Dé 01 padente el folleto delnformadón para pacientes. 
4. pídele que use el baño antes del e)(omen. 

S. examine a.todos los pacientes con pal\ales o productos pora la Incontinencia. 
Incluidos 1os.~P!lra asegurarse de que levan pal\álessCIQ).antes dellnlelo de 
lo exploración. . "'.. " 
Hable con el paciente sobre las caracteristléOs del procedimiento, 
Permito que el paciente vea el sistema de IMR mientras Uste¡j e~ico las 
earoctertstlcas del diámetra lnt~ .., " .'" 
Muestre cóma se uso y funciono el SIStema de .. lerto del paciente. 

9. E><plique el uso de las correos. 
10. Asegúrese de que el paciente se encuentre cómodo. 
11; El!pl¡qu,:¡\"he".¡dod de protegerse Iosoldos. ." 
12. erÍfotlci!'lO necesidad de cooperor paro lograr el estudiO dlagn6stlco. 
13. Mantenga el contacto verbal yvisual con el paciente en forma constante durante todo 

ele><omen 

i 
poro 

2. examine o todos los padentes con pal\oles o productos paro la Incontlnof.do. ' 
Incluidos los adultos, para asegurarse de que lIavan por\oles secos antes del Inldo de 
la e)(ploroción. 

3. Coloque al paciente en uno posíci6n que impido el contacto directo de lo piel del 
~con"eI di6metr9ln~o deI.linón o uno bobina de superf1de de RF. 

4. Use Qnlcomente bobinas de RF aprOlXidos qué·no líStén donados. 
5. Impida que el materíal conductor de electrlddad que debe permanecer en el dí6metro 

interno del imán haga contacto directo con el paciente colocando un aislante entre ei 
material conductor y el paciente. 
Co!oque'los eOb/e$de .RF cobIespor el cet1tio y dlrectamontehaclo ofu&i)l,deI 
di6metro interno. sIn enrrollor nI cruzar los cables. 

7. Compruebe que el comunicador interno funcione. 
S. Introduzco.1 peso correcto del padente. 
9. Encienda el ventiladoróy las luces del dlclmelrO.lnterno. 
10. Muestre al padente c6~o usar el Sistema de alerto del paciente. 
11. a las advertencias sobre lo temperatura del diámetro interno durante todo 

G.E SiSI,.o;¡~icoSde ArgenHna S.A 
P."pló Garófalo 

_'ado 
Ing. E~mingo<::: 

Director TécniCO 



'y: >'0'48"'>"·" ,.~,},' ',r/' ! , • ., _;II,\"\; :'. 

Etií¡'asrápida~Reaccione ~nte'lás emergencias': Effi1rgeiíéitl!i'del' 
11 _ a~ " : 

~eaíL_.,'s~ ;;';_~~:~$i-4 

-1.- Pulse IérTlntanupd6n dnmergendo'en 10 conSola de tontról del opeflldor o en el 

rednto dl/lmcln. 
'2.- ~otlHque 01 personal de emergencia SI fuese necesario. 

}'~~lde~eng~delacaml11a móvil,}' tire de la camllla~ liegara 

4. SI tiene un ~Iste~a' Opeo Speed, sigo con el poso 5. De lo contrario; Í'nufNO los' rieles 

laterales del transporte hacia lo posld6n vertical y siga con el poso 7. 

5. Coloque uno camilla nx:lonte que no seo de hierro junto a la mes,o del imán. 

6. M\JOIIaol paclente-de la mesa a IacamAlaysiga con el poso 8. 

7. Desenganche el transporte. 
B." 'Mantenga 01 pocíente encima de! transporte. y sóquelo de la sala de exploración lo 

antes posible. 
9. s¡ga .Ip~ lI~ ernetgencla d. su instItuc]6n . 

. que el pónico se apodere de usted. 

2. .4111lce el slstema,\l)terna de comunicaclanéS y pldale al pac;ente que mantenga I~ 
dl~)I perman~ en la mesa. , " 

3. EneJenda el e><troctor de lo sala dellm6n. 

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

5. Abra la puerta de la salo del imcln 

~. Entre ala saic> del1mcln y oyudealpaclente a salir. 

