2010 Afio del Blcentenarie de la Revoluolén de Maye™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION N* 8 1 1 0
BUENOS AIRES, 20 DIC 2010

VISTO el Expediente N© 1-47-14615/10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.
~ Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 y
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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 97 y 98 a 121 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.,

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de Io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-130, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-14615/10-5
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 8110 ......

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Sistema de Resonancia Magnética para imagenes de
diagndstico, axiales, coronales, sagitales y oblicuas e imagenes dinamicas de las
estructuras y/o funciones del cuerpo entero.

Modeto/s: SIGNA HDxt 1.5T y SIGNA HDxt 3.0T.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracién: 3200 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188,
Estados Unidos.

Nombre del fabricante: GE MAGNETS

Lugar/es de elaboracién: 3001 WEST RADIO DR., FLORENCE, SC 29501, USA
Expediente N° 1-47-14615/10-5

DISPOSICION No '8 'l I i



Ministerio de Salud
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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 No©
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ANEXO Ili B

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

Direccidn: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188 — USA
Fabricante: GE MAGNETS

Direccion: 3001 WEST RADIO Dr, FLORENCE, SC 29501
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de Resonancia Magnetica

Marca: General Electric

Modelo: SIGNA HDxt 1.5T - SIGNA HDxt 3.0T

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-130

Director técnico: _ Ing. Eduardo Fernandez

lqg\. Eduardo Domingo Farndnng,
- DIMECTOR TaGhIC

Marcelo fGarsfalo

Apoderado C\:/,. .



SISTEMA DE EXPLORACION DE IMAGEN DE RESONANCIA MAGNETICA
Signa® HDxt de 1,5T y Signa® HDxt de 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

ANEXO Il B

8110

INSTRUCCIONES DE USO

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Direccion:

Direccion:

Direccion:

Equipo:
Marca:
Modelos:

Serie:

Fabricante:

Fabricante:

Importador:

Producto Autorizado por ANMAT:
Director técnico:

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188 — USA

GE MAGNETS

3001 WEST RADIO Dr. FLORENCE, SC 29501

GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Sistema de Resonancia Magnetica

General Electric

SIGNA HDxt 1.5T - SIGNA HDxt 3.0T

SIN XX XX XX

PM-1407-130
~ Ing. Eduardo Fernandez

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

(/fJ

Ing. Eduardo Domingo Ferngiee

DRECTOR TECNC0




72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Avisos de seguridad .

A continuacién se muestron los avisos de sequridod que se utilizon para enfatizor determinadas instrucciones de
sequridad. Este manual utilize el simbolo internacional junto con el mensaje de peligro, aviso o precaucion. En
esto seccion también se describe el objetive de un Aviso importante y el de uno Nota.

A PELIGRO

El stmbolo de peligro se utiliza para identificar condiciones o accicnes que implican un riesgo especifico que
podria causar lesiones de gravedad o la muerte, o dafios o lo propiedad, si se ignorasen las instrucciones.

ADVERTENCIA

El simbolo de adverlencia se utiliza para identificar condiciones o acciones gue implican un riesgo especifico que
podria causar lesiones de graveded o fa muerte, o dafios & le propiedad, 5i se ignorasen las instrucciones.

. & PRECAUCION

El simbolo de precaucién se utiliza para identificar aquellos condiclones o acciones en las Gue puede existir un
posible peligro que ocasionard lo puede ocasionar! fesicnes fisicas de menor gravedad o dafos a lo propiedod,
si no se siguen las instrucciones.

Alo® |
PRECAUCION CON LA BOBINA

£l simbolo de precaucion con la bobina se utiliza para identificar oquellas condicienes o accianes en fos que
puede existir un posible peligre de que los cables de la bobine se crucen o formen bucles, lo que ocasionard lo
puede ocasionar} lesiones fisicas de menor grovedad o dafios ¢ la propiedod, si no se siguen las instrucciones.

Restricciones del uso

&

PRECAUCION: Losleyesfederales(EE.UU)limitanlavento,distribuciényusodeestedispositive
d médicos o bajo las érdenes de éstos.

PRECAUCION: Mo cargar software que no sea del sistama en la computadora del sistema.

ADVERTENCIA: El sistema de obtencidn de imdgenes de RM de Signa no estd disefiade para
ofrecerinformacién parauso estereotdcticoclinico. Lo precisiénde espacioque
3 posibla obtener con Signa podria no ser adecuada para los procedimientos
estereotécticosy puedevariardependiendodel paciente, lasecuenciadepulsos
utilizaday el propio sistema. Por tanto, recomendamos que lasimégenes Signa
no $8 usen parg aplicaciones esterectacticas.

NOTA: Eluso estereotéictico chnico se refiere o la utilizacién en focalizacibn para procedimientos
quirGrgicos.

C/r\l

Ing. Eduardo Dominge F,
*
DIRECTOM T3Glaco "inde;

Marcelo Gurafalo
Apthion a0



Instrucciones de uso

La segunda medificacién de 1EC 60601-2-33 asume que COMO Mo se Conoce ningtin efecto
de lo exposicion en los campos de resonancia magnética, los fimites de seguridad del
trabajador son los mismos que los de los pacientes. Sin embargo, es recomendable
minimizar las exposiciones de los trabajodores.

Los trabofadores con material ferromagnético no deben entrar a la sala del imdn. Los
riesgos.de os. proyectiles ferrasos son un motivo de preocupacién muy importante pora la
seguridad. Recuerde que algunos materiales que inicialmente son no magnéticos pueden
convertirse en magnéticos cuando se ven sometidos a un campo magnético estético
durante un periado de tiempo, El movimiento en los compos magnéticos estdticos
fespeciglmente cerca de grandes gradientes de campo espaciales) puede inducir gustos
metdlicos para la-boca, vértigo, ndusens y pasiblementa centelleos de huz .
{magneto-fosfenos). Ninguno de estos efectos de movimiento se consideran preccupantes
siemnpre que no ocasionen lo caido del trabajador, Las representaciones de los campos
estéticos se propercionan en la Figura Apéndice D-1y Figura APX £-1. ' :

Los campos magnéticos de gradiente de variacibn temporal pueden provocar la
estimulacién nerviosa periférica si el trabajador intercepta suficiente flujo de voriacion
temporal, La estimuiacién nerviosa periférica no es preocupante o menos que haga que el
trabajador se lastime cuando se vea sobresaltado por el efecto. Las representaciones de
los campos del gradiente de variacién temporal 8| que fos pacientes pueden experimentar
fuera del didmetro interior.del imdn se muestra en Figura 2-1

Contraindicaciones del uso

Su sistema de RM tiene un campo magnético muy potente que puede ser peligroso para las
personas que ingresen al entorno de la saka del sistema si tienen ciertas condiciones
médicas o dispositivos implantados. £l use del sistema de resonancia magnética estd
contraindicado fes decir, no se recomienda) para los pacientes y los trabajadores de
resenancia magnética que lleven alguno de los siguientes elementos:

* Implantes activados eléctrica, magnética o mecdnicamente {por ejemplo, marcapasos
cardiacos y cotéteres cardiacos de hiemo/activados por electricidad) yd que los campos
magnéticos y electromagnéticos producidos por el sistema de RM podrion interferir con
¢l funcionamiento de estos dispositivos.

