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BUENOS AIRES,2 O FEa 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-14068/10-6 del

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCAREARGENTINA S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacíonal

por Dísposíción ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación tér.nica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de

Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico

sa soiicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80,

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

General Electric, nombre descriptivo Sistema de Resonancia Magnética y nombre

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

acuerdo a lo solicitado, por GE HEALTHCAREARGENTINA S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 98 y 101 a 123 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

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

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM1figurando como Anexo III

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

ARTICULO40 - En Jos rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-74, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

~
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DISPOSIOIÓ1'J N' 1 2 '81 3'

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

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

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

archívese.

Expediente NO1-47-14068{10-6

DISPOSICIÓN NO

~

~
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO -1---2..8 3.
Nombre descriptivo: Sistema de Resonancia Magnética.

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

Exploración, por Imagen de Resonancia Magnética.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: obtención de imágenes para diagnóstico que producen

imágenes axiales, sagitales, coronales y oblicuas, imágenes espectroscópicas,

mapas paramétricos y/o de espectro, e imágenes dinámicas de las estructuras y/o

funciones del cuerpo entero, incluyendo, entre otros, la cabeza, cuello, articulación

temporomandibular (TJM), columna, pecho, corazón, abdomen, pelvis,

articulaciones, próstata, vasos sanguíneos y regiones musculares y óseas del

cuerpo.

Modelo/s: 1.5T GE Signa Excite HD.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboración: 32.00 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, Estados

Unidos.

Expediente N° 1-47-14068/10-6

DISPOSICiÓN NO
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S

PRODUCTO MÉDICO in~riPto

~ .1. ..2..8 .