7. EvQcúe a todo el I de16rea vuelva Q la normalidad. 

1.099 

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 información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los 

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; 

Equipo 

Hay dos posibles configuraciones de computadora: 

• El Start up procedure (Procedimiento de inicio) es el mismo para ambas computadoras, 

solo la ubicación del botón de encendido es diferente. 

Se han modificado varios temas, ya que no todos los sistemas cuentan con unidades MOD. Si su 

sistema no cuenta con un MOD, pueden usarse CDIDVD para guardar imágenes mediante el uso del 

procedimiento para guardar imágenes 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 menú del Explorador, en la ventana Queue (Cola), etc. En general, los 

sistemas de RM que no tienen capacidad de archivo utilizan un sistema PAC para guardar imágenes 

de red para mover imágenes del sistema de RM al sistema PACo 

GE IAg.e~ 
. ~15I,e~~~~~~,¡~entin. S,A Director TécnicO 



• Procedimiento de asignación de un dispositivo de archivado 889 
Iniciar el sistema 

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

eléctrica. 

Bandeja de CDIDVD de computadora 1, Bandeja de CDIDVD de computadora 2. 

1 

2 

3 

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

2 = El servicio técnico utiliza la unidad de disquete. 

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

4 , 
, 

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

~~;~nbnas.A 
C---J

F
_ ..... _ 

Ing. EciJaII1000ming0 .. , .. ..... 
Director TéCnICO 
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La siguiente etiqueta identifica la unidad como 

~)©DVD-ROM 

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

storage (almacenamiento de imágenes en CDIDVD), la opción Data Export (Exportación de datos) o 

Protocol Exchange (Intercambio de protocolos). 

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

«»© DVD-RW 

3 = El servicio técnico utiliza la unidad de disquete. 

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

5= Luz indicadora de disco activado. 

6 = Pueden usarse puertos USB al exportar imágenes.133.Cuando el equipo está encendido, la luz 

indicadora está iluminada. 

2. Cuando el sistema le pida el nombre de Login (Inicio de sesión), sitúe el cursor en dicho campo y 

escriba signa. 

3. Cuando el sistema le pida su Password (Contraseña), sitúe el cursor en dicho campo y escriba 

adw2.0. 

134.Si cambia de opinión 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 

exploración esté completo antes de hacer clic en cualquier escritorio. 135.lgnore cualquier mensaje 

que le solicite que seleccione una resolución para el monitor. Este sistema determina la resolución 

del monitor y se cierra automáticamente. 

Dispositivo de archivado 

Por lo general, la asignación de los dispositivos de archivado es realizada por su ingeniero de 

mantenimiento de GE o por el personal de redes de su centro. Puede decidir el significado del estado 

de archivado "Y" o "N", de modo que "Y" signifique imágenes que han sido transferidas con éxito al 

PACS1 o al MOD2. No todos los sistemas tienen MOD. 

o Un estado de archivado de "Y" se aplica ya sea al sistema PACS o al MOD, no a ambos. 

Actualmente, no existe ningún mecanismo para identificar la transferencia correcta de imágenes a 

ambos sistemas ( MOD). 

G.E S;.II .... UéÍ!i96s 



An Q Q ~~L~;~ 
• La selección del destino del archivado Local o Remate (Remoto) :lIMs~ sM'Croni a ~Ia 
etiqueta del archivo (Yes o No) seleccionada en la ventana Remate Host Selectlon ( I ·cci6rr.de 

host remoto). Los sistemas que no disponen de MOD no tienen la parte de la ventana dei~~OO~Y 

de host remoto. 

• Si se selecciona Remate (Remoto) como dispositivo de destino de archivado, verifique que el 

sistema PACS no esté en Auto Transfer (Transferencia automática) por lista de nodos de Exam 

(Examen) ni Series (Serie). El sistema PACS no debería ser un destino final para Auto Archive 

(Archivado automático) ni para Auto Transfer (Transferencia automática). 

Asignación de un dispositivo de archivado 

Por lo general, este procedimiento es realizado por su ingeniero de mantenimiento de GE o por el 

personal de redes de su centro. 

1. Haga elic en Network (Red) en la barra de menús del Browser (Navegador) de Image 

Management Administración de imágenes) o Display (Visualización). 