* Grapas parg aneurisma intracraneanc

ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM puede hacer que un implante
fabricado con hierro (p. 8]., una grapa quirdrgica, un implante coclear, una
grapa para paraaneurisma creneano, ste.oqueuna prétesissemueve o se
desplace, lo cual produce lasiones graves. L.os puclentes deben ser
examinados para determinar si tienen implantesy aquellos que los tengan
nodebensometerseaexploracionesnientrareniasaladelimén. Lasprétesis
deben quitarse antes de la exploracién para ayudar a evitar lesiones.

&

ADVERTENCIA: Esposiblequese produzcancorrientes sléctricosind ucidasy calentamiento
en lo regién de los implantes metdlicos. Los paclentss o trabojadores que a
tengan implantes no debsn sometarse o explorocionss ni entrar en lasala \_)
del iman.

PRECAUCION: A algunos pacientes o trabajadores eipuestos a equipos de RM, mientros se
encuentranenel campomagnético, éstelespuedecausar mareo, vértigo, odejarles
un sabor metdlico en la boca si mueven répidamente la cabeza,

Serecomiendd que el pacientey el trabajodor expuestoa equlpos deRM se queden
quietos cuando se encuentren en la region def campo magnético con estéticaolta.
El trubajodor expuesto a equipos de RM siempre debe abandonar el readel cumpo
magnético con estética afte cuando su trabajo no requierc estar en esa lugar.

Ing. Eduardo Domingo Ferndnmy,
DIRECTON TEGICY
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AOVERTENCIA: Cercifresede que la 2onade seguridad cumpla conlosrequisitosiagalesde
su localidad,

Figura 2-5 Sehal de advertencia de la Zona de sequridad
La sefict de advertencia de lo Zona de seguridad

'y {Figura 2-5) alerta ol personal y a los pacientes
WAHN|NG sobre fo siguiente:
=y
» Campo magnético potente
+ No se permiten pacientes con marcapasos

+ No se permiten pacientes con implantes
metdlicos

+ No se permiten pacientes con
neurpestimulontes

« No se permiten [os objetos metdlicos sueltos

s
wmhﬂmwm

Objetos ferromagnéticos

Los objetos ferromagnéticos que se utilicen demasiado cerca del campo magnético
estético pueden convertirse en proyectiles, los cuales podrian lesionar a alguien que esté
parado entre el objeto y el imén. La fuerza de atraccién entre un imén y un objeto
ferromagnético la determina ia potencia del campo magnético (compo periféricol, to
susceptibilidad magnética del objeto, sumasa, su distancia del imdn, y su orientacibn hacia
€l campo. .

£n la sala del imdn, utilice Gnicamente tangues de oxigeno, sillas de rusdas, comillos
rodantes, sistemas intravenosos {IV), ventiladores, etc. que no contengan hierro. Aseglrese
de que quienes tengan acceso a la sala de RM sepan que sblo se pueden introducir
elementos que no contengan hierro en la sala del imdn. Inférmeles sobre las politicas y los
procedimientos establecidos para llevar aparatos médicos y otros equipos a la sola del
imén.

Ademas del peligro de los proyectiles, el campo magnético estético puede hacer que se
muevan los objetos ferromagnéticos dentro del paciente ipor ejemplo, gropas quirdrgicas y
prétesis), con lo cual es posible que se produzcan kesiones. Los implantes activados
eléctrico, magnético, o mecdnicamente pueden dejar de funcionar correctamente debido al
campo magnetice estético. i la vida de alguien depende de tales dispositivos, es posible
que se causen lesiones.

A

ADVERTENCIA: Lafuerza de atroccién delcampo magnético del sistemade RM puede hacer
que los objetos de hierro se conviertan en proyectiles que pueden producir
lesionesgraves. Publiqueiasefial deadvertencia dela2onadeseguridaden
jaentrada dela salads! iménymentenga todosios objetos peligrosos fuera
de la sala del imén. Si se ha unido of imdn algtin objeto ferromagnético,
péngase en contacto con el departamento de montenimiento de GE para

obtener ayuda.

ADVERTENCIA: Para ayudor a evitor que el paciente o el operador sufron lesiones, no
Introduzca tanques de cxigeno que contengan hierro en la saks del Imdn.

A

([

ing. Eduardo Domingo Ferndndy:
DIRECTOR TEGNICO

Matcelo Ginrsfalo
Apoith 00



PRECAUCION: Losequiposcomunesdelos hospitales, comolos aparatos parg supervision
depacientes y conservacién delovida, pueden suftir efactos adversos si se
acercan al campo magnético, o la calidad delaimagen puede sufrir por la
prasencia de sstos aquipos.

PRECAUCION: Lustnicas herramientas suministradas por GEque se recomiendanpara el
uso dentro de la Zona de seguridad son los maniquies que vienen con su
sisteme.

N

ADVERTENCIA: Lasdescargaseléctricasentredispositivosconductoresconpuntasobordes
agudosylasbobinasdeRMpuedenproducirpénicoenunpaciente, haclendo
que éste se lastime a st mismo. Para ayudar o evitar tales reacciones, svite
colocar cualquier objeto metélice (por sjemplo aparatos ortopédicos para
extremidades,mecanismosdstroccién dispositivosesteraotdcticos, ste len
¢l imdn de RM.

D
ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir lesionas at interferir con e
funclonamiento normal de los dispositivos biomédicos.