~

e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

~~~i"
Dr. alTo A. ORSINGHER
Sub AdmInIstrador NacIonal

A.N.1ld.A.T,
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Dirección:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

3200 N. GRANDVIEWBLVD, WAUKESHA, WI 53188 - USA

GE HEAL THCARE ARGENTINA SA
Echeverria 1262/1264, CASA, Argentina.

Sistema de Resonancia Magnética

General Electric

1.5 T GE SIGNA EXCITE HD

SIN XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:

PM-1407-74

Ing. Eduardo Fernández

Mariana Mi'Cucci
Apoderada

GE Hiaijl;c~re Ar A ':n? S;(

•
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ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA 1.5 T GE SIGNA EXCITE HD

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

cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Fabricante:

Dirección:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI53188 - USA

GE Healthcare Argentina SA
Echeverria 1262/1264, CASA, Argentina.

Sistema de Resonancia Magnética

General Electric

1.5 T GE SIGNA EXCITE He

SIN XX xx xx

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFES!ONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:

PM-1407-74

In9. Eduardo Fernández
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC

N° 72198que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los Productos Médicos y Jos posibles efectos secundarios no deseados;

Rutricciones del uso

&.
PRECAUaÓN: L.c.lloyar.d.eraIetIEE.UUJJlmltonlawnta,dlJtnbud6nyusolieatedllpOlttlvo

a m6dJco. o bajo 1416fdena de 1Út0l.

&.
PRECAUOÓN:No corvar IOftwafll que no Na d11ll1tamo en lo computodoro dal.lstema.

&.
AOVERTENOA;ElllIUmcI de obtenc:l6n do !m6glna do RHd. Signa no atd dlsatlodo para

Clfrec:erlnformocl6rlparauso •• tcreot6ctic:DdlnIco.Laprec:lsl6ndeapacloqu •
•• poIlblo obtana con Signa podrfa no serodocuada para los Ilf'UC*llmlonto•
..w.ot6ctlco.';puMe\llgrlOldetMndJandodelpadantl.lasecuando d.pu1Iol
utlllZodayel propIOllttoma. Portento, I'KOInflndGmOlqUllIat lm6¡Jenea SIgna
no •.• usen para apIlcoc:Ionn •• tereotó<:tk:a ••

NOTA: Eluso estereol6ctlcoclnlco se rlilefll o loutllllodón enlocoUrod6n poro ptOCedlmllilmes
qulMgk:ol.

"
Instrucciones de uso

Lo segundo modIf1cOdón de lEC60601.2.33 asume que como no stconoce ningún efecto
de lo elCpOSId6nen los compos de resonancia mogn6tka.los DmItesde seguridad del
trabajador son los mismos que los de los padentQs. Sin embargo, es recomendable
mlnlmllOf las Q)(posidones de los trabajadores.

Los trabajadores con ITIOteriatflirromogn6t1co no deblin llntR:lra la sala dallm6n. Los
rWsgos da los proyectlles ferrosos son un motlvo de preoaJpocl6n muy Impoltontll para la
segurklod. RllCUGrdeque algunos materiales qUlllnldaJmente son no magnéticos pueden
col'1VQftlrseen mognétlcos cuando se ven sometidos a un campo mogn6t1co estótIco
durante un perfodo dll tiempo. 8 moYlmlento en los compos mogn6t1coJ est6tkos
lespedolmtnte cerca do gronckls grodlantQS de campo ospodatlHl puedo lndudrguJtos
met61lcos para la booa. vértigo. n6useosy posiblemente centeUllOSde luz
lmognitO-fosfenosl Ninguno de estos ¡leclos de moYlrnlento se consldlilmn prvocupcuTtes
s/Qmpro que no ocasionen lo calda del trobajodor. Las ~s de los CClmpos
est6Ucos se propordooan en lo FlguruApéndlce D-ly FIgura APXE-L

los campos magnétlcos de gralÜente de vol1Odón temporal puedQtl Pf'O\ItlCOfla
ll5t1mu1adón nQfV\osoperiférico si al trabapdor IntQlt:epto StlflclQntoftJjo da vatfad6n
temporal La estlmulad6n nerviosa poriflrica no es proocuponte o manos qJll hago queel
trabojodot se lostIme QjQ¡'\(JQ SIlwa sobrosoltodo por el efQCtQ.los IWpresentodones de
105campos daI grodlente devorkJdlln tamporaIlB/ que los podentM puodlln eKperfmentar
fullf'Odel d16mlltro lntertor dellm6n se mullStra en figura 2.1

!ng. Ecuardo Domingo Femán¿~z
S.T:::r:~ 7::::I:!::O

~/\ ~ ..
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~indicadcnes delu~ ~-.--- ---

Su sistema de RMtlene un campo magnétIco muy polenteque puede ser peligroso poro las
pel'lOl'lClSqU8lngrvsen 01enlomo de lo salo del5iitemo si tienen c'wtos condiciones
ml!dlcos o dispositivos implantado$. El uso delslstQll"lOde resonancIa mogn6tlca l2St6
contraindicado les declt, no SC!I'QCOmlQfldolpara los pocJentQSy 105 trabajodom do
resonancia magnétIcG que l\eJen alguno de los s1gulmlfS elementos:
• lmplontesodlilodos e1klrica, magnillca o rnec6nICQ~te lpor ejemplo, morcapasos

CXlrdlocosy catéteres cardlacos de hlerro'od.MJdos por electñddodl yo que los campo$
magnétlcos y electromogn6tlto5 producidos por el sistema de RMpodrfan Interforlrcon
el funcionamiento de estos dlspos/tlllos.

• Grapas paro aneurisma introaoneona

,&
ADVERTENCIA: Elcampo magMtlco deI.lrtema de RH puede hacer que un lmplo~

fabrlc:odo con hlemllp. ej.•una grupa quln1rglca, un Implante codear, una
grapa parapara oneurflmo craneano, etcJoqueuno pr6telllumueva ose
desploce, lo CU1II produce luIonn gl'OYfl.l.oI poclentn 6eben •••.
examInados para determInar si tienen Implontnyoquellot que 101 tengan
nodebenlOmeteruoeKplOfedonnnl.ntrorenlaloladellm6n.lasprótesl.
deben quitarse cmtet de la ~ para ayudar a evitar lesiones.

&
ADVERTENCIA: E'poslblequllseprodUZCGnc:omentetelktrk:allnduddo.yccrlentamlento

en la reglón de los Implantes metótlcol. Los paclentel o trabajadores que
tengan Implantes no deben lometerse o expIoroelonft nI entrar en lo so'o
dellm6n.

---- ~---~~~----~--~~~--
~&--~---~._------_......•~~.'--"--l
PRECAUa6N: A algunol padentes o trabajadotel mq'XlntOl a equipal de RH,mientras le

encuentranenelcompo mogn6tIco,&t81e1 puedecaUlOrmatea. v&1:Igo,odejaries
un labor met611eoen la boca 11mueven ~plclamente la cabeza.
Se recomienda que el padentey el~t::orexpuuto o Ilql:llposde RH nqueden
quletot cuando n encuentren en la del campo mognftkO can est6tICGatto.
E1tTabajadorllllpunto a eqUIposde RM llempredebe abandonorel6rea deleampo
mognttico con est6tJca alta cuando IU trabajo no requleru enar en ele lugar.

~

~""HOk """ •••••d. ,..1. lDMdo••• ' •••••wmplo_"' •••••_ ""U d.
IU localidad,

FIgura 2.5 SeIIoIde odIIertendode lo20n0 de ¡egur1dad
la Hl'IoI de oOJfttInda ele lo Zona de segUtlclCld

W'A •••••• NG ••••.•'.51•••••• """MI, ••• p.,""'uMnn sobn! lo 51gulm1t:
• Campo mogn'tlco potMlttl
• Nose permlteflpodenles con morcopasos
• Nose ~ podefltes con Implontes
mot'''''''
• Nose permftm podentescon
neuroHllrnJlontn
• Nose permitenbI obj.tOl met611cO$luellos

lI)"'-••.• AUJC~_ ..~--....-..-.._-
-lIjIo¡'-T-@ 110L_Ill!Tlll. oaIfCTI•••••_-_ ••••_»=..-- ..•._-

_.
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.Objetos ferromagnéticos

los objetos ferromagnéticos que se utilicen demasiado cerco del campo magnético
