
DISPOSICION N° 086 1

BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2553-15-4 del Registro de esta,
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolobía Médica,
(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del

I
HÉALTHCARE

I
Certificado de

SI$TEMA DEInscripción en el RPPTM NO PM-1407-187, denominado:

RESONANCIA MAGNÉTICA, marca GENERAL ELECTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcan'ces de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

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

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
• !

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

. DISPONE: !

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscridción en el
I •

RPPTM NO PM-1407-187, denominado: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA,

marca GENERAL ELECTRIC.

ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el Jue deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1407-187.o 1
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ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic~ para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-2553-15-4

DISPOSICIÓN NOOeat 8 6 1:
f'

Dr. RoBEBre "iDi
Subadmlnl&1rJdor Nuolonal

A.l.'i .M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES i

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NeO...8 6 7; a los efectos de su anexado. en el Certificado de InscriPción en el

RPPTMNOPM-1407-187 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que fi4uran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNÉTICA.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase n.
Disposición Autorizante NO2933/12

Tramitado por Expediente NO: 1-47-2838-12-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICAOON /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICAdION
I

A MODIFICAR AUTORIZADA
I

Modelo Discovery MR 750 W Discovery MR75fW 3.0T

Nombre del 1) GE Medical Systems LLC 1) GE Medical Systems LLC

fabricante
2) GE M,di,,1 s'1,m, LLC2) GE Medical Systems

•, (India) Private Ltd• 3) GE Healthcare ]apan
!
I Corporation .
,

Lugar de 1) 3200 N. Grandview Blvd, 1) 3200 N. Grand*iew Blvd,
I .

elaboración Waukesha, WI 53188, Waukesha, WI ;53188,

Estados Unidos. Estados Unidos'.
\

2) 122 Export Promotional 2) 3000 N. Grandview Blvd,
1

Industrial Industrial Park Waukesha, WI 153188,

Whitefield, Bangalore, Estados Unidos ..

/7.r India 560 066. I
/
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3) 7-127, Asahigaoka

4-chome HinolShi,

Tokyo, 191-8503,

Japón. I
Rótulo Aprobado por Disposición

a fs. 9.
ANMAT N° 2933/12

Instrucciones de Aprobado Disposición
,

por I

a fs. 10 a 3l. ,

Uso ANMAT N° 2933/12.

Dr. ROBERrE) \.
Subadmlnlstridgl HiOI

A.N.M.A.T.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de .Aiutorización

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

firma GE HEALTHCAREARGENTINA S.A., Titular del Certificado de InJcriPción en
J

el RP~M NO PM-1407-187, en la Ciudad de Buenos Airés, a los

días ~ ..~.~f2.Q16 I
Expediente NO1-47-3110-2553-15-4

DISPOSICIÓN N°O 8 6 7
;;.
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D8671
PROYECTO DE ROTULO

Fabricante Legal:

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

Unidos.

Fabricantes:

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

Estados Unidos. I
GE Healthcare Japan Corporation, 7-127, Asahigaoka 4-chome HINO-SHI, Tokyo, 1911
8503, Japón. I

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Resonancia Magnética

General Electric

DISCOVERY MR 750W 3.0T

SIN XX XX XX

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández

380/400/415 V3, 50/60 Hz

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-187



ANEXO 1118

INSTRUCCIONES DE USO ~ Q........ .
SISTEMA DE EXPLORACION DE IMAGEN DE RESONANCI'OAf~TI,' iJI!'PRPP'~

DISCOVERY MR 750 W • I

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

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 Legal:

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

Unidos. I

Fabricantes:

1- GE Medical System, LLC, 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, Estados

Unidos. J
2- GE Healthcare Japan Corporation, 7-127, Asahigaoka 4-ehome HINO-S 1, Tokyo,

191-8503, Japón. I! . ¡
, I

Importador: GE Healthcare Argentina SA ,

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

Equipo:

Marca:

Modelo:

Sistema de Resonancia Magnética

General Electric

DISCOVERY MR 750W 3.0T

380/400/415 V3, 50160 Hz

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-187
I

Director técnico: Ing. Eduardo Fernánde

é'

" .



3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolu . "o
NO 72/98 que dispo.ne sobre los ~eqUisitos Esenciales .deSeguridad y . ,~''''~
los Productos Médicos y los posibles efectos secundanos no deseados; ~ 'o. . :~~'

086 7j~
Restricciones del uso

&.
PRECAUOÓN: lasleyesfederalesIEE.UU.lllmRonloventa.dístrlbucl6nyusodeostedl'posltJvo

a m6dlcas a baJ,Olas 6rde••• de 6s1as.

&.
PRECAUClóN: Na cargar software que na sea del sistema en la camputadora del sistema.

&
ADVERTENCIA:El sistema de obtenci6n de Imágenes de RMde Signa na est6 dlseliada pora

ofrecerlnformacl6n para usoestereotócticocfínlco.lapreclli6n de espacio que
es posible obtener can Signa podrfo na ser adecuada pora lasprocedlmlentas
estereat6ctlcasypu8devarfordependlendodelpoclenle,lasecuencladepulsos
utilizada)l el propio sistema. Portanto, recomendamos que kas Imágenes Signa
no se usen paro aplicodones estereotóctk:as.

NOTA: Elusoe<tereat6cllcacnnlco se refiere o la utmzocl6nen Iocollzocl6nporo procedimientos
quirúrgfcos.

Instrucciones de uso

Lo segundo modificación de lEC60601-2-33 asume que como no se conoce ningún efeclo
de la e><posid6nen las campos de resonando magnÉtico. las limites de seguridad del
trobaJodor son las mismos que los de los podentes. Sin embargo, es recomendable
minimizar las exposiciones de las trabajadores.

Las lrabojodores con motorlal ferromagnÉllco no deben entrar a lo solo dellmón, Las
riesgos de las proyectiles ferrosas son un motivo de preocupocl6n muy importante pora lo
seguridad. Recuerde que algunos moterfales que Inldalmente son na magn~tlcos pueden
convertirse en magnéticos cuando se ven sometidos o un campo magnético estótico
durante un período de tiempo. Elmovimiento en las campos magnéticas eslótlcos
(especialmente cerca de grandes gradientes de compo espadalesl puede inducir gustos
metólicos pora la baca, vértigo, náuseas y posiblemente centelleos de luz
lmagneto-fosfenosl, Ninguno de estas efectos de movimiento se conslderon preocupantes
siempre que no ocosionen la coída del trabajador. las representadanes dolos campos
estáticos se proporcionan en la Figura Apéndice 0-1 Y F'oguroAPX £01.