Inquietudes sobre los liquidos de refrigeracién y ef apagado

Con los sistemas superconductores de RM, otra de las inguietudes relacionadas con el
campo magnético estético es el apagodo de los fiquidos de refrigeracién. Un imén
superconductor usa liquidos de refrigeracion para enfriar al mdximo el conductor eléctrico
que crea el campa magnético. Para crear el ambiente apropiado dentro del imén se utilizan
temperaturas minimas de - -269°C {-452°F]. €l apagado, que es la evaporacion repenting de
todo el contenido de los liquidos de refrigeracién, produce una pérdida acelerada de!
campo magnético estdtico.

Peligros de los liquidos de refrigeracién

Los liquidos de refrigeracién son suministrados en recipientes grandes al vacio conacidos
come recipientes "dewar”. Para el enfriomiento, por o general se utiliza el helio liquido,
aunque algunos procedimientos de servicio requieren tamblén nitrbgeno liquido. Los
recipientes "dewar" de nitrbgenc llenos pesan entre 320y 360 kg. (400 y 500 libras). Los
recipientes “dewar” para helio pesan entre 320 y 360 kg. (700 y 800 libros), Adernds de los
recipientes "dewar” grandes, es posible que haya cilindros de gas de helio mas pequefios.

Este gas de helio se usa para llenar el imén con los niveles de liquidos de refrigeracién
correctos. Deben tenerse en cuenta ciertas consideraciones especiales al manipular
liquidos de refrigeracién.

&

PRECAUCION: Las fugas de helio o gas de nitrégeno desplazarén of oxigeno. Una
concentracién de oxigeno en el aire menor del 17 % al 18 % no es suficiente
para la respiracién humana. €l limite de la concentracién de oxigeno en el
aire debe cumplir con las leyes 0 normas nacionales.

&

PRECAUCION: La siguiente informacién define ol manejo correcto de los liquidos de
refrigeracién,

L/A

Ing. Eduarde Domingo Fermindg;

Marcelo ravAfalo DIRECTON TECNICO

Al enatd



+ Los “dawars”y los cllindros no deben inclinarse ni calenterse, ni se deben alterar los
vélvulas.

¢ Losliquidos derefrigeracién se evaporanamedida que enfrian los cables del imén y el
personal calificado debe reabastecerlos periddicomente. La velocidad de fa
evaporacidndebe ser monitorizadomedianteunainspeccién delmedidordelos niveles
de los liquidos de refrigeracion que se sncuentra en el gabinete del sistema.

* Entrar en contacto con los liquidos de refrigeracitn o el gas puede produsi
congelamiento grave; es necesarlo tener cuidado cuondo se esté cerca de estas
sustancias. Esesencialllevarvestimentasprotectorasalhacercualquiertipodetrabajo
con liquidos de refrigeracién. Tales vestimentos son;

- Guantes de seguridad

- Guantes de trabajo

- Protector para la cara :
Bata de laboratorio o sobretodos (de algodén o line}
- Zapatos de seguridad no magnéticos

+ Los "dewars" deben almacenarse en un drea bisn ventiluda, Los liquidos de
refrigeracion podrian liberarse accidentalmente en formu gaseosa, con lo cual se
puede producir un pefigro de asfixia.

* Todos los recipientes dewar y los cilindros de gas deben ser ne magnéticos.

*  Los cilindros de gos puedan aimacenarse verticalmente y fijarse a la pared con una
cadena conla tapametdlica protectora ensu sitio. (Si el cilindrose coe, 0 sila vdlvula se
sale, & recipiente podria actuar como un cohete; un cilindre Heno tiene suficients
potencia comeo para penetrar en lus paredes),

* Debido aquela tapa metdlicq defcilindro puede ser magnética, debe quitarse siempre
antes de troerlo a la sala del imén,

« Deser posible, todo el personal debe permanecer fuera de la sala de exploracion
cuando un ingenierc de servicio capocitade esté tlenando de liguido &l sistema de
refrigaracién delimdn. Sl los miembros del personal deben estar presentes, cercidrese
de que usen los guantes adecucdos, protectores faciales y protectores para los oidos.

Calentamiento del punto de contacto

La posicién del paciente puade ofector la seguridad de! procedimiento de exploracién. Para
ayudar o evitar las quemaduras de los pacientes debido a bucles cerrados formados por:
tener kas manos juntas o tocando el cuerpo o por tener los muslos en contacto o en el caso
de que los sencs de una paciente entren en contacto con la pared del térax en un Grea
pequefia, ¢tc., inserte almohadillas no conductoras de al menos 5.8 mm 0,25 pulg.) de
aspesor entre los partes def cuerpo que se encuentren en contacto [Figura 2-111,

Figura 2-11 'Paciente preporado con cojinetes no conductores

Observe las siguientes advertencias sobre el calentamiento del punto de contacto parg
proteger a los pacientes contra color excesivo o quemaduras relacionadas con corrientes
inducidas durante los procedirnientos de RM:

&

ADVERTENCIA: LaRFpuedeproducircalentamientosnlospuntosdecontactosituadosentra
¢l didmetro interior y el paciente o entre ka bobina de RF y el pacients,
causando incomodidad o quemaduras.

&

ADVERTENCIA: La RF puede generar calor localizado en log puntos de contacto situados
: entre partes adycacentes def cuerpo dai paciente si se forma un circuito. El
calor localizado puede ocosionar una sensacién de cosquilleo, molestias o
quemaduras. Esto puede incluir situaciones en las que las manos de un
pucienteastdn en contacto, o en el case deunapaciente femenina, cuando
lossenog estén en contactoconel térax. Coloque cojinetes entrelas portes
del 0 paraevitarqueseformencircuitosconlas partesadyacentesdal

("

yardo Domingo Ferndndez

. Ed by
e DIRECTOR TELNIKO



ADVERTENCIA: Cologuecofinetesadecuadosynoconductivosentresipacienteyeldidmetro
interior en todos los sitios en que una parte del cuerpo pusda entrar en
contacto con la abertura del imén,

ACVERTENCIA: Paraevitar lesiones, colotue siempreaimehadillas ne conductoras entrela
bobina de superficle y la piel del paciente.

&

ADVERTENCIA: Paraohtenerimdgenesdelhombro,coloquesismprecojinesapropiodosyno
conductivos entreel hombroopuestodel pacientecunapartedelcusrpodel
pacienteyeldiametrointeriorentodoslos sitiosdondeunapartedel cuerpo
o el hembro opuesto entre en contacto con el diémetro interior.