estlltlco puedan convertlrw.n proyeetilas.1os cuales podr1on lesionar o alguien que estj
parado entrv el objeto y el 1rn6n.lafuerm de otrottl6n 1Ifrtr. un Im6n y un objrto
ferromognitJco kI detarmlna la pc:Unc1o d8I campo mogn6Uco (campo pertfM1coL lo
susceptibilidad mogn6tlco del obJ-to. su maso, su distando dll'llm6n. y su orlontod6n hado
.1campo.

En lo solo dellm6n, utilice CJnIcomente tanqullS de Ol6geno. slIas de rvtdos, comllas
RXiantes. slstamaslntrawnosos (JV),vtntJlodOl8S, etc. que no contengan hl8lTo.Astgfns8
d¡ que qulants tengon acceso o lo sokt <kIRMsepan que &610SI pueden Introducir
elementos que no contengan hierro on lo solo dellm6n.lnf6nne1Rs sobrv 105pclItIcas y los
procedm:Jentos estobleddos paro IkYaroparotos ml!dIcos y otros equipos o la salo del
Im6n.

Adem6s del peligro de los proyectiles, el campo magMtJco estlrtIcc puede hocer que se
muevon los objetos ferromagnéticos dentro del pocIentlllporejemplo. grapas qulnírgleas y
próteslsl. con lo cual es posible que $8 produz:con lesiones. Los Impklntes octIYodos
elktrlco, magnética. o mecónlc:amente pueden dejar de funcionar corrKlolnQntQ debido 01
campo mognetlca estbtlco. Silo vida de alguien dep&nde de toles dIsposltNos, es posible
que se causen lesIonlilS.

&
ADVERTENOA:Lafuerza deatraccl6n dtlcampomognftk:odellbt.ma cM AHpuedehacer

quelos obfeto. de hJenon convIIrtanen proyCJJa queputiden produdr
lalonngrtrWl. PubHquela lMIIklldeClCfven.ldocNlaZlClf'lOcMHgUtkIod ••.•
la entradodt la_del lm6nymcnltenga todotkJIobjetol ~I;rosotfuera
d.1a lGIa det lInÓn. SI •• ha unido alimón a\9Cln obJ-to f•• conagMtico.
p6ngcn. en contacto con el depa. hn.1*1tod. mantenimiento eh GEpara
."""'oyuda.

&
ADVERTENCA: Para ayudar a evttor que el padente a el operador tufron lnIones. no

Introduzca tanques de GlIfgeno que contengan hierro en la da dellmn.
'----~~~-.--'-._-

&.
PRECAUaÓN: lOlllqulposCOffiunes delos hospttales, comolot aparatos pura IUpervtsl6n

de pacientes y eonlelVCld6n de la vida, pu~en lufrlrefedOl ocI\mn¡O$llse
acercan olcampo magn6tico. 010 caUdod dele lmogen puede IUfrlr por lo
presencia de estos equlpol.

&.
PRECAUaÓN: Losunlcas herramJentalsumlnlsttodal porGEc¡ue le recomlandan pol'tl el

'110 dentro de lo Zona deleguridad son 101manlquln que vienen con su
sIstema.

&.
ADVERTENCIA:LosdeKGrgoslllktrlcalentredllposltlvolconductorescanpuntosobordes

agudolylel boblnaldeRHpuedenprodudr~nlcoenunpodente.hodenda
que&te le lastIme a d mismo. Pora ayudar o evltartotn reoc:danel, evite
coIocor cw'qulerobjeto metálico lpor ejemplo aparatos ortopédicos poro
extremldodel.mec:anllm01detrocd6n,dllpOl~ctIC01,etc.~
ti! Im6n de RM.

&.
ADVERTENCIA:Elcampa perlfltrico puede producir lesiones 01Interler1rC«lIII

funclonomlento normal de los dlsposltlvol blomtdlCOl.



Inquietudes sobre los líquidos de refrigeración y el apagado

Con los sJstemos superconductores de RM,otro de los InquIetudes relacionados con el
campo magnético estático es el apagado de los nquldos de refrlgerad6n. Un Imbn
superconductor use Iiquldos de refrtgeracf6n pora enffior 01 m6xlmo el conductor eléctrIco
que crea el campo magnl!tlco. Pora creor el amblente apropIado dentro dellm6n se utilizan
temperaturas mlnlmos de - -269"( l-452*fl, Elapagado, que es lo E!YOporacfbnrepentino de
todo el contenido de los Dquldos de refrlgerod6n, produce uno pérdIda acelerado del
campo magnético est6tlco.

PelIj¡••• ililOi nquklOi ¡¡¡¡¡i.lfrh¡¡¡lii¡¡oriidiid<6ilnn~------------'
Los liquidas de refrigerod6n son sumInistrados tl'I rvdp~ grandes al vodO conocidos
como recipientes ~daYar-. Pora el enfrtomlento, por lo general se utrItm el heUo RquIdo.
aunque algunos pro<:edImlentos de servido requieren tamblén nltr6geno liquido. Los
redpJentes"dewor" de nltr6geno llenos pesan entre 320 y 360 kg.l4OO y 500 ftbros), Los
redplentes "dewor- poro helio pesan entre 320y 360 kg. 1700'1800 IIbros).Adem6s de los
redplentes "dtMtar- grandes. es posible que hoya dllndros de gas de helio rn6s peqJeftos.

Este gas de helio se uso pora llenar ellmón ctln los n"'eles de nquldos de refrtgeracl6n
correctos. Deben tenerse en cuento c~s consideraciones espedOhts 01manIpular
liquidas de refrigerod6n.

&
PRECAUCiÓN:Las fugen de helIo °gOl de nttr6geno desplazafÓn al axfgeno. Uno

concenb'od6n de Oldgeno en el aire menor del 17 %al18 %noes .llfIcIente
para la resplrad6n humana. Elltmfte de lo concentrocl6n de oxigena en el
aIre debe ClImp/lr con los leyes o normas noeIonolM.,

&
PRECAUo6N: la .Iguiente Infonnad6n deflne el monejo correcto de los liquidas de

l ..rri.'" .gerod6n.

r°""1.Os-"deWOn.ylOi atlñdrotl no ditiei1lria1ñarae ni a1sentmiii. ohe detiin oftiirar lGi
"''''''1m.

" Los lIquldol de refrlgeracl6n le ll'VOpOrOna medIda queenfrfan los cables dellm6n ye!¡ p&nonal callfk:ada debe reabcrIt-*'s periódicamente. La \IlIladdad de la
evaparod6ndebesermanltartzadamedlanteuna 1nspec:c16ndelmlldldordolat nlYeles
de Iall1quldot de reft1geracl6n qUflte encuentra en et gabinete d&IsI.tema.
Entrar en contacto con los Ilqu1do1de refrtgeracl6n a el gctt P'*fe producir
c:ongeIamlento gl'CMl:es necnarla tener culdoda cuando te nt6 cerca ele .stct
IUltandos. ElllWnc:IalOCMIrvMtlmenbnprotec1on:rtolhocercualqutertfpadetrabaja
con liquidas de refrlgerotl6n. Tales vntImentat IOn:

Guantes de MgIll1dad
Guantes de trabaja
Pratedor paro la caro
Bata de Iaborotorta o ealutadot Ide algad6n a lino!
zapatot de Illgurldad na magn6tklos

Los -dewarl" cMbcmalmacel'lCllle en un Órea bren ventilado. Los lIquIden de
mngerod6n padrlan Ilberarae acc:Identl:ltmmrte en fonno gGleOlG, con la cual e
puede producir un peligro de alfbcla.
Todas las reclplontndewary las dllndrotl d, ga'lkbe'n lit na mogntilcos,

~ LosdUndrot de gm: pueden a'mocenarae \IlIrtk:almerrte y fljaraea la pared can uno
cadena con la tapa metóllca protectanl enl\lll16o.lSl e1dllndraNeae. a sllav61w1a l'
.ale. el recipiente pocIrfa actuar cama un cohete; un dnndra o.no ti,"' tufldente
potenckI coma paro penetrar en la. pal'l'ldal.
Deblda a que la tapa metóllcodel cilindro puedenrmagnétlca. deblqultane tlImpre
antes detraeria a la 10'0 dellm6n,
De Hf potlble. todo el penonol debe permaneeerfuml cilla tala deecplaraclón

__ Cl,IGndQun Ingen1ero de .ervIdo capacitada nt6l1enando d.lJquldo" mmna de
mrigaracl6n dellm6n. SIro. mJembrol det pel'lClrlClld.ben litar pteMlrtes. CIInd6res,

. a Mic\.! dequousen Iat guantesadeaJadol. pRlt1ldorafaclalnyprotectorn paRlIo. aIdot.
ManAp erJe.- o __ ~ ~ ••• __ o _ _ _ __

• H~~I,\~.t':'l""".-0.

i•



1 1itf1 'j

P••

~"-- - . - -"".~ -----~ " - -"-- -1
ICalentamiento del punto de contacto

~la posJdón del podente puede ofector lo seguridad del procedimiento de exp/olod60. Pora