Las compos magnéticos de gradiente de variación temporal pueden pnovocar lo
estimulod6n n"",iasa perfférica si el trabajador Intercepta suficiente f1ujade vartaoon
temporal. Lo estlmulad6n nerviosa per~értco no es preocupante a menas que haga que el
trabajador se lastime cuando se veo sobresaltado por el efecto. Las representaciones de
las compos del gradiente devartad6n temporallBI que los padentes pueden experimentar
fuero del diámetro imeriar del Imán 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 O
persono s que Ingresen 01entorno delo solo del sistema Sitienen ciertos condidones
médicos o dispositivos Implantados. Eluso del sistema de resonancia mognética estó
cantiolndicodo les decir. no se recomlendol poro los poclentes y los trobojadores de
resonancia mognétiCa queUeven alguno de los siguientes elementos:
• Implantes activados eléctrico. magnética o mecónicamente (por ejemplo. marcaposos

cardracos y catéteres cardiacos de hierrafactlvadas por electriddad) yo que los campos
mognétlcas y electromognéticos praduddos por el sistema de RM podrian interferir con
el funcionamiento de estos dlspos~lvos.

• Grapas poro aneurisma lntrocroneono

&
AOIIERfENCIA:El campo magnétlca del sistema de RM puede hacer que un Implante

fabricada can hierra (p. ej .. una grapa quirúrgica, un Implante coclear, una
grapo parapara aneurisma craneano, etc.!a que una prótesis se mueva a se
desplace, la cual produce lesiones gro.es. Las pacientes deben ser
examinadas para determlnars; tienen Implantes y aquellas que las tengan
nadebensometersea explaraclanesnlentrarenlasaladellm6n.Laspr6tesls
deben qullarse antes de la exploradón para ayudar a evllar lesiones.

&
ADIIERfENCIA:Esposlbleque •• praduzcancarrlenteseléctrlcaslnducldasycalenlamienla

en la reglón de los Implantes metóliCas. Las podentes a trabajadores que
tengan Implantes no deben someterse a explaradanes ni entrar en la sala
delimón.
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&
PRECAUCIÓN:A algunas pactentos o traboJodares expuestos a equipas de RM, mientras se

encuentranenelcampomagnétlca,ésteles puede causar mareo, .érllgo,odeJartes
un sabor mel6lico en la boca., mueven r6p1damentela cabezo.
se recomienda queel podenteyel trabojador e><puestoo equipas de RM se queden
quietos cuando .e encuentren en la reglO. del campo magnética con est6tlca olla.
Eltrabojadarexpuestao equipos de RM siempre debe abandonarel6reo del campo
magnétlca can est6tlca olta cuando su trabajo no requiera estar en ••• Iugar.

&
ADVERTENCIA: Cercl6resedequela Zona de segurfdadcumpla con 101 requllttosfegale.de

su localidad.
Rguro 2-5 Sena! de odvertenda de la Zona de seguridad

LaseMI de advertenda de la Zona de seguridad

W'ABNING fFiguro 2-51 alerto al personolyo los podentes
MI"Il sobrek)siguiente:--------- • Campo magnético potente

• No se permiten pacientes con morcopasos

• No se permften pacientes con Implantes
met61icos
• No se permiten padentQScon
neuroestlmulantes
• No se permiten los objetos met611cos suettos



Objetos ferromagnéticos

los objetos ferromagnétlcas que se utllleen demasiado cerca del campa magnétlcal1 O
estática pueden convertirse en proyectiles, los OJOlespod(lOn leslonor o alguien que-esté"}
porodo entre el objeto y ellm6n. la fuef20 de atroccl6n entre un Imán y un objeto
ferromagnético lo determina la potencio del campa magnética lcampa perlférlcol,lo
susceptibilidad magnética del objeto, su masa, su distancia del imán, y su ortentocián hacia
elcampcl

En la sola del Imán, utilice únicamente tanques de o¡('!lEmO,sillas de ruedas, comillas
rodantes, sistemas intravenosos liVl,ventllodores, elC.que no contengan hierro. Asegúrese
de que quienes tengan acceso o lo sala de RMsepan que sólo se pueden Introducir
elementos que no contengon hierro en la sola del im6n. Inf6rmeles sabre los palfticos y las
procedimientos establecidos paro ~evor aparatos médicos y otros equipos o la sala del
1m6n.

Además del peligro de los proyectlles, el compo magnético estátlco puede hocer que se
muevan los objetos ferromagnéticas dentro del paciente (par ejemplo, grapas quirúrgicos y
pr6teslsl, con la cual es pasible que se produzcan lesiones. Los Implontes actlvodos
eléctrico, magnético, o mec6nicomente pueden dejar de funcionar correctamente debido 01
compa magnetlco estátlco. Silo vida de olgulen depende de toles dlspas1tNos, es posible
que se causen lesiones.

&
ADVERTENCIA:LafuelZtldecrtrac:el6n del campamagnétlcadelllstema de RMpuedehacer

que los objetas de hlenrosecanv!erton en proyectiles que pueden produdr
leslonecgroves. Publlquelasellaldeadvertencla delazonadecegurldoden
la entrada dela calo dellmónyrnantengotodos Iosobjetas pellgrososfuera
de la cala dellmón. Si ce ha unido alimón algún objeto femlmagnétlco,
póngase en contacta can el departamento de mantenimiento de GEpara
obtener ayuda.

&
ADVERT£NCIA:Para ayudar o evitar que el paciente o el operador sufran lesiones, no

IntnldllZCQtanques de oxigena que ocntengon hierra en la calo del imán.

&
PRECAUa6N: Losequlpas comunes de los hospitales, como losaparatos para supervlsi6n

de podentes yconservoclánde la vida, pueden sufrtrefectas adversos si se
acercon al campo magnético, o la calidad de lo Imagen puede sufrtr por lo
presenda de estos equipos .

.&
PRECAUa6N: Losúnicas herramientas suministradas par GEque serecomlendon para el

uso dentro de lo Zona de seguridad son los manlqules que vienen con su
sIstema.

&
ADVERTENCIA:Lasdescargoselédrtcasentredlopasltivoscanduetoresconpuntasobordes

ogudosylosboblnosdeRMpuedenpradudrpánicoen unpociente,hoclendo
que éste se lastime o si mismo. Pora ayudar o evitar tates reacclon •• , evlle
colocor cualquier objeto metálico (par eJemploaparatos ortopédicos poro
extremldad",mecanlsmosdetrocclán,dlsposlllvoseotereatáetlcas,etc.len
el Imán de RM.