&

PRECAUCION: La radlofrecuencia puede ocasionar un calor localizado en los puntos de
contacto del paciente. Los pafiales hiimedos o productos paro la
-Incontinenciatleneniasmismaspropiedadeseléctricasqueeitejidohumane,
Todos los pacientes conpaiiales, Incluidos los adultos, debenlievar pafiales
secos antes del iniclo de la exploracitn, Sl el paciente no se siente cémodo
debido ol aumento de la temperatura, detenga la exploracién.

ADVERTENCIA: Elmagquiliajeparacjesquecontieneastillasmetélicaspuedecausarirritacién
enlosojosylapieldurante las exploraciones de RM. Instruya alos pacientes
pard que se guiten ol magullicje lovable antes del examen para evitar el
riesgo delesiones oculares, Antes de empezar la exploracion, adviertaglos
pacientes condalineador deojos permanente u otrotipo detatuaje de tinta

al médico si sienten malestar agudo después de un examen de RM,

ADVERTENCIA: Lasesquirlasofragmentosmetdlicos puedendesviarsey/ocalentarseenun
campo moagnético, dofiando los tejidos circundantes. Los pocisntes quese
creaquetlenenfragmentos metdlicos enlos ojos deben hacerse un examen
delos cjos paraquesedetectey extraiga cualquier fragmento metélicoque
pudiera desviarse y dafiar el ojo.

A

ADVERTENCIA: Las joyas, incluso el oro de 14 quilates, pueden calentarse y producir
quemaduras. Lo RF puedecalentar el metallincluso fos metales sin hierroly
producir quemaduras.

ADVERTENCIA: Los productos medicinales en los parches transdérmicos pueden causar
guemaduras en la piel subyacente.

che‘o Gg'ﬂ‘s{alo
Apuoerado

metélicasobreslriesgodeirritaciéncutdnea, einstriyaies paraqueacudan

(-
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Riesgos del equipo

Exdsten también preocupaciones generales sobre ¢ equibo en el entorno RM. Aseglrese de
conocer sU equipo de RM y los instrucciones y precouciones dei fabricante de los
accesorios. Concretamente, debe estar consciente de fos peligros relocionados con el
siguiente equipo de RM;

+  Luces de alineacién del ldser

» Conexiones de los cables v los equipos

Tenga en cuenta también los siguientes peligros generales det equipe:

A&

PRECAUCION: Si utiliza un equipo que esté dofiado ¢ con problemas, puede hacer que el
paclente o el operador corran riesgos de sufrir una lesidn,

&

PRECAUCION: Losaplicacionesdsisistemaderesonancia magnéticofuncionanenequipos
con uno o més discos duros, en los que se pueden almacenar datos clinicos
de los paclentes. En algunos palses, esos equipos pusden estar sujetos a
reglamentaciones sobre el procesamiento de datos personales v la libre
circulacién de los mismos. Se recomienda evitor que personas gjenas a la
atencién médica tengan acceso ¢ los archivos de los pocientes.

PRECAUCION: Cualkyuier aplicacién al paciente de dispositivos de deteccion y
monitorizacidn fisloléglcn se realizard bajo los Instrucciones def personal
clinica y este personal serd el responsable de dicha aplicacion.

PRECAUCION: Nodeje laluzliser encendida despuésde colocaral paciente en la posicion
adecuada.

Conexiones de los cables y los equipos

Varios de los equipos y accesorios se utilizan en el entomno de RM para tipas especificos de
exdmenes que incluyen cobles, y requieren de una conexibn con el sistema RM 6 con ef
paciente.

a

ADVERTENCIA: Se deben observarlos siguientes advertencias generales ol utilizar cablesy
equipes con conexidn a accesorios:

*  Useexclusivamente cobles, bobinas, accesorios, equipo de monitorizaciény seleccién
deimpuisos de GE o autorizados por GE que indiguen ciaromente que son compatibles

« Utilice Gnicamente cables, bobinas y accesorios que estén en buenas condiciones. Si
sospechu que un accesorio no estd en buenas condiciones, suspenda el uso y pongase
en contacto con su ingeniero de servicios de GE.

+  Los dispositivos auxiliares marcados como compatibles con el equipo de RM pueden
ocasionar lesiones en el paciente sino se siguen las instrucclones de uso. Nunca utilice
equipos a menos que éstos vayan acompafiados por lus instrucciones de uso,

+ Saquelas bobinas de superficie sin enchufar o los dispositivos accesorios no utilizados
del didmetro interior del imdin, el paciente se podria quemar.

Sistema de alerta del paciente

Su sisterna de RM cuenta con un mecanismo de dlerta para el pociente que le permite
alertar al técnico en la consola apretando una bombtlla.

PRECAUCION: Propordioneatodosios pacientesia bombilladeclertaporael paciente. Esto
puede tener una importancia especial &n el caso de procedimientos que
requleren la otenclén conjunta del técnico u operador en la consola del
operador.de Slgnd o Advantage Workstation (AW), por ejempio, secuencias

8110
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;IMPORTANTE:

Repaso de seguridad
Tabla 2-12 Repaso de seguridad

Incendios, chispas, ruidos fuertes u otras
condiciones de emergencic en la sala de
exploracion no relacionadas con €
funcionamients normal del sisterna.

Pulse el botén de Apagado de emergencio
situado en la salo det equipo de

computadoras o en la puerta de la sala de
ewploracion, Retire el paciente de la salo de
exploracién.

-l apug;do del imén se indica mediante un
ruido fuerte, un mensaje de advertencia,
vapor denso con falla'de la ventilacion, ef
medidor de helio que baja
, considérablemente, o lo inclinacién de uno
" irmagen en la pantdllade imbgenes.

| automdticomente hdcia ef exteriorde la

Evacde ol paciente y ol personal de la sala
de exploracién y clerre lo puerto. Siga el
procedimiento normat para la noche. Todo
¢lvapor de helio deberia ser expuisado

sala de exploracion,

Emergencia del campo magnético -
Persona airapada-entre el imdn y un objeto.
ferromagnético. "~

" salo del imén. Retire el paciente de la sala

Pulse el botén de apagado del imdn de lo
‘de exploracibn.