. ayudar o evilo( los quemcduras de los pacientes d~1do o bucles cerrodos formados por:

1
,'tenw las manos j.unos o tocando el a:arpo o portil1Q( los ll'lJSIosan contacta o an el coso
do que los senos de una podante entren en contacto con la pared delt6tQK en unórea
pequetlo, etc., Inserte almotwuliDos no conduetOI'OSde 01menos 5,8 mm 10.25puJgJ de
~esp¡sor entre los portas del cuerpo qua se eneuQ/1Uen en contocto lFJguro 2.lll

Ifigura 2-11 Padenta j)(Qporodo con coJnetes no conciJetores

P••

::;-
I

I,
,
IObserve los siguientes OOJertendos sobre el calentamiento del puntode contacto pora
prot&gllr o los pocIentes contra color oceiNo o quemoclJras reIodonodas con comentes
Iln<1Jddas duronte los procedimientos de RM:

&IAOVERTENClA:LaRFpuodaprodudrcolentamlentoenlOlpuntosdec:ontlJctolJtucdOlenlnl
I el dJ6metro Interiory el paciente o entre lo boblno de RFyel paciente,

causando Incomodldod o quemaduras.
I

'----

!ng. Eduardo DomIngo FErnán~;z
r "R~ ~"'I .•••
",•.::wl.', '~.'-wJ

--v-e

&
ADVERTENCIA:La RFpuede generar calor loea1IzDdo In Iot puntol de contoeto lltuodos

entre partes acfyac:tnta del cuerpo del pade:nte •• lO forma un dreulto. El
calor locaUzado puede ocaaIonar U1l(lMnIOd6n de CCICIullleo.moSntlot o
quemoduraL &lo puedo Incluir lltuodoneI en !al que la manos de un
paciente ntMen contacto, Gen el CGIOdeuna padentefemenlno. cuando
101fetIOlest6nen cantactocon.Jt6nIx, CoIoquecoJlneteI entrekJ. parteJ
delcuorpoparaevltarqu. •• formendraJItOlconiclpartaadyacentadel

"'"","

&
AOVERT£NOA:Pwaobtenarlm6g8nesdalhombro,coIoquealamprecoj1naoproplodol'ino

conduc:itllMentreelhombtoopueatodelpodentllouno partedelalerpodet
pad4nto'ioldJólMtro lntoriorentodollollJtIoIdondo unopon.d.cuorpo
o •• hombro opuato tlltre en c:ontocto con el d!&netro Intor1or.

&
ADVERTENCIA:ColoqueCOjlnetesodoeuados'inoconductlvoaentreelpadenteyoldl6metro

Interlor.n todoI101 Irtlol en que una porte dtl cutrpO pulda entnJr en
contacto con la oberturo del fm6n.

&
ADVERTENCIA:Pwa evIMrleslonel.coloque lIempnlQtmohodlUllInoc:ondudOtllll onttelo

bobina do luperildey la ploIdol padonto.

&
PRECAU06N: Lo rodlofrecuanda puedo ocallonur un calor locolIzodo en 101puntol de

contado del paciente. LoI panales hI1medol o productos pan:! Ca
lncontlrMndatlenonlolmlPnOlproplododuel4ctrlcasqueelteJldohumono.
Todos 101podontnconpotlol ••• JnduldoalGaadultoa.deben IItYa1poI'loln
seee. ontol dd Inldodo lo 0Ilpl0r0d6n. SIel paciente no •• liento c6modo
debido al aumento do la temperaturo. detenga la exp1orod6n.

. ';1"1
3
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ADVERTENCIA:EtmoqulllajeporoojolquecontleneoltllJulmetóllcalpuedeeaulartrrttocl6n

en tos ojoty la piel durontelasexplorodones de RH.lnstnIya a 100paclentes
para que le quiten el maquillaje lavable antel6e1 e')(Qmen paro evitar el
rlesgode lesiones oculares. Antes de empezar la mtpIorod6n. advierto a Iot
poc:IenteI c::ande/lneadordll ojos permanente uotrotlpodetDtuojo detlnto
metálica lobreelrtesgodelrrttod6ncut6nea,elnttrúyalespara queacudon
al rMdlco.l sienten malettar agudo después de un examen de RMI.

&
ADVERTENCIA:laleJqulrtOlofrogmentoamet6lJeos puedendesvlorstJ'Iloc:otental'Henun

campo magn6tfco, dallondo 101tejidos drcundantM. Los podentn que le
cmJ quetienenfragmenlotmetdlicos en knojo.deben hoceneun examen
de 100ojOlparaque ledetecteyextralga cualqulerfrogmentomm:6l1coque
pudJera desvlof'H y daftor el ojo.

&
ADVERTENCIA;lo. Joya •• lnclulo el otO de 14 qullatM. pueden calentam y produdr

quemaduras. LaRFpuedeccrlentarelmetalllndulO 101metalM Iln hlerroly
producir quemodura&.

&
ADVERTENCIA:Los procfucto& medldnales en Ict parches tronsd&mlcot pueden caular

quemocluras en lo plellubyacente.
.~ - ._-----------~~._~.--

Riesgos del equipo
[)dsten tomblbl pn¡ocupadones gtnRrUles labre el equipo en el entorno RM.A~~ de
conocer w equipo de RMy las InsUuccIof'IKy ~cnudoflé5 dtlfabrlcante de los
occesol1os. Concmoln@f1te.d!be estarconsdente d~ los peligros reIoctonodoscon el
s1gull!nwequipo de RM:
• l.uces di ollnlCld6n dall6sor
• Conexlones de los cables Ylos equipos

Tengo en cuento tamblm las siguientes pellgros~rvles del equipo:

&
PRECAUOÓN;SIvtnIm un -:;: J:nt6 datlado o con p1otHrnc1. pIMd. hacer qu• .t

padente o el c:orron r1ngoI de .ufrfr uno lesión.

&
PRECAUCIÓN:LcrIoplk:adonadelllmmacMraonanclomagrMtk:afundoncmfttequlpos

con In)O rnlnidIKcn dlll'Ol. en IoIque upueet.nollnOCl1'lM datosdnlcos
de len padenteL En a1gUnol poI"" IJIQI~lpoI pueden atar .ujetol o
~1amelitaclonn lObre el pr'OCftGrm.nto. dcrtoI pnoncdeIy la litn
dlUl1ac:l6n de len mblllOl. Se recomiendo evltGr que perIOnG' ojenol o la
crtencI6n m6dlc:a tengon 0ClCM0o klI ortHvol de len poc:ImteI.

&
PRECAUCIÓN:Cualqufer opücod6n 01pocIente cM~ da det:Kd6n Y

monIt0rtzad6n fl'loI6glca •• ...allzor6 bojo IaIIMtrucc:lonn del personol
d!nIoo y ate perwonaI nr6 el rapoMObIe da dJc:hoopllead6n.

&.
PRECAUCON: No deje la luzkberencendldodespuMd. colocara! podente en lo posld6n...""""".

--" .

I¡
,

j
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SIStema"de alerta del Paciente

Conexionesdelósoobles y los"equij)Os:--~-----------'

Vorlos de los equipos Y occesorios se utmzon en el entorno de RMpora tIpos espedflcos de
ell6menes que Incluyen cablos. y requlmm de una coneld6n con el sistema RMo ton el
podente.

ADVERTENCIA:sedeben observarku IIgulentes odvertendasgeneralesal utlllmreablny
equIpos con conexl6n ti accaorios:

• U•• exclusivamente cables, bobinas, occnorlos, equIpo de monltorlmc16n ylfllecd6n I
de lrnpuflol deGEo autortzodOl por GEque IndIquen c1aromente que son compatibles "1

• utilice únIcamente cables, bobinas y accetor1ol que est6n en buencu condldones. SI
sospecha que un accetorlo no est6 en buenas condkfonel. suspenda el usoy p6nga1e
en contacto con su Ingeniero de lervldos de GE.

• Los dlsposltlvos awdllares marcados como campatlbtn con el eqlllpo de RH pueden
ocasionar leslonesen el paciente 11no te Ilguenlaslnttrucdonn de UIO.Nunca utilice
equIpos a menos que 6tt:os vayan a<:ompaftodos por Iaslnstrucdonn d. Il1O.

l. Saqulllos boblnas de superflclelln enchufar o 101d1sposJtfvol occeaorlol no utIl1zodol
~del dl6metro Interior dellm6n,_etpocl~ le podrfa que~,-._

-----

........-l
Su sistema de RMcuenta con un mecanismo de alerto para ,,1padtm q\J(lle pmmlte 1

1
alertar 01tl!cn\co en loconsola apretando uno bomblla..

&.
PRECAUC6N: Proporcloneotodotlospoctenteslabomblllodeolerta porall paciente. Est1:l

puedebner uno Importando ~ en el CQn d. prOC«llmllirltal qu. '
l"Iqut.ren IGatIlnd6n conjunta d-' t6cnIoa u oparador ft\ lo COI\IOIoehl
operador de SIgnooAdvantageWoritItatfon CAIM, porejemplo, MCUenc:lal
de BnlinWcM.