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

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

host remoto). 

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

remoto), realice una de las siguientes acciones: 

• Haga clic en Ves para que la etiqueta de archivado "Y" represente la transferencia correcta al 

sistema PACS. 

• Haga elic en No para que la etiqueta de archivado"Y" represente la transfencia correcta al MOD. 

o Haga elic en Auto sólo para probar si la función de archivado automático funciona bien. 

5. Haga elic en Save (Guardar) en la ventana Remate Host Parameters (Parámetros de host remoto) 

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

6. Haga elic en la opción Archive (Archivar) de la barra del menú del Explorador. 

7. Haga elic en Selected Archive Device (Dispositivo de archivado seleccionado) para mostrar la 

Archive Device Selection (Selección 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 correcta 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 Sean Modes (Modos de exploración) en la ventana Rx Manager (Administrador de 

y active la función Auto Archive (Archivado automático). 

S.A 
Ing.E~~ 

Director TéCnICO 



Bobinas para la cabeza 

Las bobinas para cabeza son bobinas de transmisión y recepción que ofrecen una relación 

señal/ruido superior a la bobina para cuerpo debido a su menor tamaño. Se emplea principalmente 

para obtener imágenes de la cabeza, aunque se la puede usar para cualquier otra región del cuerpo 

que encaje en la bobina. Esta bobina es un ejemplo de bobina volumétrica (con profundidad uniforme 

de señal). 

Bobina para cuerpo 

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

obtención de imágenes de FOV amplio y para penetración profunda y uniforme. La bobina para 

cuerpo se ubica dentro del recinto del imán y ni usted ni el paciente pueden verla. La bobina para 

cuerpo también puede actuar como una bobina sólo de transmisión cuando se la utiliza con bobinas 

sólo de recepción. 

Bobinas Phased Array 

Las bobinas Phased Array son varias bobinas dispuestas en conjunto para aumentar la relación 

señal-ruido (SNR) y, dependiendo del diseño de la bobina, pOdrían aumentar el FOV disponible (en 

longitud o en profundidad) sin disminuir la SNR. 

de ArgenUne S.A 
Garófalo 
~ 

!ng.Edu~ 
Director TécnICO 
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Las bobinas de superficie de ocho canales pueden ayudarle a m§¡-l)a ~o~ividad, I o.~~~ 
en los entornos de exploración tan competitivos de hoy en día. Estos dispositivos puede . i~~·/ 

~ 
para las técnicas de obtención de imágenes paralelas y para mejorar la SNR; también n 

proporcionar una mejor resolución de imagen. Las técnicas para la obtención de imágenes paralelas, 

como ASSET, reducen los tiempo de exploración, que pueden disminuir los tiempos de los 

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

canales sobre un determinado volumen aume1tan la SNR y, por tanto, la resolución. 

Bobinas para superficie 

Las bobinas de superficie y Phased Array se utilizan para aumentar la SNR cuando se obtienen 

imágenes de un área limitada del cuerpo. Las bobinas de superficie y las bobinas Phased Array no 

tienen una penetración de profundidad uniforme. 

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

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos 

relativos ala naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado 

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la 

seguridad de los productos médicos; 

Procedimiento de encendido del sistema 

Realice estos pasos para activar el sistema de IRM. 

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

encendido, la luz indicadora está iluminada. 

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

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

Si cambia de opinión y decide apagar el sistema en este momento, haga clic en System (Sistema) > Halt 

(Detener) en la ventana de inicio de sesión. Espere a que todos los mensajes desaparezcan de la pantalla y 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 sesión) en el menú Operation (Operación) de la pantalla de inicio de sesión. 

S.A 
Ing.E~ 

Director Técníeo 



5. Seleccione su nombre en el menú Username (Nombre de usuario), introduzca su centrase a (~~~~e 
OK (Aceptar). Utilice Emergency logon (Inicio de sesión de emergencia) únicamente si no ti nf,u,n"perlir 

"lr. 0. ..... .' 

usuario configurado en el sistema. .8 O '" ~:-;. "A'~' 

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

vuelven a iniciar sesión, el sistema regresa a su último estado conocido. 