Los incendios, chispas © ruidos fuertes son
- indicadores de una fallo grave del sistema
" utficado en lo sola de eqlipos de

computadora. '

Pulse el botén de apagade de emergencia
Apagado de emergencla situade enla sola
del equipo de cormputaderas o-en la puerta
dea'sala del imén. Retire el pociente de fo
salo de-exploracién.

incendios o las condiciones graves
relacionadas con o unidad de distribucién
de elactricidad (POUJ o tomas de servicio,

Pulse el botdn de Apagado de emergencia
situado en la sala del equipo de
computadoras o en la puerta de la salo de
exploracién, Retire ef paciente de lo sala de
exploracién,

El indicador de olta temperatura se flumina
en ¢l panel remoto de electricidad [RPP) o
enla PDU, y oparece un mensaje de error
en el drea de la pontalio de estado del
sistema de la consolo de exploracion.

Retire el paciente de la sala de exploracién.
Verifique que no hayo obstnucciones en lo
ventilacién de la POU. Si a ventilocidn estd
obstruida o si ko iz indicadora de alta
temperatura permanece encendido o el
‘mensaje sigue en pantallo, realice un cierre
del sisterna y iuego pulse un botén de
Apagado de emargencia situado en la sala
del equipo de los computadoros cenla
puerta de ia sala de exploracién,

£l paciente necesita otencidn médica

- de emergencial situade en la consola o en

Pulse el botdn de Emergency Stop [Parado

el imdn y retire al paciente de la sala de
exploracién,

Falkn hidrdulica de la mesa.

Cercibrese de que la comillo esté
completomente repiegada en el transporte
{la posicidn inicial) antes de desacoplar &l
transporte, Verifique si hoy fugos de aceite.
Si ef enganche de lo mesa estd otascadoy
no es posible sacar la mesa, tire del
dispositivo de Desconexién de amergencia
de la mesa.

Las funciones de obtencién de imbgenes se
plerden sin advertencio.

Siga el protocolo de emergencia de su
institucidn para este coso.

Entodos los casos, natifique sobre el accidenta lo mas pronto posible a un

representante de servicio de GE.

Marcelo Garafalo
- Apoderado

(,_A

ing. Eduardo Domingo Ferndnsy;

CHARECTOR TECINCO




o
i ——

Mantengo cefradas ko
imén,

s puertos del entomio de cubrimiento de ki RM y de la sola del

2. Limite y vigile el acceso ol entomo de la RM y ala sala delimén,

3. Supervise atodo el personal sin capacitacibn en RM cuando trabajen en Ja sala de
extploracién,

4. Mantenga en un lugar prominente las sefiales de las zonos de sequridad y de
exclusidn para que todas ias personas y los pacientes sepan de ks riesgos
relacionados con el sisterna de RM,

5. Compruebe todos los elementos ferrornagnéticos antes de Hevarlos a la sala del imén.
6. Retire todos los elementos de hierro de las Greqas adyacentes o la sala del imén.

7. Pegue etiquetas en los elementos de hierro que permanecen en las instolaciones para
que todo el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse a la sela del iman.

8. Revise los boisillos antes de entrar en la sola del imén,
9. Mantenga la puerta de la sala del imdn a la vista en todo momento.
10. No le dé la-espaldo al paciente ni-a nodie en la sala del imén.

EEEY

1. Los pacientes deben ser evaluodos exhaustivamente antes de pfreporarlos arajo
exploracién para osegurarse de que pueden someterse a la RM con seguridad.

2. Determine ef protocolo de exploracién e Ingrese por adelantado la informacién del
paciente.

3. Déadl paciente et folleto de informacién para. pocientes.
4. Pidale que use el bafo antes del examen. :

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

6. Hable con el paciente sobre Jas caracteristicas del procedimiento.

7. Permita que el paciente veo e sistema de IMR mientras usted explica fos
caracteristicas del didmetro interior,

8. Muestre como se usa ¥ funciona ef Sistemao de alerty del paciente.

9. Explique el uso de las correas.

10, Asegurese de que el paciente se encuentre comodo.

11, Explique lo necesidad de protegerse los oidos.

12, Enfatice la necesidod de cooperar para logror ef estudio diagnéstico.

13, !“}nntengd el contacto verbal y visual con el paciente en forma constante durante todo
el examen,

I’%QQS répidug;;ggfpteja al paciente contra quemaduras.de RF

1. Quite todo dispositive accesorio del didmetra interne del imén que no sea necesario
para el p imienta.

2. Excmine a todos los pacientes con paiales o ?foductos para la incontinencia,
incluidos los adultos, para asegurarse de que llevan paiales secos antes del inicio de
la exploracién,

3. Cologue ol paciente en una posicion que impida el contacto directo de Ia piel del
paciente con el didmetro interno del imén o una bobina de superficie de RF,

4. Use Onicamente bobines de RF aprobadas que no estén dofadas.

5. Impida %ue el materiol conductor de electricidod que debe permanecer en ¢l didrmetro
interne del iméGn haga contacto directo con ef paciente colocando un gislante entre el
material conductory el paciente. ’

6. Cologue los cables de RF cables por e centro y directamente hacio afuera del
didmetro intemno, sin enrroflarni cruzar fos cables.

7. Compruebe que el comunicador interno funcione.

8. Introduzca el peso correcto del paciente.

9. Encienda el ventilador v fos luces del diémetro interno,

10. Muestre of paciente cémo usar el Sistema de alerta del paciente.

11. Responda a las odvertencios sobre la temperatura del diémetro Intemo durante tedo

el gr_ocedlmiento.
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L =nl- proteccién cuditive, ,
2. Aseglrese de que la proteccién auditiva esté colocada cofrectamente,
3. -Indique al paciente que cigrre sus ojos cuando: ks fuz de dlineacién esté encendida.

‘Etapas rép}%énwﬁeacqigne ante las émergencias - Erhérgen.c-_
paciente L ) ~

1 Pulsela interrupcitn de emergencia en la consoka de control det operadar o en el
recinto det imdn,

2. Notifique o} personal de emergencia si fuese necesario,

3. Empleeia mqgj;la de desenganche de la camilla mévil y tire de la camnilia hasta llegar a
ko posicidn inicial,

4, Sitiene un sistama-Open Speed, siga con el peso . De lo contrario, mueva los rieles
laterales del transporte hacia Jo posicién vertical y siga con el paso 7.