-- -------~--~-----------'

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 loscables

debajo del cojln y tan lejos del paciente como sea posible. Si ubicalos 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 paciente ya que puede

provocarle quemaduras. Use un material resistente al calor o una almohadilla para evitar



I

Canalice los cables hacia el puerto de conexión de la forma más directa (sin
vueltas o espirales) y evite doblar el cable 180 grados.

& . Inspeccione 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 rota o si el

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

& L . t j j I f 'j'o os paClen es que engan un me a erromagne leo no pueden someterse a la

exploración ya que el campo magnético puede interactuar con las grapas quirúrgicas u
otros materiales ferromagnéticos.

&
. Las personas con marcapasos u otros dispositivos electrónicos implantados no

deben entrar a la zona del campo magnético delimitada por el fabricante del sistema de
IRM.

Es arriesgado realizar

descompensación cardiaca .
exploraciones en pacientes con fiebre o con

.& . Debe retirarse de la cara el maquillaje antes de la expioración, ya que puede

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

delineadores permanentes tatuados en los párpados pueden causar irritación ocular

debido a la presencia de partículas ferromagnéticas.

&. Los pacientes que trabajen en ambientes en donde exista el riesgo de

incrustación de fragmentos metálicos en los ojos, o cerca de ellos, deben examinarse

cuidadosamente antes de someterse a un examen por IRM.

IAI<>@I .
. Evite que los cables se enreden y entren en contacto con el paciente.

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente .

. Vigile al paciente periódicamente. Detenga de inmediato la exploración si el

. Asegúrese de que el paciente está en una posición cómoda.

r8C\te informa q~ siente ~alor, ardor u hormigueo.

.~"~ 1'JI\cuc
C\~l-\.r\~,iO¡;d,*"~,,,-----,
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Este equipo puede provocar interferencias (lo que puede ser determinado encendiendo

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

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

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

obtener más sugerencias.

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 energia 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.

PRECAUCiÓN: 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 médicos o

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

ser provista de información suficiente sobre sus características para identificar

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

segura;

d Domingo Femán~S¡Ing 'Eduar o --(","~'J' cn::.cr:~f<,e••.. ~
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Imán creador del campo electromagnético. Este es el componente básico de un

sistema de imágenes por resonancia magnética. La consideración primaria en lo que

respecta a la calidad del imán es la homogeneidad o uniformidad de su campo
magnético .

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

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

de radiofrecuencia utilizada para excitar los protones .

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

de Jos protones y digitalizarlas para su procesamiento posterior. Todos los sistemas de

resonancia magnética utilizan una bobina receptora para detectar los voltajes inducidos

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 parámetros,

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 calor, 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.

durante la obtención de imágenes;

El imán está compuesto de:

• Bobinas principales, normalmente fabricadas con alambre de niobio-titanio (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 gradiente



Bobinas de gradiente

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

alrededor de un cilindro de fibra de vidrio d~ntro 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, YZ o XZ) 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 .

••••••4:12"'"'"'•••••_dO~'" ,.-- .•.••.---2~ •••••••••_ ••.l
I
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• Bobinas de RF utilizadas para producir el campo de RF durante la obtención de
imágenes.

~
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Bobinas de ajuste
Las bobinas de ajuste se emplean para compensar la falta de homogeneidad 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 corriente 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
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Tabla 4~~rSala <le ra consOla ...

I No.
.. . ...

Desaipclóñ
_. - -_.-Opción ., ,. Monitor de la Muestra Imás:nes t progRlmas de red, archivado, visualización y

estación de Irl!lbejo exploración. Odas as opereciones rutinarias se reelizan desde el monitor
de la esteción de Irl!lbaJo.

2. Teclado YRltÓn Pennilen le comunicación con el monitor de la estztci6n de Irl!lbajoy el de le
PC.

Gabinete de Contiene la computadOltl del sistema (no visIble en la figURl).Se ubIca
espado de trebejo debajo del esaftorio.

3. Monitor secundario Muestra ~Rlmas de CBT£6rendizaje asistido por computadora),
documentaciÓn electrónica, G y follMS de ondas respiratorias o de
impulsos,¡:riféricos seleccionados. Comunlquese con este monitor (6rr
medio d teclado o del mo~. Cemble de monitor I!lTTllsIrl!lndoel RI n de
uno a otro monitor.

4. MeO Archiva y carga Im6genes desde el slsteme Signa.

Dispositivo de
alilrbl pare el Desactiva le alanne de llamada del paciente (no visible en la flQura)..
paciente

Procedimiento de encendido del sistema

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

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as! 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;

Realice estos pasos para activar el sistema de IRM.

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

encendido. la luz indicadora está ilumInada.

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

3. En el campo Password (Contraseña). introduzca adw2.0.
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Si cambia de opinión y decide apagar el sistema en este momento, haga e1ie en System (Sistema) > Ha!t

(Detener) en la ventana de Inicio de sesión. Espere a que lodos los mensajes desaparezcan de la

pantalla y a que el escritorio Wol1tlisl Manager (Administrador de lista de trabajo) esté completo antes de

hacer elfe en cualquier escritorio.

4. Seleccione Lagon (Inicio de sesiÓn) en el menú Operalion (Operación) de la pantalla de Inicio de
sesIÓn.

5. Seleccione su nombre en el menú Usemame (Nombre de usuario), Introduzca su contrasella y haga