&
ADVERTENCIA:Elcampo pertférlco puede produclrl •• lon•• allnlerfertr con el

funcionamiento normal de los dispositivos biomédicos.



Inquietudes sobre los líquidos de refrigeración y el apagado

Con los sistemas superconductores de RM,otro de los Inquietudes relacionados con el
campo magnético est6tico es el apagado de los nquidos de refrigeración. Un imán
superconductor uso líquidos de refrigeracián poro enfriar 01mó.imo el conductor eléctrico
que creo el campo magnético. Paro crear el ambiente apropiado dentro del Imán se utilizan
temperaturas mínimos de - -269"<: 1-452°Fl. Elapagado, que es lo evaporaci6n repentino de
todo el contenido de los Oquidos de refrigeración, produce una pérdida acelerado del
campo magnético estótico.

Peligros de las liquidas de refrlgeraclán

los nquidos de refrigeraci6n son suministrodos en recipientes grandes 01vado conocidos
como recipientes "dewar". Paro el enfriamiento, por lo general se utiliza el helio nquido,
aunque algunos procedimientos de servicio requieren también nitr6geno líquido. los
recipientes "dewor" de n~r6geno llenos pesan entre 320 y 360 kg. 1400Y500 Iibrasl.los
recipientes "dewor" para helio peson entre 320 y 360 kg. 1700y 800 Iibrasl. Además de los
recipientes "dewar" grandes, es poslble que hoyo cilindros de gas de helio más pequenos.

Este gas de helio se usa poro llenar el imón con los n"eles de nquidos de refrlgeracl6n
correctos. Deben tenerse en cuento ciertas consideraciones especiales 01manipular
líquidos de refrigeración.

&
PRECAUCIÓN:las fugas de helio o gas de nitr6geno desplazarán al oxígeno. Una

concentraci6n de oxígeno en el aire menor del17 % 0118 % no es suficiente
para la respiración humana. Ellímite de la concentraci6n de oxigeno en el
aire debe cumplir con las leyes o normas naclonoles.

&
PRECAUCiÓN: la siguiente Información define el manejo correcto de las líquidas de

refrigeración.

• los "dewan" y losdlindros no deben Indlnarae ni calentarse, ni se deben alterar las
vólwlos.

" Losfiquldosde refrlgeradón se evaporan a medida que enfrlan las cables del lmónyel
personal calificada debe reaba<tecertas peri6dicamente. Lavelocidad de la
evaparacl6ndebesermanltarlzadamedlcnteunalnspeccl6ndel medldordelasnlveles
de les liquidas de refrlgeracf6n que se encuentra en el gabinete del sl<tema.
Entrar en cantacta can los liquidasde refrigeración o el gas puede produdr
congelamiento grave; es necesario tener cuidado cuando se esté cerca de estas
lustandos. Eaesencial nevarvestimenta.protectorosalhacercualqulertipodetrabajo
con líquidos de refrigeraci6n. Tales vestimentas son:
- Guantes de seguridad
- Guantes de trobajo
- Protector para lo cara
- 8ata do laboratorio a sobretodos Idoalgod6n o lina!
- Zapatas de seguridad no mogn~lca.
1.01"dewars" deben almacenarse en un 6rea bien ventilada. los líquidos:de
refrigerad6n podrian liberarse occidentalmente en forma gaseoao. con lo cual se
puede produdr un peligra de asfilda.
Todos los:recipientes dewar y los clllndrot de gas deben ser no magnéticos.

" la. cilindras de gas pueden almacenarse verticalmente y fljorse o la panedcan una
cadena can lotapa met611caprotectora en su sItIa.1S1elcllindrasecae.o silovólwla se
sale. el redplente podrla actuar cama un cahete: un cilindra llena tiene sufidente

Z patencla cama para penetrar en las paredes!.
" Debidaaque lotapa mel6l1cadeldllndra puede ser magnética, debe quitarse siempre

antes de traerlo a la sala del fm6n.
Deser pasible, toda el personal debe penmanecer fuera de la 1010 de exploradón
cuando un Ingeniera de servicia capacitada esté llenando doUquldoel sl<ternade
refrigerad6n dellmón. Silosmiembrosdelpersonal deben estar presentes, ter<:l6rese
de que usen las guantes adecuadas. prote~ares facial•• y protectores para las oldas.

l'-"iCu:'C.
"••.t\~' ,a- ..la

. . 30 .. " ~
.,' ¡,'rIC'I\"'. ~o,'••• l? 1"\\';1



Calentamiento del punto de contacto
Lo posición del paciente puede afectar la segundad del procedimiento de explaroci6n. Poro
ayudar o evitar los qUQmaduros de los podentes debida o bucles cerrados formadas par.
tener los monos juntas o tocando el cuerpa a par tener los muslos en contacto o en el coso
de que las senos de uno padente entren en contacto con lo pared delt6rOlC en un 6reo
pequeño. etc.. Insene almohadillas na conductoras de al menos 5,8 mm 10,25 pulg.l de
espesor entre los partes del cuerpa que se encuentren en contacta IAguro 2-111.

Figura 2-11 Paciente preparado con cojinetes no conductores

Pad

Observe las siguientes advertendas sobre el calentamiento del punto de contacto para
protQgor Q los pacientes contra calor el(cs5ivo o quemaduras relacionadas con cornentos
Induddas durante los procedimientos de RM:

&
ADVERTENCIA:LoRFpuedepraduclrcalentamlentaenlospuntasdecontactasltuadosentne

el dl6metra Interlor y el paciente o entre la bobino de RFy el paciente.
causando Incomodidad Oquemaduras.

&.
ADVERTEHClA:Lo RF puede generar calor localizado en los puntos de contacto situadas

entne portes odyocentes del cuerpo del paciente sise formo un elreulta. El
color localizado puede ocaslonor una sensocl6n de cosquilleo. molestias o
quemaduras. Esto puede Indulr situaciones en las que los monos de un
paclenteest6neneontaeta, o en el coso de uno paciente femenina, cuando
los senas est6n en contacto con el t6ro •. ColoquecoJlneles entrelos partes
del cuerpoparaevltarqueseformenelrcultoscon las partes adyacentes del
cuerpo.

&.
ADYERTENCIA:Coloquecojlnelesadecuadosynocanducll\lOSenlreelpodenteyeldlómelro

Intenor en tados los sitios en que una porte del cuerpo pueda entrar en
contacto con la abertura dellmón.

&.
AOIIERTENCIA:Poro OYftarlesiones. coloque siempre almohadillas no conductoras entrelo

bobina de superficie y la plel del padente.