Para cerrar la sesión manualmente, haga clic en la flecha del icono Tools (Herramientas) y seleccione Loek 

Sereen (Bloquear pantalla) en el menú. 

Si el gabinete de penetración se ha apagado, espere 20 minutos antes de comenzar la exploración una vez 

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

rendimiento del sistema y una calidad de imagen óptimos, 

Maptenimiento del sistema 

.Eimontenlmlento de un entorno controlado requiere también de controles de 
montenlmlento de rutina preventivos a cargo del ingeniero de servicio y el personol del sitio. 
UI1Cl~d6n meticulOlia.yel mantenimiento dlllgantedei!Jna Instai<!s!6Il't!e IRM .' 
pu«!eífúrlndar un entorI"Io seguro tonto paralospaclentes'como para./ó$'1II1\pIeadas. Su 
slstema neces~a servido a intervalos especfficos durante los cuales un Ingeniero de 
servido calificado debe realizar muchos controles de mantenimiento. Hayvarios controles 
que usted puede hacer. Tenga en cuento cu{J1 es el mantenimiento necesario y quiénes son 
las personaS responsables para completar cOdo requisito de mantenimiento. 

'GE pone o su disposid6n, si así lo solicita, documentos toles como diagramas de circuito y 
listos de componentes poro ayudar al personal técnico en lo reporación del equipo 
daslflcado por GE como reparable. 

~ 
ADVE\OlNCIA: I'eIlgracledescargaeJéct,ñca.PI ..... enkllcualea .. UlUClrIonodoberea!fzru' 

tarea. de mantenimiento ni reparadón. EnvIeJa. al personal de sorvfdo 
técnico calificado. 

Umpiezo general 

Lo limpieza debe reallzatla personal del centro (por ejemplo, técnicos o personal de 
IImplezala menos que se indique algo distinto en los siguientes programas de 
mantenimiento. 

Consejos prácticos de limpieza: 
o Para Hmplar la mayotla de los ocoesorios, no use nodo que seo m6s fuerte que el 

alcoholo uno solución de detergente suave yagua. 
o Use peróxido de hidrógeno poro eliminar los manchas de sangre. 
o Los esponjOli de celdas abiertas están cubiertas con lienzo poro praporclonar mejor 

durabilidad y conflobilidod. Dicho lienzo permite lo desinfección con una soluci6n de 
sólo 5,25 % de hipoclorito de sodiO diluido en uno proporción de entre 1:10 y 1:100 con 
agua, y 10 % de blanqueador. El usa de cualquier otro producto puede destenlr la tela. 

& 
PRECAUCIóN: Para evltor la posibilidad de dallos a los equipo., no ~ lOIuclones que 

contenganamlnal,álcall.fuet'tes,6steres.yodo,hldrocarburosaromátfeos 
o dorados. o cetonas. No use los autoclaves ni los lavadoras o secadora. 
industriales q ue se encuentran en la mayoría de los hospitaleso servicios de 
lava rio'.PfOI8siOI1CIIeI. 

':!'1"""'-7"édl(os de Argenllne S.A 
~-M,otcelo Garnlalo --

C-J 
Ing Eduardo DoningO Femllndez 

Director ncniCO 



Sistema del9ld:ractor 

El extractor, respiradero y sistema de conductos de la habttación del imón (protegido contra 
frecuencia radiall. tienen el fin de evacuar de la habitación del imón el gas refrigerante a la 
rapidez especificada del producto Signa. Can el tiempo. el sÍ5le"'" del extractor se puede 
bloquear con pelusa. cabellos. y otras portieulas aer6genas. Es importante por razones de 
seguridad del personal que se mantenga limpio el sistema del extractor (respiradero. 
ventilador de escape, conductos, etc.) para asegurar que el sistema del extractor funciono 
correctamente y evacúo el gas de refrigeración hacia et exterior. 