e1ieen 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

Lock Screen (Bloquear pantalla) en el menú.

$1 el gabinete de penetración se ha apagado. espere 20 minutos antes de comenzar la exploración una

vez que se restablezca la alimentación. $1 espera 20 minutos a que el sistema electrónico se caliente,

logrará un rendimiento del sistema y una calidad de Imagen óptimos.

Mantenimiento del sistema
ámantenlmlftlto do un &ntomo controlado requiero tombltn d. contnllesd. _
mootlilnlmlonto do rutina ptWClntt.fOlo cargo doIlngtnlClro do SiClrvldoy el peROnol del sitio.
Una pklnlfieud6n meticuloso 'le! mantanlrnlonto dllgentede uno nstolodlln delRM
putdon brindar un entorno seguro tonto pera los podentes como para los mlpltodos. SU
slsttlTlOnecesllo servido a InteMllos esp«:fFIcos durunt.1os aJOtes un lngmI«o do ,
AtVIdo collflcodo daba ~Itzor rTlJChoscontrDIK de l'I'ItIJ1trinIIntD. Hoyvorlos controles
quo ustod puode nacar. Tenga en wentu aKIIn ofmantClnmlClntonec.sario y qulllnts. son
los personas mponsoblos para cornplmarcado requtstto do mantClnlmltnta.

G€ pane a Sl,Idlsposld6n. ¡¡asila ¡aiclto, documMltOs tu," corno dlagromasdo clro.rlto y
listas do componerleS paro Cl)'Udaral persanal1kn1co en la ropomd6n dil tepJIpo
dOSlflcodo por GE corno reparable.

&
ADV£RTENOA:PeIlgroeledelcorgaet6c:trk:a.PImlIen 1atcua... •• lmIOrianad.rwaIIzar

tareas ele mantenimiento ni repal ad6n. ErMeIat al pM'SClnCIIchIUl'VIdo
.- oalJfkodo.

IUmpleza general

: LaIlmplca dtbt r,all:orla ~I del centra (portjlmpla, tknk:os o ptl'IOl'lOldt
;Imp/elol a menos qUIIU!ndq.- alga distinta en bs siguientes progmmas de
;mant.nlmlento.
,CarlSfiospr6dkos d. ~
:• Poro ImpIar la mayolia de losocasorIos, na use nada ~ sea lT'Ibsfuerte que el

alcchoIo una IOhKl6ndt dettrgrent. suave y agua.
, • UsepII~ d. hldr6g~ po!1I~ bs manchas de sangra

Losnponjas de Cl!Idosabltrtas ~fln cubltrtas con Ronzapara prapardanar mfjor
durobllclody conflabilldad.OlchalItnzoptm"lItllla deÜif.cd6n con UllClloluclflnde
sóla S~5 " de hlpOdorflode EOdJadlulda In uno prapotd6n d. entre 1:10Y1:100ellO
C9JlI,Y10 W, de bIon<pJtodOf.ElU$OcMcuoIqulerotra pro4Icta pwd. destMIfrla t~.

1&
f\ I PRECAUCIÓN:Para eYItarla poIlbllldad di daIIOlIa lolIequlpot, no UI' soIuc:lorMsqut

, conttngOnomlna:t,óbJI1.fuM'tn,ntern.yoda,hldnx:arburvsarorn6tlcot
. "~\CUCCi - odoradOll,a MOI'IOt.Nowe Iotautoclaves nllCltkwodonn oneodonr.
,.. A {ia t'\ a W' Indtmrialaqu •• eeflCUGltranenIamayorkld.lotho.p1tl ••••aMl'Yldotdt

\
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Sistema del extractor

Elextractor. respiradero y slstemo de conductos de lo hobltod6n dellm6n (protegido contra
fmcuencla radiaD. tienen el fin de MJCUOrde lo hobllocl6n dellrnón ~ gas refrigerante a lo
rapidez r.>pedflcodo del producto Signo. Con el t~po. el sistema del extractor se puede
bloquear con pelusa. cabellos. '1 otras partlaJlos aer6genas. Es Importante por razones de
segurldod del personol quese mantenga IImplo el sistema del extractor lresplradero.
ventllodor de escape. conductos, etc.! poro asegurar que el sIStema del mctroctor funciono
correctamente y evooía el gas de refrtgerocl6n hado el mctertor.

En el coso Improbable de un apagado dellm6n o pl!rdldo de gas refrlgeronte. es Importante
que este sistema de extr0cd6n funcione o un nftfel o por encimo del nivel de extroccl6n de
aire espedflcado para elrtraer el gas refrigerante de lo salo del lm6n. Elertroctor y lo
entrada de aire de lo sola del fm6n deben tener un lamotlo mlnlmo pora 1200 CFM04
m3/mlnlltaly un mln!mo de 12 Intercambios de aire por hora. lo tosa de corriente de aire e
intercambios de aire mlnlmo para sistemas m6vIIes, transportables, y reubicables es
distInta que lo de los sitios fijos yvorto según el tipo de sitio. CualquJerbloquea u
obstruccl6n podño Impedir que el sistema del extractor prapordone lo corriente de alll!
necesario. SI el sistema deelrtrocd6n follo y no funciono 01n"el o por encima del rWel de lo
especlflcocl6n de arribo. podrto ocurrir uno ocumulocl6n de niveles peligrosos de helio o
nltr6gerlo dentro de lo salo deevaluodón de RF. .

Es Importante que este sistema de extrocd6n se limpie con fret\lendo como partll de lo
llmplem normal de lo salo. Uno Inspecd6n.llmplem y control fmcuenle del slstlllTlOde
extrocd6n por el diente !respiradero. extrottor. conductos.lltcJ es necesario para asegurar
que todo el equipo Ylos componentes del sistema estén siempre en buenos condiciones de
funcionamiento y su rendImiento cumplo con los especlflcodones.. Se recomiendo IImplor 111
sistema de elllrottor e inspeccionarlo uno vez por oflo poro cercIororse de que se cumple
con la velocldod de canienle de olre especlflcodoy os'I asegurar un fundonom1ento
adecuado.

Servicios de mantenimiento
En esw onexe se IncIuyon los progrornos de mantenimiento y servido lPMllos cuales
repmenton fos nK:OmI!ndodones del fabricante. Es poslble que por requisitos especIfIc:os
d" dl.nleylo el entamo de sus Instaladonn 5ea nucesar10 leMr If1tervalos m6s o mmos
f/tlQHlfltes entre los sel'\'lcios de mantmlmlRnto. se puede llegar o un CIOJerdoporo rmlll:or
los labores de montet*'nletUl CXlr'Imenos ~a.MnC1o q.Jll1o rvcomendodo en este
dOCUJ11Qntc,teniendo en cuento lo poslbllldod de qJliI" proóJz:ca uno reducd6n en el
mKf"1n'lImtodel sistema.

Los prvgrornos de mantenimiento '1servido del Programos de mantenimiento y SQrvlcloen
el ApéndICe 8muestran uno Asta de todos los prGOldlmlentos de mantenimiento y servicio y
Iofrecurtndo CXlr'Ilosque deban SIl' reoltzodos por personal de str\Itdo ca1lf1a¡do. EldsIln
distintos programos de mantenimiento poro codo tipo de slstamo:
• PragromademontenlmlentodeQ7T
• Pragrnma di! mantenimiento del LST
• Programa de montenlmlento de13.OT

Uslllddeber6 I'8CIllz:orlos sotvIdos di fT'IOrMnI"""-ntaqueflgoom •.• 1oToblo 2.11.
Tabla 2.U 5ef'IAcIoscIIIop«1Jdor

OIorto~nt.

6 ••••••

_ ..
"""""'do

, .
, ."""lo"

COntrolde dtsoormdón d.1a meso de

"''''''-
COntrolde ~ de o1mohodllos Y
IIrnpIco dtl rrurlor di lo camilo m6vII.

COntrolde oIMOmll'n1O de /o tnI50Yde-...-
l.tnpI. con un ~r no Cli:ltoINo.
lknpIe los olmohodllat ontldesllontes di
lo bobi1o sao can agua y dltM'gtrU-. .
COntrole paro dlarmlncr si hoy drftctos
o dol'los, eobles dfsgosIodos o expuestLlS:
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funclonom ••••.o y di cartrol di c:oldocl
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ColIdod de lo ifTlo9wl



~:¡.
(~--~-.
, " FOLIO

, " lL~.....'"
(J' - ~
.., DE El'~~

Sistema de alerta del paciente

El sistema de llamada del paciente o alerta del paciente permite que éste

pueda indicar que necesita asistencia durante una exploración. Si el paciente