&.
AOIIERTENClA:Poraobtenerlmógenesdelhombro.coloqueslemprecoJinesoprapladosyna

conductlvo.entreelhambraopUBStodelpoclenteounapartedelcuerpodel
podenteyeldlómelralntenorentados los sitios donde uno portedel cuerpo
o el hombro opuesto entre en contacto con el diómetra Intenor.

&.
PRECAUOÓN: la radiofrecuencia puede ocasionar un color localizado en los puntos de

contacto del podent •. Los pañales húmedos o productos para lo
Incontfnenciatienenlasmlsmospropiedadeselktrtcasqueeltejidohumano.
Todas los pacientes con pañales,lncluldoslos adultos, deben llevar pañales
secos antes dellnldo de lo ""ploracI6n. SIel padente no se siente cómodo
debido al aumento de la temperatura. detengo lo e.ploracl6n.
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ADVERTENCIA:Elmaqulllajeparaajasquecantleneaslillasmetállcaopuedecausarlrritaclón .

en looojaoyla piel durante la. exploraciones de RM.lnitruyo a laspocientes
para que se quiten el maquillaJe lavable antes dele.omen para evitar el
riesgo de lesiones oculares. Antes de empezarla el<Jlloraclón.advierto a las
pacientes con delineador deojos permanente u otra tipa detatuaje de tinta
metóllcasabreel rlesgadelrritaclón cutóneo.elnstrúyoles paraqueacudan
al médica si sienten malestar agudo después de un examen de RM!.

&
ADVERTENCIA:Lasesqulrlasofrogmentasmetólicaspuedendesvlarsey/ocalentarseen un

campa magnética. daftando los tejldoo circundantes. las pacientes que se
creaquetienenfrogmentasmetólicos en losojosdeben hacerseun examen
de losojos para quesedetecteyextralga cualqulerfragmento metálicoque
pudiera desviarse y daftar el ajo.

&
ADVERTENCIA:Las joyas. Incluso el oro de 14 quilates. pueden calentarse y pnoduclr

quemaduras. LaRFpuede calentar elmetal (incluso los metales sin hierra)y
producir quemaduras.

6\
ADVERTENCIA:los pnaductos medicinales en los parches transdérmlcoo pueden cauoar

quemaduras en la piel subyacente.

Riesgos del equipo

E>Ostentambién preocupaciones generales sobre el equipo en el entorno RM.Asegúrese de
conocer su equipo de RMy los Instruccionesy precouciones del fabricante de los
occesortos. Concretamente, debe estar consdente de lospeligros relacionados con el
siguiente equipo de RM:
• Lucesde alineación delló,er
• Cone.lones de los cables y los equipos
Tenga en cuento también los siguientes peligrosgenerales del equipo:

&.
PRECAUCIóN:SIutiliza un equipo que esló doflodo o con problemas. puede hocer que el

podente o el operador conran rleogos de sufrir una lesión.

&.
PRECAua6N: losaplicacloneodelslstemaderesononda mognétlcafunclononenoqulpoo

con unoo mÓl discol duros, en los que sepueden almacenar datos dfnlcos
de los podentes. Enalgunas paises, esos equlpoo pueden estar sujetos a
reglamentaciones sobre el procesamiento de datos personales y la libre
cl",uloción de losmismas. Se recomiendo evitar que personas ajenas o /o
atención médica tengon acceso o los ar<:hlvosde los podentes.

&.
PRECAUCIÓN:Cualquier aplicación al paciente de dispositivos de detección y

monitorización fisiológico se reallzor6 bajo los instrucciones del ",""nol
cllnlco Y este personal seró e' ••• ponsoble de dicha aplicación.

&.
PRECAUCIÓN:NodeJe la luzlóserencendldo después de colocar al paciente en lo posición

adecuada.



Varias de los equipos y accesol1os se utilizan en el entomo de RMporo tipos específicos de
exómenes que Incluyen cables, y requieren de una conexión con el sistema RMo con el
paciente.

Conemones de los cables y los equipos a 8. e.

&
ADVERTENCIA:Sedeben observar fas siguientes advertencias generalesal utilizar cables y

equipos con conexión o accesorios:
• Use exclusivamente cables. bobinas. accesorios. equipo de monitorización y selección

de Impulsos de GEo autortzados por GEque indiquen claramente que son compotlbles

• utilice únicamente cables. bobinas y accesorias que estén en buenas condiciones. Si
sospecha que un accesorio no estó en buenas condiciones. suspenda el usa y póngase
en contacto con su ingeniero de servicios de GE.

• los dlsposltlvos auldllares marcados coma compotlbles con el equipo de RMpueden
ocosionarleslones en el paciente si no se siguen tos Instrucciones de uso. Nunca utilice
equipos a menos que éstos vayan acampaftados par las Instrucciones de uso.

• Saquetas bobinas de superficie sin enchufar o los dispositivas accesorias na utilizadas
del diámetro interior del imán, el paciente se podña quemar.

Sistema de alerto del paciente

Su slstemo de RMcuento con un mecanismo de alerto poro el pociente que le permite
alertar 01técnico en lo consolo apretando uno bombillo.

&
PRECAUCIÓN:Proporcloneotodoslolpocienles lobombillodeo1erlaparael paciente.Elto

puede tener uno Impartancio especial en el coso de procedimientos que
requieren fa atención conjunta del tknleo u operador en lo consola del
operodordeSlgno oAdvontoge Workstatlon lAWI.por ejemplo. secuencio.
de BralnWave.

qU,e puede

i a para evitar

I
I
!

PRECAUCIONES:

Las siguientes advertencias generales de seguridad se aplican a la exploración con un

sistema de imágenes por resonancia magnética (IRM).

Si desea obtener más detalles, consulte las advertencias en el manual del operador de

su sistema de IRM .

.& ~,Los cables no deberán enredarse o cruzarse ya que pueden provocar: chispas,

y quemaduras en el paciente .

.& ;..Canalice los cables a través del centro del túnel del imán. Coloque los cables

debajo del cojín y tan lejos del paciente como sea posible. Si ubícalos cables cerca de

los lados de la cavidad, aumenta la probabilidad de que un cable se caliente por las

corrientes inducidas.

/" - .& No permita que el cable de la bobina toque al p

L. provocarle quemaduras. Use un material resistente al calor o un

~ que el ue~e ro"" alpa:~::~:,,~;"'"
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::; Canalice los cables hacia el puerto de conexión de la forma más dit¡ (Jl slñ....~"'.