8. Cologue una camilla redante que no sea de hierro junto o ka mesa del imén.
6. Mueva al paciente de la mesa a la camifla y siga con el paso 8.

7. Desenganche el transporte.
8

. Mantanga ol paciente encima del transporte,y séqué!o de la sola de exploracién lo
antes posible. ‘ :

9. Siga el protocole de emergencia de su institucidn,

é.érﬁérgentius - Apagado con falla

1. Nopermita que el pdnico se apodere de usted.

2. Utilice el sistema Interno de comunicaciones y pidale al paciente que mantenga ko
culmay permanezca en la mesa.

3. Encienda el extractor de la sala del imén,

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

5. Abra la puerta de la sala del iméan. :

6. Entre oio sola del imdn y ayude ol paciente o salir.

7. Evaciie a todo el personal def drea hasta que el aire vuelva a la 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:
» FEi 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 Ia barra de menu 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 imagenes
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Iniciar el sistema \“u ES

+ Procedimiento de asignacion de un dispositivo de archivad

1. Pulse el botén on/off (encendido/apagado) para conectar el equipo a la red de alimentacion
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 botén on / off enciende y apaga la computadora durante el inicio del sistema.

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

C/rd
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La siguiente etiqueta identifica la unidad como bandefa solo de lectura.

,:__-\
‘\\\_M.A_}.-
K)/m\\\
& @]DVD-ROM | f. /E o

storage (almacenamiento de imagenes en CD/DVD), la opcién Data Export {Exportacion de datos) o

Protocol Exchange (Intercambio de protocolos).

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

ST ovorm

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 expoitar imagenes.133.Cuando el equipo esta encendido, la luz
indicadora esta iluminada.

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

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

134.81 cambia de opinién 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
exploracioh este completo antes de hacer clic en cualquier escritorio. 135.Ignore cualquier mensaje
que le solicite que seleccione una resolucién 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” o “N", de modo que “Y” signifique imagenes que han sido transferidas con éxito al
PACS1 0 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 ningin mecanismo para identificar la transferencia correcta de imagenes a
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» La seleccién del destino del archivado Local o Remote (Remoto) debe estar s"" y
etiqueta dél archivo (Yes o No) seleccionada en la ventana Remote Host Selectio g2
host remoto). Los sistemas que no disponen de MOD no tienen la parte de la ventana de seleccion
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). El 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 mends del Browser (Navegador) de Image
Management Administraciéon 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 (Pardmetros
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 la etiqueta de archivado"Y” represente la transfencia correcta al MOD.

* Haga clic en Auto solo 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 la opcién Archive (Archivar) de la barra del men( 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 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 Scan Modes {Modos de exploracion) en la ventana Rx Manager (Administrador de
y active la funcion Auto Archive (Archivado automaético).
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Bobinas para la cabeza

Las bobinas para cabeza son bobinas de transmisién 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 cualquier otra regién del cuerpo
que encaje en la bobina. Esta bobina es un gjemplo de bobina volumétrica (con profundidad uniforme
de sefial).

Bobina para cuerpo

La bobina para cuerpo es una bobina volumétrica de transmisién 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 verfa. La bobina para
cuerpo también puede actuar como una bobina sélo de transmision cuando se la utiliza con bobinas
sélo de reéepcién.

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

Ing. Eduardo Domingo Farnfindg,
DIRECTON TECHIGO
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Las bobinas de superficie de ocho canales pueden ayudarle a mejorar la productnwdad)\algo esgrgelé/

WAy T e

en los entornos de exploracion tan competitivos de hoy en dia. Estos dispositivos pue

para las tecnicas de obtencion de imagenes paralelas y para mejorar la SNR; también pueden
proporcionar una mejor resolucion de imagen. Las técnicas para la obtencién de imagenes paralelas,
como ASSET, reducen los tiempo de exploracion, que pueden disminuir los tiempos de los
examenes de los pacientes. EI menor didmetro de la bobina junto con elementos Phased Array de 8
canales sobre un determinado volumen aumentan la SNR y, 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 penetracién 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 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 boton On/Off (Encendido/apagado) para encender el computador. Cuando el ordenador esta
encendido, la luz indicadora esta iluminada. )
2. En el campo Username (Nombre de usuario), escriba sdc. y
3. En el campo Password (Contrasefia), introduzca adw?2.0.

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 pantalla y a
que e! 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 menuy Operation (Operacidn) de la pantalla de inicio de sesion.
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5. Seleccione su nombre en el mend Username (Nombre de usuario), introduzea su contraseﬁa @aga clic ep &
OK (Aceptar). Utilice Emergency logon (Inicio de sesidén de emergencia) Gnicamente si no tiene* UW

usuario configurado en el sistema.

Después de un periodo de inactividad, el sistema lo desconecta automaticamente. Cuando usted u otro usuario
vuelven a iniciar sesion, el sistema regresa a su altimo estado conocido.

Para cerrar la sesion manualmente, haga clic en la flecha del icono Tools (Herramientas) y seleccione Lock
Screen (Bloquear pantalla) en el mend.

Si el gabinete de penetracidn 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 electrénico se caliente, lograra un

rendimiento del sistema y una calidad de imagen 6ptimos.

Mantenimiento del sistema

El montenimiento de un entorno controlado requiere también de controles de
mantenimiento de ruting preventivos a cargo del ingeniero de servicio y el personal del sitio.
Una plonificacidn meticulosa y el mantenimiento diligente de una instaiacion de IRM
pueden brindar un entorno segurc tanto para los pacientes como para los empleados. Su
sistema necesita servicio a intervalos especificos durante los cucles un ingeniero de
servicio calificodo debe realizar muchos controles de mantenimiento. Hay varios controles
que usted puede hacer. Tenga en cuenta cudl es el mantenimiento necesario y quiénes son
las personas responsables pora.completar cada requisito de mantenimiento,

GE pone a su disposicién, si.asi fo solicita, documentos tales como diagramas de circuito y
listos de componentes para ayudar al personal técnico en lo reparacién del equipo
closificado por GE come reparable.

)

ADVERTENCIA: Peligrodedescargaeléctrico. Piezaseniascualeselusuarionodeberealizar
tareas de mantenimiento ni reparacién. Envielas al personal de servicio
. téenicocalificado. :

Limpieza general

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

Consejos practicos de fimpleza: :

s Pora limpiar la mayoria de los accesorios, no use nada que seo més fuerte que el
alcohol 0 una solucién de detergente sugve y agug,

« Use perbxido de hidrdgeno para eliminar los manchas de sangre.