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 sonido puede

cambiarse para convertirlo en sonido de varios pulsos o constante. 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 consola del

operador o montada en la pared más cercana al escritorio.

Figura 4.6 Sistemade alerta del paciente.1 ;;;;perilla,2 = caja de control.

2

Informes de incidentes

• Los usuarios deben comunicarse con GE Medical Systems inmediatamente para

informar de incidentes y/o lesiones en un paciente, operador o empleado de

mantenimientoque hayanocurridocomo resultadodel funcionamientodel electroimán.

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

el equipo hastaque se haya realizadouna investigaciónautorizada

2-1 Colocación del electroimán

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

accesorio que no vaya a ser usado. El contacto con el electroimán puede

provocarquemadurasal paciente.

& • El

(

electroimán debe colocarse de manera que su cable quede

orientado a lo largo del centro de la cavidad del imán, directamente hacia el

puerto de conexión del escáner. Si se mantiene esta orientación (en alineación

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

Aunque el electroimán funcionará a su máximo rendimiento cuando está

colocado_en'/él isocentro del imán, también se

\

cuand;se coloca a la derechao izquierdadel isocentro.

"C~~~••riana
,.~?ÓArad~. D."'''
r~ ,. -••J'''' :'1 ".
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Coloque una sábana limpia de algodón sobre el electroimán y la

almohadilla amortiguadora de manera que la piel del paciente no entre en

contacto con el electroimán o la almohadilla amortiguadora.

Colocación del paciente

• Coloque el paciente ya sea con la cabeza hacia adelante en la

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

& ADVERTENCIA: No lleve equipo convencional para soporte vital a

la sala del imán porque puede contener piezas metálicas y puede fallar, o

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;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentesdel sistema están diseñadospara su uso apropiado dentro del

entorno del paciente, y adicionalmentecumplen con las relevantes normas (UL 2601,

lEC 60601-1).

L. ----------<
Ing Eduardo D:Jmingo FEmárJ(~~z.
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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;

NO APLICA

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

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

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

debe ser reesterilizado, así como cualquier Iimitaci6n respecto al número posible

de reutilizaciones.

NO APLICA

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

(as instrucciones de limpieza y esterilizaci6n deberán estar formuladas de modo

que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos

previstos en la Secci6n I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resoluci6n GMC

N° 72198que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los productos médicos;

NO APLICA

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

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

montaje final, entre otros);

,
I

I
\

Advertencias generalesde uso

&.
ADVERTENOA: No eo:ruue programas no espedfIt::OI delllttema en el ordencdor del

mismo, ya que el Ilstema operatIvO podrfa bIoquoane y provocar una
p&'dldo de datos.

&
ADVERTENOA: Cuando los haya,IOI tubos y conductos conectudOl at padente deben L ~,~

• tener longitud aufld8nte para Uegar al IIItema 1m apretortOl ni Eduardo Domingo Funar.~;!
.A\Cftt(ntr1ot. ng. ~ ~_", ~",',ana \'" - J •. 10;:"'1"', ,"~ ..• _¥
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AOVERTENOA: EanecMClrto utilizar IOporteI y un atItema de frenado adecuadol
cuando un nlfto deba nb:Ir de pie sobre la meICl pota un examen.

&
ADVERTENCIA: Compruebe el edDdo del colimador antes de utilizar este equIpo para

evitar que le caiga.

&
ADVERTENOA: Para evitar que el paciente Illlaione aJ subir o bajar de la meta flotante.

suba el tubo de rayot)( y desplace el soporte det tubo o un lateral,

&
CUIDADO: Comprueba.l exIrten obIt6culot anta de moverel equipo; 1\0lo dIrija hado

obJeloIfljos.

&
CUIDADO; Tenga cuidado de no tropezar con el cable eKtendldo del detector.

&
!Wvt:RTENClA: CUartelo la mesa no recibe corrfeirte 8Jktrt~.eI tabSero le pUede mover

libremente. Para evttar lesIoneI,lUpervlse el movimiento del tablero.

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

información relativa a la naturaleza, tipo, Intensidad y distribución de dicha

radiación debe ser descripta;

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

equivale a , 0.000 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

magnéticos en la dirección de las lineas de campo magnético externo aplicado .. Cuanto

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

particularmente a:



• SUministro eléctrico del gradiente
• Unidad de la sala dellm6n
• Subslstemo de soporte de lo mesa y el pocIente

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

funcionamiento del producto médico;

;Emergency Stop (Parada de eme,.geñda) - ~ .... ----- r -- -- ~-....--

IElbotón de Interrupción de emergenda (Figura 2.161 que estó ubicado en el tedado yen

l~~:s~~~e:~y~~e:: :I'~~~ed~~~: =~~~~~~;;:~==tedo~
luna sltuadón de emargendo.

1 Puede pulsar el botón de parada de emergencia para detener una eKploracl6n en coso de
runa emergenclo del paciente. Paro recuperarse r6pldomente de una parado de
emergendo. puede pulsar el botbn Reset fRelntclarl. No debe temerle a pulsar el bot6n de
parado de emergencia porque es posible qJe opague el sistema durante un periodo lorgo.
Esto no se requiere paro apagar el refrlgerodor dellmón.

1

,figura 2.16 Botón de Intenupd6n deemergenclo
Elbotón de parada de emergenda Inhabilita los siguientes sistemas:
.RF

I,,

,&
,ADVERTENCIA:La parada de emergencia noeUmlno el campo magn6tk:o. ni apaga los

gabinetes de la1 computadora •• ni la conJtIl0 del operador ni lo c6mora.
- --_._--- -- ---------~~---~

Apagadodeemergencia

Elbotón de apagada de emergencia IAguro 2.171 se enaJentra en la pared contigua al
equipo de computacl6n y Junto a los puertas de lo sola dellmón de RM. Interrumpe POR
COMPlETO el suministro eléctrico de TODOS !os componentes del sistema" Incluidas los
fuentes de potendo de los dispositivos de sumlnlstro Ininterrumpido de potencia fUPS. siglos
en Inglésl

Elbotón de apagado de emergenda no sólo Interrumpe una exploracl6n en coso de una
emergenclo del paciente. sino tambIén en coso de una follo grave del equIpo o peligros