. l' b d PROD.~vueltas o espira es) y eVitedoblar el ca le 180 gra os.

á\ ~JInspeccione visualmente la cubierta aislante del cable, el liberador de tensión y
las cajas de conexión antes de cada uso. Si la cubierta de aislamiento está rdta o si el

cable está dañado, interrumpa de inmediato el uso del dispositivo.

& e, Los pacientes que tengan un metal ferromagnético no pueden someterse a la

exploración ya que el campo magnético puede interactuar con las grapas qUirtrgicas u

otros materiales ferromagnéticos.

/f
m :.i Las personas con marcapasos u otros dispositivos electrónicos implantados no

deben entrar a la zona del campo magnético delimitada por el fabricante del siltema de

IRM.

& ,~ Es arriesgado realizar exploraciones en pacientes con fiebre o con

descompensación cardiaca.

& :]Debe retirarse de la cara el maquillaje antes de la exploración, ya q e puede

contener partículas metálicas que podrían provocar irritación de la piel y los bjos. Los
I

delineadores permanentes tatuados en los párpados pueden causar irritación ocular

debido a la presencia de partículas ferromagnéticas.

11\ .] Los pacientes que trabajen en ambientes en donde exista el riesgo de

incrustación de fragmentos metálicos en los ojos, o cerca de ellos, deben ex~minarse

cuidadosamente antes de someterse a un examen por IRM. l
[Al(>@1

,¡ Evite que los cables se enreden y entren en contacto con el aciente.

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente.

& :.~Asegúrese de que el paciente está en una posición cómoda.

(.& ..Vigile al paciente periódicamente. Detenga de inmedia

l paciente informa que siente calor, ardor u hormigueo.



& PRECAUCiÓN:
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Este equipo puede provocar interferencias (lo que puede ser determinado enclndiendo

y apagando el equipo), el usuario (o el personal cualificado) debe intentar Cbrregir el

problema implementando una o más de las siguientes medidas:

• reoriente o coloque en otro sitio el instrumento o instrumentos afectados;

• aumente la separación entre el equipo y el instrumento afectado;
I

• conecte el equipo a una fuente de energía diferente de la del instrumento afectado o
I
I

• realice una consulta en el lugar de compra o al representante de servicio co~ el fin de

obtener más sugerencias. I

No utilice instrumentos que transmitan señales de RF (teléfonos celulares,

transmisores o productos controlados por radio) en las proximidades de este equipo ya

que podrían provocar un rendimiento distinto al que indican las especificaciones

publicadas. Mantenga el suministro de energía de este tipo de instrumentos

desconectado cuando esté cerca de este equipo.

El personal médico a cargo del equipo debe instruir a los técnicos, pacientes y otras

personas que puedan estar cerca de él para que cumplan totalmente con los requisitos

arriba mencionados.

Es responsabilidad del usuario llamar o ponerse en

contacto con las autoridades locales para informarse acerca de cómo deshacerse

del sistema de resonancia magnética y sus componentes al finalizar su vida útil

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos m~dicos o

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

ser provista de información suficiente sobre sus características para id¡entificar

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

segura;

Componentes de un equipo de RM .,~'¡r ,s M\e~e\

Los componentes fundamentales son: ", " ,udera~~, . S~
.ru'¡I~ GEGeccG ~
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. Imán creador del campo electromagnético.

respecta a

magnético.

. Sistema de radiofrecuencia. El sistema transmisor de RF es responsable de la

generación y transmisión, por medio de una bobina transmisora (antena), de lá energía

de radiofrecuencia utilizada para excitar los protones.

. Sistema de adquisición de datos. Es el encargado de medir las señales provenientes

de los protones y digitalizarlas para su procesamiento posterior. Todos los sislemas de

resonancia magnética utilizan una bobina receptora para detectar los voltajes ihdUCidOS

por los protones luego del pulso de RF. Para estudios de grandes volúmenes de tejido

(como en imágenes del cuerpo o la cabeza), la bobina transmisora normalmente sirve

también como receptora.

. Ordenador para analizar las ondas y representar la imagen. Además permite ¡controlar

todas las funciones del scanner. Se pueden seleccionar o modificar paíámetros, .

visualizar o guardar las imágenes de los pacientes en distintos medios, y, realizar

procesos posteriores sobre las imágenes (como zoom en regiones de interés).

. Equipo de impresión para imprimir la placa. Además de afectar la carga positiva de

los protones, el electromagnetismo también genera una gran cantidad de calbr, por lo

que estos equipos cuentan con potentes sistemas

El imán

El centro del sistema de RM es un imán superconductor que genera el campo magnético

estático necesario para la polarización de los núcleos del cuerpo.

El imán está compuesto de:
• Bobinas principales, normalmente fabricadas con alambre de niobio-tit nio (NbTi)

incrustadas en una matriz de cobre que produce el campo magnético estático;

• líquidos de refrigeración utilizados para enfriar las bobinas magnéticas;

• Bobinas de ajuste para compensar la falta de homogeneidad en el campo magnético

principal;
• Bobinas de gradiente utilizadas para producir los campos magnéticos de . radiente

durante la obtención de imágenes;¿



Bobinas de gradiente

Las bobinas de gradiente son tres conjuntos de bobinas de alambre enroscadas

alrededor de un cilindro de fibra de vidrio dentro del alojamiento del imán. La corriente

eléctrica pasa a través de estas bobinas y se activa y desactiva muy rápidamente, lo

que produce una expansión y contracción de las bobinas. Dicha expansión y contracción

provoca sonidos durante las exploraciones que se asemejan a ligeros golpes.

Los sistemas de IRM usan tres bobinas de gradiente. Cada bobina cubre Un plano

diferente (los planos XV, VZ o Xl) a medida que se activa y desactiva en puntos

diferentes de la secuencia de pulsos. El plano de exploración y la secuencia de pulsos

seleccionados determinan qué gradiente funciona como gradiente selectivo de corte,

gradiente de codificación de fase y gradiente de codificación de frecuencia. El sistema

realiza este cálculo automáticamente.

Los gradientes son imanes resistivos y se refrigeran con agua mediante el enfriador de

gradiente ubicado en la sala de la computadora.

figtn .•.•12 Agum de las boImas de grecIlente. 1 • bobintI PIIrBel CUl!fIlO,2 =_ de g.Bdlellle.

I
1 2 2 1

• Bobinas de RF utilizadas para producir el campo de RF durante la obtención de
imágenes.