En el caso Improbable de un apagado del imón o pérdida de gas refrigeronte. es importante 
que este sistema de extracción funcione O un nivelo por encima del nivel de extracción de 
aire específicodo paro extraer el gas refrigerante de la salo del imánN El extroctor y la 
entroda de aire de la sola del imán deben tener un tomona mfni"", poro 1200 CFM 134 
m3/minutoJ y un mínimo de 12 intercambios de aire por hora. La tasa de corriente de aife e 
intercambios de alre mínima para sistemas móviles, transportables, y reubicables es 
distinta que la de los sitios f~os y varía según el tipo de sitío. Cualquier bloqueo u 
obstrucción padrla Impedir que el sistema del extractor proporcione la corriente de aire 
necesaria. Si el sistema de emacci6n falla y no funciona al n".1 o por encima del nivel dela 
especiflCQcíón de arriba, podría ocurrir una acumulación de niveles peligrosos de helio o 
nitrógeno dentro de la sala de evaluación de RF. 

Es impartante que este sistema de extracci6n se limpie can frecuencia como parte dela 
limpieza normal de la sala. Una inspección, limpieza y control frecuente del sistema de 
extracción por el diente Irespiradero, extractor, conductos, etcJ es necesaria para asegurar 
que todo el equipo y los componentes del sistema estén siempre en buenos condiciones de 
funcionamiento y su rendimiento cumpla con les especificaciones. Se recomienda limpiar el 
sistema de extractor e Inspeccionarlo uno vez por 01'10 pora cerciorarse de que se cumple 
con lo velocidad de corriente de aire especificada y osí asegurar un funcionamiento 
adecuado. 

Servicios de mantenimiento 

En ttSte anexo se ¡nduyen los programas de mantenimiento y servido IPMl,Ios cuales 
reJ!ll$8lllan lanecqrl)8ndaclones del fabricante. E$ pO$lbIe que por requisitos especiflcos 
dítdiante yIQ'efSñtorno;de sus instalaciones sea necesario tener Intervalos m6s o menos 
freaJentes entre los servicios de mantenimiento. Se puede llegar a un acuerdo para realizar 
los labores de mantenimiento con menos frecuencia que lo recomendado en este 
doa.smento. teniendo en ruanta la posibilidad de que se,p,roduz~,~na red~;~n el 
randl\nilrotodef sistema. . .. 

los ~mas de mantenimiento y servicio del Progromas de mantenimiento y servicio en 
"elApéndlce B muestron una lista de todos los procedimientos de mantenimientoy servicio y 
,Í!'J~!Hl~iq!"", lao que deben ser realizados por perSQOCl de servIdo.aallflca<lo;c~n 
:c~o:QffiO'd!J mo~lmI!t!1lQ; pORI cada tipo desJstema: 

• Programa de mantenimiento de O.7T 

• Programa de mantenimiento dell.5T 

• Programg d.e mgl1\Ol)i!l1lento del3.or 

C/ 
Ing. Eduardo OOllln9o Femández 

DI_TécnicO 



!/~:~~ 
3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la iin~~léI~i?n))' 
de' pro'"oto mOdIo.; 1M Uso dentro del entrono del paciente 

8 (1" , 
• 

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado dentro del 

entamo del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601, lEC 

60601-1 ). 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca 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 indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

No Aplica. 

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

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el 

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

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de 

reutilizaciones. 

No Aplica. 

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

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se 

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la 

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que 

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

médicos; 

No Aplica. 

Ing.ew~goL 
G.E Oirector Técnico 



3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiciona 

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

final, entre otros); 

.809 Q 
Advertencias generales de uso 

• AOVEllTENClA: No cargue programas no especlficos del slstenia'en el ordenador del 
mIamo, ya que el sistema operativo podrfa bloquearse y provocor una 
'*lIlilo de datos. .... .. 

• ADVERTENCIA: Es necesario utilizar soportes y un sistema de frenado adecuados 
cuando un niño deba estar de pie sobre la mesa para un examen. 

• AOVEllTENqA: Compruebe el estado del colimador antes de .. utlllzar~ equipo pcIIlI 
evitar que .. calgá • 

•• • . .• ~.. Para evitar "",el poc;t.enteHIesIoné cit subir!) bajli'dllla mesa ft.ftante, 
suba el tubo d. royos X y desplace el soporte del tubo a un lateral 

• CUIDADO: Compruebe si existen obstáculos antes de mover el equipo: no lo dirija hacia 
objetodlJos. 