toles como fuego o agua cerco del equIpo de resonancia magnética. Elsistema entera de

. RMdebe ser apagado IOFF)excepto el campo magnético estOtlcoy lo unidad de apagado

. dellmón poro desaettllar el campo magnétlco.

,

In9. Eduaido Dom:nga Femállc:!z
C:r1E.CTCR TE:::'/ilCO
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Bot6n de apagado de emergencia

utlJtcelo5610en coso de extr&moemergenda en los salas de
computod6n o dellm6n de RM. Porejemplo. úselo OJClndo detecte
fuego, chispas o sonidos fuertes que no estén reladonodos con el
fundonomlento normal del sistema.

NOTA:Pararestablec:er lo allment0d6n después de un apagado de
emergencia. se debe reiniciar el cortocircuitos principal poro poder
reinicializar el sistema. Antes de ~ablecer loollmentadón eléctrico.
comunfquese siempre con un Ingeniero de mantenimiento.

•
&

ADVERTENCIA:Elapagado de emergenclo no apaga el campo magMtk:o. Para evttar
lesiones penonalesodaftOlolequlpo, noneve equlpotdehlerromognftleot I

I
o la sala dttllm6n. Puedeosumlrque 101equipos son magnMlcos a menos
que una etiqueta mtpreIe claramente lo contrario.

! Apagado del imán

¡le Reduccl6n deemergendodellmlin(Agura 2.1B)fundono como se desalbeo
I cornlnuaeJ6n y est6 ubicada dentro de la sola del Imán:

l. Elcampo mognbtlco se reduce con rapidez. en aproximadamente dos minutos.
• Evaporo los rlClu1dosde refrtgerod6n, con un sonido fuma y s1bllonta
l. Transcurren vorfos dios de InaetWidadporo reemplazor los rtqUldosde refrigerocl6n.~_o_ .. ~~_ _ __._~ __ ...J

FIgura 2-18 Unidadde reducción dellmlm

•• 0 ••• .,

=..'\

&
AOVERTENOA:Elapagado del Imdn .ólo debe utilizarse para liberar o alguIen que mI!

aprtslonado en ellm6n opara quitar un objeto de hIerro magnftlca de gran
tomaflo capturado por el campa mogn6t1ca cuando las lesIones
personales son Inminentes. UnIngeniero de aervlclo de GEdebe realizar
uno reduccl6n controlada dellm6n en IItuadanel que na seon de
emergendo.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición,

en condiciones ambientales razonablementeprevisibles, a campos magnéticos, a

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

va;!-a~'ones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre
otras;L ,CUCCI e ----....r

W\ari~~:óef~ In9.EduardoO~m!ngor£m~ncez
f.\,":'-'" ~ ..:::72S: 7::1:~::)
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&.
ADVERTENOA: DebenrnftaBaeJ nlveldeaonldo en la consota deloperodorparaquecumpla

con la normativa loall.

&.
ADVERTENCIA:Todoslos padentes.lnduldoel trabajador expuestoo equipos de RM,est6n

obflgados o utIl1zarprotec:d6n auditiva en lo sata deexpforad6nduronte lo
exptoracl6n para evttor que se produzcan problema. oudltlvos. LoI niveles
ocústlcospuedenauperarlOl99 dBA.Parareduclrel nlYelderuldopordebajo
debggdBA,e1padentedebeusarprotecd6nuudlUvaconunadaltflcod6n
de reducd6n de ruido INRRJde 29 dB o m6 •. enivel de la prnI6n del .anIdo
AMSponcferodoen Asemtdetaly como lo Indican la. HCdoneI26ey 26g
de lEC 60601.2.33: 2002,

! Etapas rópldas: ElImine los riesgos por Imanes - Proteja las zonas de
! seguridad y de excluSKln

l Manteogacerrodos los puertas del entamo dI! ctJbrtmlento dala RMy de la salo del
lm6o.

2. lJmIle y ..••lgde el CJ<X'&50 01entomo de la RMY o lo solo dellm6n.
3. Supervlse o lodo.t Pfi50nal sin copodtocl6n en RMc:uandotrobajln en la sola d.-",."
4. Mantengo en un Ugar promlnonto Iat 5eftales de los zonas dt! seguridad Yde

e<cIlkSI6ñparo quetodcrs los personas y los podentes sepan de lOs riesgos
reladonodos con ti sistema dG'RM.

S. Compruobl todos los eltfMntos flttl'OnKlgn6t1cosartes de Ilwarlol o la sola el-' 1m6n.
6. RvUre todos los eIarnantos de hierro dalas 6reas odyocentes o la mla dellm6n.

: 7. Peguo~uV!os en loselementos de hImo que pmlT)CInemlltn kls Instaladonas para
qlH!todo el personol Hpo que d!ctlo elmento no debe levarse o la sola ~ 1rn6ri.

8. RIiVIse105bolsillos antes dllIntrnr Qn lo 5010 dellm6n.
9. MorttlInga lo puerto d.1o salo del fm6no lo visto en todo momento.

~ 10. N_~~_d_~la tspokkl 01podllnta ni o nadie In lo Mio de41n'lÓn. _

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

,

l

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;

Reciclaje:

Maqulnas o accesorios al término de su vida útil:

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

nacionalespara el procesamientode desperdicios.



/:~
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Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben

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

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

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

estos productos.

Materiales de empaque:

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

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

las maquinas o accesorios son desempacados.

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

del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que

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

médicos;

NO APLICA

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

NO APLICA

1 Eduardo O::lmingo Femánész.
ng. <'nc::.12F. '7;:'':,\:\:':)•....,_.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14068/10-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AlimerO~Y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO 1!...8...3 , y de acuerdo a lo solicitado GE HEALTHCAREARGENTINA

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

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con losi

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Resonancia Magnética.

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

Exploración, por Imagen de Resonancia Magnética.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: obtención de imágenes para diagnóstico que

producen imágenes axiales, sagitales, coronales y oblicuas, imágenes

espectroscópicas, mapas paramétricos y/o de espectro, e imágenes dinámicas de

las estructuras y/o funciones del cuerpo entero, incluyendo, entre otros, la

cabeza, cuello, articulación temporomandibular (TJM), columna, pecho, corazón,

abdomen, pelvis, articulaciones, próstata, vasos sanguíneos y regiones

musculares y óseas del cuerpo.

Modelo/s: 1.5T GE Signa Excite HD.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboración: 32;00 N. Grandview

Estados Unidos.

6

Blvd., Waukesha, WI 53188,

'J



// ..

J
I\ ~..:. o....,
!\\ir. airo A. ORSINGHER

Sub AdmInIstrador NacIonal
A..N.M.A.'l'.

DISPOSICIÓN NO

Se extiende a GE HEALTHCAREARGENTI~tt1¡A. el Certificado PM-1407-74, en la

Ciudad de Buenos Aires, a 2.~..f.~~ ,siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

I
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