» Las esponjos de celdas abiertas estdn cubiertas con lienzo para proporcionar mejor
durabilidad y confiabilidad. Dicho lienzo permite la desinfeccién con una solucién de

sblo 5,25 % de hipoclorito de sodie diluido en una proporcién de entre 1:10 y 1:100 con
ogua, y 10 % de blonqueador. £l uso de cualquier otro producto puede destefiir [a tela.

&

PRECAUCION: Para evitar la posibilidad de dafics a los equipos, no use soluciones que
contenganaminas, Glcalisfuertes, ésteres, yodo, hidrocarburos aromdtices
o clorados, o cetonas. No use los autoclaves ni los lavadoras o secadoras
industrialesque seencuentran enla mayoria delos hospltalesoserviciosde
lavanderia profesionales.

\ng. Eduardo Domingo Férnénaez
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Sistema del extractor

El extractor, respiradero y sistema de conductos de la habitacién del imdn (protegido contra
frecuencia radial), tienen e} fin de evacuar de la habitacién del imén el gas refrigerante ala
rapidez especificada del producto Signa. Con el tiempo, el sistema del extractor se puede
bloquear con pelusa, cobellas, y otras particulos aerégenas. Es importante por razones de
seguridad del personal que se mantenga limpio el sistema del extractor Irespiradero,
ventilador de escape, conductos, etc.) para asegurar que el sistema del extractor funciona
correctarnente y evocida el gos de refrigeracién hacia el exterior,

En el caso improbable de un opagado del imdn o pérdida de gas refrigerante, es importante
que este sistema de extroccidn funcione o un nivel o por encima del nivel de extraccion de
aire especificado para extraer el gos refrigerante de la sala del imdn. El extractory la
entrada de aire de la sala del imdn deben tener un tamafo minimo para 1200 CFM (34
m*/minutol y un minimo de 12 intercambios de aire por hera. La tasa de corriente de aire e
intercombios de aire minima pora sistemas méviles, transportables, y reubicables es
distinta que a de los sitios fijos y varia segin el tipo de sitio. Cualquier blogueo u
obstruccién podrfa impedir que el sistema del extractor proporcione la corriente de aire
necesario. Si el sistemao de extraccion falla y no funciona al nivel o por encima del nivel dela
especificacién de arriba, podria ocurrir una acumulacidn de niveles peligrosos de helio ¢
nitrégeno dentro de lo sola de evaiuacion de RF. *

Es importante que este sistema de extraccién se limpie con frecuencia como parte de la
fimpiezo normal de la sala. Una inspeccidn, limpieza y control frecuente del sistema de
extraccién por el cliente lrespiradero, 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 extractar e inspeccionarlo ung vez por afio para cerciorarse de que se cumple
con la velocidad de corriente de aire especificada y asi asegurar un funcionamiento
adecuade.

Servicios de mantenimiento

En-este anexo se incluyen los programas de-mantenimiento y servicio [PM), los cuales
representon las recomendaciones del fabricante. Es posible que por requisites especificos
del cliente y/o el entorno de sus instalaciones-sea necesario tener intervalos mds o menos
frecuentes entre los servicios de mantenimiento. Se puede llegar @ un acuerdo para realzar
los lobores de mantenimiento con menos frecuencic que lo recomendado en este
documento, teniendo en cuenta lo posibifidad de que se produzca una reduccién en el
rendimiento del sistema,

Los programas de mantenimiento v servicio del Progromas de mantenimiento y servicic en
el Apéndice B muestron una lista de todos les procedimientos de mantenimiento y servicio y
la frecuencia-con las que deben ser realizodos por personal de servicio calificado. Existen
distintos programas de mantenimienta para cada tipo de sisterna;

¢ Programa de mantenimiento de 0.7T
* Progroma de mantenimiento del 1.5T
* Progroma de mantenimiento del 3.0T

fealizar los servicios demontenimi

Comml dn nllneamiento de Io mesay de
funciammiemo adecuado.

 ‘Limpie con un limpiador,
g i}mp%e los almohadilg
- la-bobina séldcon ogt y etergeme
‘sutve, L

Diagriamante

Controle parc’dmbéf*sﬁhay defectos
| © daftos, cables: desgasmdos 0 expuestos.

Diariamante

Redlice lasiwpecczo de,

mldecn_
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3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la impla
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 esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reestérilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero 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 cumpliendb 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;

3

No Aplica.

Ing. Edvarde Domingo Fornsnng,
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final, entre otros);

Advertencias generales de uso

é

ADVERTENCIA: No cargue programas no especificos del sistema en el ordenador de!
mismo; ya que el sistema operative podria bloguearse y provocar uno
pérdida de datos.

4

ADVERTSNCIA Cuando los hoya, los tubos Yy conductos conectados al paciente deben
tener longitud suficiente parc flegar al sistema sin apretarlos ni
estirarios.

ADVERTENCIA:  Es necasarlo utllizar soportes y un sistema de frenado adecuados
cuando un nifio deba estar de pie sobre o mesa para un examen.

&

ADVERTENCIA: Comprusbe el estado det colimador antes de utilizar este equipo para
evitor que se caiga.

ADVERTENCIA: Para evitar que el paciente se lesione al subir o bajar de la mesa flotante,
suba el tubo de royos X y desplace el soporte del tubo a un loterat.

CUIDADO: Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; no lo dirija hacia
objetos fijos.

C WO‘ Tenga cuidado de no tropezar con ¢l cuble extendido del detector.