Bobinas de ajuste ,
Las bobinas de ajuste se emplean para compensar la falta de homogen~idad y las

imperfecciones del campo magnético principal provocadas por factores ambientales que

no se pueden controlar ni eliminar.

Las bobinas de ajuste del sistema Signa están fabricadas con niobio-titanio (NbTi).

Estas bobinas pueden ser superconductoras o resistivas. Cuando la cortiente se

desplaza por las bobinas de ajuste, crea campos magnéticos que alteran el campo,
magnético principal y así compensa la falta de homogeneidad.

[,sala de la consola



f,igura 4-9 Componentes de la SlIIade la __ o

1

2

Tabla 4-5 sala <le la consola.

3

No. Opción Descripción

1. Monitor de la Muestra im:1enes y programas de red, archivado, visualización y
estación de trabajo exploraci6n. Odaslas operaciones rutinarias se realizan desde el monitor

de la estaci6n de trabajo.

2. Teclado y rat6n Permiten la comunicaci6n con el monitor de la estación de trabajo y el de la
PC.

Gabinete de Contiene la computadora del sistema (no visible en laligura). Se ubica
espacio de trabajo debajo del escritorio.

3. Monitor secundario Muestra prO\lramas de CBT~(f¡rendiZ8je asistido por computadora),
documentacl6n elecir6nica, G y formas de ondas respiratorias o de
impulsos ~rifériCOS seleccionados. Comunlquesa con este monito~
medio de teclado o del mouse. Cambie de monitor arTastrandoel n de
uno a otro monitor.

4. MOD Archiva y carga imágenes desde el sistema Signa.

Dispositivo de
alerta para el Desactiva la alarma de llamada del paciente (no visible en la figura) ..
paciente

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 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
I

médicos; I

Procedimiento de encendido del sistema
Realice estos pasos para activar el sistema de IRM.

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

-encendido, la luz indicadora está iluminada.! 2. En el campo Usemame (Nombre de usuario), escriba sdc.

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



o 8. 6t )'11 É ~.~~~,(\
Si cambia de opinión y decide apagar el sistema en este momento, haga elic en Sys¡1/" (Slsf, i ,,?,:,

. \\<!? """" ,
(Detener) en la ventana de inicio de sesión. Espere a que todos los mensajes desaparez .' ¡:¡oo,~

pantalla y a que el escritorio Worklist Manager (Administrador de lista de trabajo) esté completo an

hacer elic en cualquier escritorio.

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

sesión.

S. Seleccione su nombre en el menú Usemame (Nombre de usuario), introduzca su contraséña y haga

clic en OK (Aceptar). Utilice Emergency logon (Inicio de sesión de emergencia) únicamente si no tiene un

perfil de usuario configurado en el sistema.

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

usuario 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.

Mantenimiento del sistema
Elmantenimiento do un entorno controlado requiere tombloln de controles de
mantenimiento de rutina prl!\lentillos o cargo del Ingeniero de servicio y el p,,",onol del sttio .

. Uno pIonWicod6n meticuloso y el mantenimiemo dIHgente de uno instalación delRM
puedon brindar un entorno seguro lonto poro los podentes como poro las empleados. Su
sistema necestta servicio o Intervalos espedflcos duronte los cuales un ingeniero de
servicio cor¡focodo debe realizar muchos controles do mantenimiento. Hoyvorios controles
que usted puede hacer. Tengo en cuonto cuál •• el momenlmlento necesario y quiénes son
los personas responsables poro completar codo requlstto de mantenimiento.

GE pano o su disposlclán, 51osI lo soliena, documentos toles como diagramas de eireutto y
listos de componentos poro ayudar 01personal t/!cnieo en lo reporaclán del equipo
doslflcodo por GEcomo reparable.

&
ADVERTENOA:PeligrodedetCQrgo~.PiezasenlllScualeselusuorionodebe neoUzar

toreos de mantenimiento ni reporadán. Envlelas al ",,",anal de stlfVido
t4!cnlco calificado.

Umpiezo general

lo limpieza debe realizarla personal del centro (por ejemplo, técnicos o personol de
Iimple:zal a menos que se Indique oigo distinto en los siguientes programas de
montenlmltnto.

Consejos prácticos de limpieza:
• Poro limpiar la moyoria de los accesorios, no use nada quQ sea mós fuertQ que Qf

meohol o uno solución de detergente suave y aguo.
• USIl peróxido de hldrógmo pora eliminar los manchas de sangre.
• los esponjas de celdas oblertas estón cubiertos con lienzo poro proporcionar mejor

duroblJdod y ccnfiobllidod.DichoIlonzopermttola desinfección con uno soluci6n de
sóla 5.25% do hlpociof~o do sodio diluidoen uno proporción de entre 1:10 y 1:100 con
aguo. y 10% de blanqueador. Eluso de cualquier otro prociJcto puede destenlr lo tela.

&
PRECAUct6N: Paro evitar la posibilidad de daf'ias a los equipos, no use soluciones que

contenganomlncn,ák:allsfuertes.&teres,yodo.hkfrocarburosoromóticos
Odorados, o cetonal. No use los autoclaves ni JoskIvodora$ o secadoras
Industrloles ques.encuentranen la mayorla de loshospitales o servidos de
lovand.rio p_nales.

-M' u'e;~'I-¡i~ ,a le """,cada
• . "1

••• ,.. , ••• ',' ,1:1 P,rr,~



Sistema del extractor
Ele><tractor,respiradero y sistema de conductos de lo hobttoción dellmón {protegido contra
frecuendo radioll, tienen el fin de evocuor de lo hobtta<:lón del imón el gas refrigerante o lo
rapidez especificado del producto Signo. Con el tiempo, el slstemo del e><troctorse puede
bloqueor con pelusa, cabellos, y otros porticulos oerégenos. Es importante por rozones de
seguridad del personol que se montengo limpio el sistema del e><troctorIrespirodero,
ventnodor de escape, canductos, etc.! poro asegurar que el sistema del extractor funciono
correctamente y evacúo el gas de refrigeración hacia el e><terior.

Enel caso improbable de un opogodo dellmón o pérdida de gas refrigerante, es Impononte
que este sIstema de e><trocci6nfuncione o un nivelo por encimo del nivel de e><tracclónde
aire especificado poro e><traerel gas refrigeronte de lo solo del imón. Elextractor y la
entrada de aIre de la sala dellmón deben tener un tomofio mfnlmo poro 1200 CFM134
m3/minutoly un mínimo de 121ntercombios de aire por horo. Lo taso de carriente de aire e
Intercambios de aire mlnlmo pora sistemas móviles, transportables, y reubicables es
distinto que lo de los sttios fijos Yvarío según el tipo de sitio. Cualquier bloqueo u
obstrucción podría impedir q1Jeel sistema del e><troctorpropordone la corriente de aire
necesaria. Siel slstemo de e><tracdón folla y no funciono al nivel o por encimo del nivel de lo
especlflca<:i6n de arriba, podría ocurrir una ocumula<:16n de niveles peligrosos de helio o
nttrogeno dentro de lo solo de evaluación de RF.