• CUIDAOO: Tenl1D cuidado de !lO tr!)pezar con el cable extendido del detector • 

• I\DVEllTENCIA: Cu.ando la mesa no recibe corriente eléctrica, el tablero se puede mover 
libremente. Para evitar lesiones, supervise el movimiento del tablero. 

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

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser 

descripta; 

Médicos de Atg""kna S.A 
atesto Garófalo 
~ 

C-J" 
Ing. Eduanlo Ooningo Femandez 

Director Técnico 



Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que pennita al 

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones 

que deban tomarse. Esta infonnación hará referencia particulannente a: 

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

del producto médico; 

Emergency Stop IParadade.emergencial 

El bot6n de Interrupción de emergencia (Figuro 2-161 que estó ubicado en el teclado yen 
los lados izquierdo y dere<:ha del gabinete del imón. Esta función interrumpe la electricidad 
del equipa ubicada en la solo del imán que pudiera presentor un riesgo para el paciente en 
una sRuodón de emergencia. 

Puede pulsar el bot6n de parado de emergencia paro detener uno exploración en coso de 
unoemergencla.deI paciente. Para recuperarseTÓpidamente de.una parada de 
emergencia. puede pulsor el bot6n Reset IRelnlctarL No debe temerle a pulsar elbot6nde 
parado de emergencia parque es posible que apague el sistema durante un perlado largo. 
Esto no se requiere poro apagar el refrigerador del imón. 

Agura 2-16 Botón de Interrupci6n de emergeocla 

El botón de parada de emergencia inhabilha los siguientes sistemas: 

• RF 
• .SI.in1inlstra elolctrico del gradiente 
• Unidad de la sala del imón 
• Subsistema de sopone de lo maso y el paciente 

ADVERTENCIA: La parada de emergencia no elimina el campa magnético. ni apaga loa 
gabinetes de loe COI1)IíUtadorol. olla consola del operador 0110 c6mara. 

G.E . ~~~=::,nIlnaS.A 

Ing.Edu~Z 
Dilector TécnIco 



Apagado de emergencia 

El bot6n de apagado de emergencia (Figura 2·171 se encuentra en lo pared contigua al 
equipa de computación y junto a las puertas de la sala del Imán 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 IUPS, siglas 
en inglés~ 

El botón de apagado de emergencia no sólo interrumpe uno exploración en caso de una 
emergencia del paciente, sino también en caso de una falla grave del equipo o peligros 
tales como fuego o agua cerca del equipa de resonancia magnética. El sistema entero de 
RM debe ser apagado (OFFI excepto el campo magnético estático y la unidad de apagado 
del Imán para desactivar el campo magnético. 

FllJllra 2-17 Botblí •. apagadode emergencia 

6 

Utilícelo sólo en caso de extrema emergencia en las salas de 
computaci6n o del imón de RM. Por ejemplo, úselo cuando detecte 
fuego. chispas o sonidos fuertes que no estén relacionados con el 
funcionamiento normal del sistema. 

NOTA:Pora restablecer la alimentación después de un apagado de 
emergencia. se debe reiniciar el cortodrcultos principal para poder 
reinICializar el siStema. Antes de restablecer laallmentoci6n eléctrica. 
comuníquese siempre con un ingeniero de mantenimiento. 

ADVERTENCIA: El apagado de emergencia no apaga el campo magnético. Para evitar 
leslonespersonalesodañosalequipa.nolleveequiposdehlerroma9néllco. 
a la lala del Imán. P.uedeasumlrqll8las equipa. I0Il magnétk:oa a menos 
que una eUqueta ...préSeclaramente la Contrario. . 

Apagado del imán 

La Reducción de emergencia dellmón (Figura 2·18) funciona como se describe a 
continuaci6n y estó ubicada dentro de la sala del imán: 

• el eqmpo magnético se reduceC9n rapidez, en aproximadamente dos minutos. 

• EIIa¡Íora las lIquiclasde refrlgeraci6n. con un sonido fuerte y sibilante. 
• Transcurren varios dios de inactividad para reemplazar los fiquldos de refrigeración. 