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

Ing. Eduardo Dominge Ferndnagy
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Para trasmisones con una patenaa.de salida mdxima que no se espedfique onteriormente, o
distancia de separadén recomendadd ki en-thetros (m) se puede tolcular utilizando ka
ecuacidn aplicoble o fo frecuencia del transmiscr, donde P es la patencia de salida méxima
del transmisor en votios (W) segin e fabricantea del transmisor,

NGOTA 1A 80 MHz y BOO MHz, se aplica o distoncio de separacion para ef rango de frecuencia
rdis aito, NOTA 2 Es posible que estas directrices no se puedan aplicer en todos los
situaciones: La‘propagacion electromagnética se ve ofectada por la absarciény e refiejo de
estructurar, objetosy personas.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informaciéon que permita al
personal médico informar al 'paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacién 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 botdn de interrupceion de emargencia [Figura 2-16) que estd ubicado en el teclado y en
los lados 2quierdo y derecho del gabinete del imdn. Esta funcidn interrumpe ia electricidad
del equipo ubicado en la sala del iméan que pudiera presentar un riesgo para el paciente en
una situacion de emergencia. ,

Puede pulsar el botén de parada de emergencia para detener una exploracién en caso de
una emergencia del paciente. Para recuperarse rdpidamente de una parada de
emergencia, puede pulsar el botén Reset [Reiniciar). No debe temerle a pulsar el botdn de
parada de emergencia porque es posible que apague el sistema durante un perfodo largo.
Esto no se requiere para apagar el refrigerador del imdn.

Figura 2-16 Botdn de interrupcidbn de emergencio

El botén de parada de emergencia inhabilita los siguientes sistemas:
s RF

» Suministro eléctrico del gradiente

» Unidad de la sola del iman ~
» Subsgisterna de soporte de ln mesa y el paciente

&

ADVERTENCIA: La parada de emergencia no elimina ¢l campo mcgnét!cc ni apaga los
gabinetes de las computadoras, ni ko consola del operador ni la cdmara.

~J
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El botén de apagado de emergencia (Figura 2-17} se encuentra en la pared contigua al
equipo de computacibn y junto alas puertas de la sala del imdn 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).

Apagado de emergencia

El botén de apagado de emergencia no sblo interrumpe una exploracion en caso deuna
emergencia del paciente, sino también en caso de una falla grave del equipo o peligros
tales corno fuego o agua cerca del equipo de resenancia magnética. El sistema entero de
RM debe ser apagado (OFF) excepto el campo magnético estdtico y lo unidad de apagado
del imén pare desactivar el campo magnético.

Figura 2-17 Botén de apagado de emergencia

Utilicelo s6lo en caso de extrema emergencia en las salos de
computocién o del imé&n de RM. Por ejerplo, Gselo cuando detecte
fuego, chispas o sonidos fuertes que no estén relacionados con el
funcionamiento normal del sisterna.

NOTA:Para restablecer la alimentacibn después de un apagado de
emergencia, se debe reiniciar el cortacircuitos principal para poder
reinicializar of sistema, Antes de restoblecer la alimentacibn eléctrica,
comuniquese siempre con un ingeniero de mantenimiento.

ADVERTENCIA: El apagado de emergencio no apaga el campo magnético. Para evitar
lesionetpemoaulesodaﬂosalaquipo.nollwoequlpmdehierromagnéﬂcos
a ld salo del imdan. Puede asumir que Jos equipos son magnéticos a menos
que una etiqueta exprese claromente lo contrario.

Apagado del iman

Lo Reduccién de emergencia del iman {Figura 2-18} funciona como se describe
continuacion y esta ubicada dentro de lo sola del imén:

+ £l campo magnético se reduce con rapidez, en-aproximadamente dos minutes.

« Evapora los fiquidos de refrigeracién, con un sonido fuertey sibilante.

« Tronscurren varios dias de inactividad para reempilazar los fiquidos de refrigeracion.

Figura 2-18 Unidad de reduccién del iman

D
ADVERTENCIA: El apagado del imén sélo debe utilizarse para liberar a alguien gue esté
aprisionado en el imdn o para quitar unobjeto de hierro magnético degran
tamado capturade por el campo magnético cuando las lesiones

personales son inminentes. Un ingeniero de servicio de GE debe reaiizar
una reduccidn controlada del imén en situaciones que no sean de

ing. Eduardo Domingo Ferndnde;
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variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

ADVERTENCIA: Debe limitarseel nivel desonidoenlaconsoladel operadar paraque cumpla
con la normativa local.

S

ADVERTENCIA: Todos los pucientes, incluldoel trabajodor expuestoa equipos deRM, estén
obligados a utilizar proteccién auditiva enlasala de exploracion durantela
exploracién para evitar que se produzcan problemas auditivos. Los niveles
actisticospuedensuperarlos99 dBA. Porareducirelnivelderuidopordebajo
delos99dBA, elpacientadebeusar protecciénauditivaconunaclasificacion
de reduccién deruido {NRR) de 29 dB omés. El nivel dela presion del sonido
RMS ponderado an A semide taly coma io Indicon las secciones 26e y 269
de |EC 60501-2-33: 2002.

2. Limite y vigile el occeso ol entomo de la RMy a la salo delimdn.

3. Supervise atodo el personal sin capacitacibn en RM cuando trabajen enlo sale de
exploracidn:

4, Montengo en un lugor prominente las sefiales de los zonas de seguridad y de
exclusidn para que todas las personas y los pacierites sepan de los riesgos
relacio con & sistema de RM.

5. Compruebe todos los elementos ferromagriéticos antes de llevarles la sala deliman.
6. Retiretodos los elementos de hierro de las Greas adyacentes o lo sala del imén,

7. Pegue etiquetas en los elementos de hierro que permanecen en las instolaciones para
qué todo el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse g la sola del imdn.

8. Revisa los bolsillos antes de-entrar en la sala del imén.
9. Mantenga la puerta de ko sala del imén a la vista en todo momento.
10. No le dé la espalda ol paciente ni a nadie en la sala del imdn,

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

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Ing. Eduardo Domingo Ferndnde;
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Reciclaje:

Magquinas o accesorios al término de su vida atil:

nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes gue pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
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 pais donde las
maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispdne
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

LA
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAL

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14615/10-5

El Interventor de !a Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicibn N©
81‘0 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 I1

Indicacién/es autorizada/s: Sistema de Resonancia Magnética para imagenes de
diagndstico, axiales, coronales, sagitales y oblicuas e imagenes dindmicas de las
estructuras y/o funciones del cuerpo entero.

Modelo/s: SIGNA HDxt 1.5T y SIGNA HDxt 3.0T.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medicai Systems, LLC

Lugar/es de elaboracién: 3200 N. Grandview Bivd., Waukesha, WI 53188,
Estados Unidos.

Nombre del fabricante: GE MAGNETS

Lugar/es de elaboracidén: 3001 WEST RADIO DR., FLORENCE, SC 29501, USA

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
1407-130, en la Ciudad de Buenos Aires, a znmcm\ﬁ’ siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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