Es importante que este sistema de e><troccl6nse limpie con frecuencia como porte de la
limpieza normol de la sola. Uno inspecd6n, limpIeZa y cantrol frecuente del sistema de
e><trocd6n por el cliente (respiradero, extractor, conductos, etcJ es necesario pora asegurar
q1Jetodo el equipo y los componentes del slstemo estén siempre en buenas condiciones de
fundonomiento y su rendimiento cumplo can las especlflcadones. Se recomienda Iimpior el
sistema de elClractor e Inspeccionarlo una vez por ano paro cerciorarse de q1Jese cumple
con lo velocidad de corriente de aire especificado y así oseguror un funcionamiento
adecuado.

:Seññcj~de mantenimiento - --~---- - "

Eneste anexo se Induyen los progromas de mantenimiento y """Ido IPMI,los cuales
; representan las recomendaciones del fabricante. Esposible que por req1JlsItosespeclflcos
. del diente y/o el entorno de sus instaladones seo nQC8sario tener intervalos mós o menos
frecuentes entre los servlclos de mantenimiento. se puede liegar o un acuerdo paro real~ar

, los labores de mantenimiento con menos frecuencia que lo recomendado en este
: documento, tenlenda en cuenta lo posibilidad de quo se produzco uno reducción en el
rendimiento del sistema.

Losprogramos de mantenimiento y se,."ido del Programas de mantenimiento y se""ido en
elApéndice Bmuestron una fisto de todas losprocedimientos de mantenimiento y s"",icio y

. lo frecuencia con los que deben ser real~ados por personol de servido calificado. Existen
, distintos programas de mantenimiento poro codo tipo de sistema:
• Programa de mantenimiento de O.n
• Progromo de mantenimiento dell.5T
• Programa de mantenimiento del3.OT

r Usteddebero realizar 10sse,.,,1dosde mantenimiento que figuran en lo Toblo 2.11.
I Tabla 2-11 servicios del operador

Intervalo de IComponente Hantenlmlento_rIo oorvIdod.
mantenimiento

.,

Umpiezo 4 meses I
iGeneral Control de desoonexi6nde lo meso de

emergencia. 4 meses

Cominomóvil Y Control de limpieza de almohadillas yalmohadillas del Diariamente
padente limpieza del interior de lo comlllo m6v1l.

! I
Mesodel pociente Control de ollneoml<!ntode lo mesa y de 6 meses

1
fundonomlento adecuado.
umple con un IImplodar no abrasivo.

Bobinas,almohadillasy umple los almohadillas ontidesfizontes de Diariamente :
correas lo bobino s610con aguo y detergente

suove..-.; ,. -~ Bobinas y oobles de lo Controle poro determinar si hoy detectas.~v ¡ Diariamente....:i,t;", .<"~ bobina o daños. cables desgastados o expuestos. I1;," • . Realicelas Inspecdones de según.e
'. ~ '!<C.f.'/; ~ ~o. Colidad de lo lmogen funcionamiento y de control de calidad. recomienday.)~-o.

. ~. ..- , . _ .." . . - .. ... __ o __

. .. co.
GE HE
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::st:i:::: a::rt~I::a::Ci::~e paciente o alerta del p9cilIte~pe7n,it ~ (..........•

PAOD.
pueda indicar que necesita asistencia durante una exploración. Si el I nte

aprieta la bola de goma que se encuentra en el extremo del sistema de alerta,

se escucha un sonido intenso en la sala de control. Este sonid~ puede

cambiarse para convertirlo en sonido de varios pulsos o constarte. Un

interruptor de dos posIciones situado en la caja de control selecciona el. tipo de

sonido. La caja de control normalmente se encuentra en la con~ola del

operadoro montadaen la paredmáscercanaal escritorio.

Figura 4-6 Sistemade alertadel paciente.1 = perilla,2 = caja de control.

2

accesorio que no vaya a ser usado. El

provocarquemadurasal paciente.

El electroimán debe colocarse de& n

Informes de incidentes

• Los usuarios deben comunicarse con GE Medical Systems inmediatamente para

informar de incidentes y/o lesiones en un paciente, operador o emPI~ado de

mantenimientoque hayanocurridocomo resultadodel funcionamientodel electfoimán.

• Si ocurre un accidente a causa del funcionamiento del electroimán, no utilice

el equipo hastaque se haya realizadouna investigaciónautorizada

2-1 Colocación del electroimán

&
. n Antes de utilizar el electroimán, retire cualquier otro electroimán o

contacto con el electroimá~ puede

I

manera que su cabJ quede
i

orientado a lo largo del centro de la cavidad del imán, directamente !hacia el!'puert~ de conexión del escáner. Si se mantiene esta orientación (en alineación

con el campo magnético estático) se asegura el funcionamiento adecuado.

k AU0r¿g~e..el electroimán funcionará a su máximo rendimie cuando está
" ..•.\~~qp en el isocentro del imán, también se logra un I xce t~ calidad

••• t ' . "~o

~J' .. i<6uandose colocaa la derechao izquierdadel isocentro. '
Í'''~'~.... 'OFALO I
.; TECNJCO

ARGENTINA s.Á
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& Coloque una sábana el

almohadilla amortiguadora de manera que la piel del

contactocon el electroimáno la almohadillaamortiguadora.

Colocación del paciente

a Coloque el paciente ya sea con la cabeza hacia adelant~ en la
I

posición de "nadador" o con los pies por delante con la región anatqmica de
,

interés del lado del paciente. Cuando se usa la orientación con los pies por

delante, reubique al paciente a la izquierda o a la derecha para poder colocar el

electroimán en el centro del imán o lo más cerca que sea posible. Determine la

región anatómica de interés mediante palpación y use las ventanas visoras y la

línea guía para centrar el electroimán y ubicarlo con exactitud, centre el

electroimánen la ubicaciónadecuada.

Proporcione al paciente tapones para los oídos después de darle todas las

instrucciones.

1. Asegúrese de que el paciente esté "listo para el imán", haya completado la

hoja de evaluacióny se hayadespojadode todos los objetosde metal.