Figura 2-18 Unidad de reducción del imán 

ADVERTENCIA: El apagado del imán sólo debe utilizars. pora IIberor a alguien que esté 
aprisionado en el Imán o para quitar un objeto de hierro magnético de gran 
tama~o capturado por el campa magnético cuando la.leslon •• 
personales son inminentes. Un ingeniero de .erviclo de GE debe realizar 
uno reducción controlada del imán en situClciones que no sean de 

G.E ~E~,"lIna S.A 

e---/' 
Ing. EduardO Domingo famandez 

Director TéCniCO 

80 -



e,o 9 O, 
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposi ~N' ~ 

FOLIO 
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magn t; ~,~ 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la pre '·6~~ 
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes ténnicas de ignición, entre o ' ¡1€~ 

ADVERTENCIA: Debelimiterseel nivel de sen Ido en le consola del operedorpore que cumpla 
con lo nonmotlvo locaL, .. 

"AO\IERTENC~ Tod~lospoclent .. , l,ncluldoeltraboj~exp",!'*100equlpoJde,RM,~n 
',. .,' 'o¡¡¡lgadoaQutlllzorp~oudltlva"lalqlodeexplorocl6ndu~1o 

eXploración poro ovftorque se produzc:on problema. auditivos, Los niveles 
acústicospuedensupererlos99 dBA,Perareducirelnivelderuldopordebajo 
d.Io.9,9dllA.elpaclent¡t~ebeUSQrprotecclÓ!l!!uditlvoconunocla~ifIcac16n 
der8ducc\6nderúidO-1NRRI de 29d80mál. a I)IIIeI de lo pí'el16n del sonido 
RMS ponderado en A se mide tal y como lo indican los secciones 26e y 26g 
de lEC 60601-2-33: 2002, 

L1m,ltelrvla,llle el acceso 01 entomo de la RM y a la sala del imón. 

~~~e1 peJSOncl sin capacitación en RM cuondo,tro~ en la sala de 

:Mantengt{en un lugar 'prominente las senales de los zonas de seguridad y de 
exclusión para que todos los personas y los pacientes sepan de los riesgos 
relacionados con el sistema de RM. 
Compruebe todos los elementos ferromagnéticos antes de llevarlos Q la saladellm6n. 
RoIfre todos las elementos de hierro de les óreas adyacentes a la sola dellm6n. 

7. Pegue~uetos en los elementos de hierro que permanecen en las instalaciones para 
quetodoeJ personol sepa que dicho elemerHo no debe llevarse o lo sala dellmón. 

19$.,boIsUIos antes de entrar en la sola del Imán. 
. . dellm6n~1a vlsicf en todo f11PInento. 

a nadie en la sola del iffiÓn. 

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

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

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 

No Aplica 

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

t~I~'s~)ec;ifico asociado a su eliminación; 

de Argentina S.A 
Garófalo -- Ing.E~ández 

DireCtOr Técnieo 



( 

Reciclaje: ;j,o 99 
Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

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

nacionales para el procesamiento de desperdicios. 

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

removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías 

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

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

estos productos. 

Materiales de empaque: 

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser 

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el país donde las 

maquinas o accesorios son desempacados. 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del 

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución 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 precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

No Aplica 

AtgeIRU', na S.A 
Ing.Edu~ogo¿

Director TéCnK:o 



Fabricante: 

Dirección: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelo: 

Serie: 

PROYECTO DE ROTULO 

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC 

3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI53188 - 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 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-113 

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández 



:Ministerio le Sa{utf 
Secretaría le Pofíticas, IJ<J!guÚlción e Institutos 

JI.w.:M.JI. 't 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-3810/09-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

iCUl1a~édica (ANMAT) certifi~~ que, mediante la Disposición NO 

.................. ", Y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICaS DE 
. .. 

ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de 

Exploración, por Imagen de Resonancia Magnética 

Marca: General Electric 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Es un sistema explorador de imágenes de resonancia 

magnética de cuerpo entero, diseñados para ser compatibles con alta resolución, 

una alta relación señal! ruido en tiempos de exploración breves. 

Modelo/s: DISCOVERY MR 750 3.0T. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profeSionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS 

Lugar/es de elaboración: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188, 

Estados Unidos. 

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICaS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-

1407-113, en la Ciudad de Buenos Aires, a .2.'O'.DJ.C .. Z010 .... , siendo su 

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

8099' 