2. Lleve al paciente a la mesa en una silla de ruedas o camilla rodante.que no

esté fabricadacon hierro,o caminando

convencional para soporte. vital a
piezas metálicas y puede fallar, o

equipo& ADVERTENCIA: No lleve
la sala del imán porque puede contener
causar lesiones al paciente o daño al equipo
Seguridad eléctrica y mecánica

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantación del producto médico;

--.. .
u:c_' _ ...

¿<
Z Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentesdel sistema están diseñadospara su uso apropiadodelntro del

entorno del paciente, y adicionalmentecumplen con s relevantes normas (lIJL2601,

lEC 60601-1).



NO APLICA

NO APLICA

3.6. La información relativa a los riesgos de interferenciOre¡f1B,:a ;
con la presencia del producto médico en investigaci~es' e/ ¡
específicos;

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;

i

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

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

i
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;

I
I,

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional q:uedeba
I

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

montaje final, entre otros);

Advertencias generalesde uso

í &
ADVERTENCIA:No cargue programas no especificos del slstemo en el ordenador del

mismo, yo que el sistema operativo podrfa bloquearse y provocar una
pérdida de datos.

Cuando los hoyo, los tubos y conducla~ conectados al paclente deben
tener longitud suflclente para llegar 01 sistema .In apretarlos ni
estirarlos.



&
ADVERTENCIA:Es necesario utilizar sopartes y un sistema de frenada adecuadas

cuando un nlfto deba eIlar de ple sobre la mesa para un examen.

&.
ADVERTENCIA:Compruebe el estado del colimador antes de utilizar este equipo pora

evitar que ••• colga.

&.
ADVERTENCIA:Para evita, que el paclentese lesione al subir a bajar de la mesa flotante.

suba el tuba de rayas Xy desplace el saparte del tuba a un lateral.

&
CUIDADO: Compruebe si existen obstóculas antes de mover el equipo; no la dirija hacia

objetos fijos.

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

&.
ADVERTENCIA: Cuando la mesa no recibe corriente eléctrica. el tablera se puede mover

libremente. Para evitar lesiones. supervise el movlmlenta del tablero.

radiaciones con fines médicos, la3.10. Cuando un producto médico emita

información relativa a la naturaleza, tipo,

radiacióndebeser descripta;

intensidad y distribución de dicha
I
I

1
,

Los campos magnéticos se miden en unidades conocidas como Tes/a. Un Tesla

equivale a 10.000 Gauss. El valor del campo magnético de la Tierra es de 0,3-0~7 Gauss

Los materiales con propiedades magnéticas tienden a alinear sus momentos
I

magnéticos en la dirección de las líneas de campo magnético externo aplicado. !Cuanto
I

mayor es el campo magnético, mayor calidad de imágenes se obtiene y menor ~I tiempo

que se requiere para adquirirlas. Este equipo es de 1.5 tesla.

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia

particularmentea:



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

Parada de emergencia

Alpulsar el botón de parada de emergencia se interrumpe la alimentación eléctrico del equipa relacionada
con el maneja y la exploración del paciente. No se desactivo el compa magnétioo. Laubicación del botón
voña según el imán del sistema.

Opelón 1
Los botones de parada de emergencia se encuentran a ambos lados de la cubierta del imón, sobre los
paneles de control.
fill\KO 7.14: ijerrc>lo debolones deporcdo de",,",oenao en unsm.monoGEM

Opción2
Losbotooes de paroda de emergencia se encuentra en la parte superior de la cubierta del ímón,a ambos
lados del mismo.
Figuro 7.16:1.~ de¡lOfodo de ti l7;l!uo....,;" 8\ loab3'fo dd mm '" morr.or de"",

',.-- .

" (1)--•.,
,---- - ------------
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que re&T8'lafJjXPo ~¥'
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos mi4néticos,

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre

otras;

&
ArNERTENCIA:Oebelimltarseel nlveldesonldoen la consolodel operadorparo que cumpla

can la normativa lacal.

&
ADVERTENCIA:Tados los pacientes, incluido el trabaJadore>epueoto a equipas de RM,están

obligados a utilizar proteccl6n auditiva en la 0010 dee>eplorocl6n duronte la
e>eploroci6n para evitar que se produzcan problemas audltJvos.los niveles
acústicespuedensuperorlos99 dBA.Paroreducirelnlvelderuldopardebaja
delos99dBA,el paclentedebeusarpratecci6naudltlvacenunaclaslflcaci6n
de reducci6n de ruido (NRR)de29dB o más. Elnivel de la presi6n del sonido
RMSponderado en Ase mide tal y cemo lo indicen las secciones 26e y 26g
de lEC60601-2-33: 2002.

Etapas rápidas: Elimine los riesgos por imanes - Proteja las zonas de
. seguridad y de exclusión

1. Mantengocerrodas las puertas del entomo de cubrimientode la RMYde la sala del
lm6n.

2. L1mtteyvlg»eel acceso al entama de la RMyola salo dellm6n.
3. Supervisea toda el personal sin capacltaci6n en RMcuando trabojen en la sala de

e><j>Iarad6n. .
4. Mantenga en un kJgarprominente las sena!es de las zonas de seguridady de

exclusión pora que todas los personas y los pacientes sepon de lOsriesgos
relodonodos con el sistema de RM.

5. compruebe todas las elementos ferromagnéticas antes de llevarlasa la solodellmón.
6. Retire todos los elementos de hierro de las óreos adyacentes o Josolo dellm6n.
7. Pegue etiquetas en los elementos de hierro que permanecen en los instalaciones paro

que tada el persanol sepa que dicha elemento na debe IIl!\1Qrseo la sola dellm6n.
B. Reviselas bolsillasantes de entrar en lo sala del1m6n.
9. Mantenga lo puerto de lo salo dellm6n o la visto en toda momento.
10. Nale dé la espalda al padente nia nadie en la sala dellm6n.

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

, ...c'
~G\)-'

';,< ,Ir :~ó~;t>~~~;~s precauciones que deban adoptarse si un producto médi , un
, '.:.;Jó Ifiésgo no habitual específico asociado a su eliminación; C~:,'~~;gg:~rc~¡go

.•~ . HEALTHCARE AR~ENnNA $.A



/~.~:;~~
f.J? .

O 8
~ '~'~I~'#!'~"'''ff \,

Reciclaje: W . $f?¡¡GlfJ,~r

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: I .
La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones

nacionales para el procesamiento de desperdicios. i

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambienre 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 recicla bies. Dl;lben 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
I

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 pJOductos

médicos;

NO APLICA

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

NO APLICA
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