"2015 - Ao del Blcentenario de!l Congreso de los Puebios Libras™,

CISPOSICION Ne 1 49 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 17 FEB 201%

b
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1428/14-5 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A., solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
inscripcidn en el RPPTM N° PM 1407-146, denominado: Sistema de Resonancia
Magnética, Marca General Electric.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ;

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de Ia
normativa aplicable. |

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Dec'lretos
N° 1490/92 y N° 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la modificacidon del Certificado de inscripcion en el
RPPTM N° PM 1407-146, denominado: Sistema de resonancia Magnética, lfflarca
General Electric. 1
ARTICULO 29 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
! cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y el que d‘ebera’

' - agregarse al Certificado de inscripcion en el RPPTM N° 1407-146
i
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"2015 - Aflo del Bicentenario del Congrese de los Pueblos Libres”,

DISPOSICION N° |
Ministerio de Salud ' i 49 6

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
ARTICULO 3° - Registrese; por la Mesa de Entradas de la Direccidn Nacional de

Productos Meédicos notifiquese a los interesados y hagaseles entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestién de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1428/14-5

DISPOSICION No 6

mk 1 49
Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos  y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidn
N 4 ..,6Ios efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos N® PM 1407-146 y de acuerdo a lo solicitado por la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
como:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Sistema de resonancia Magnética.
Marca: GENERAL ELECTRIC

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 4680/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-3035/11-5

DATO DATO AUTQORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA !
|
FABRICANTE XinAoMDT Technology XBO Medical Systems Co.,
Co., Ltd. N@ 30, Ltd. |
Hongrun Road RE Application Industrial
Economic & Technical Park, Rare Earth Hi-Tech
Development Zone , Zone, Baotou, Inner
065001 Langfang, Mongolia, 014030 Baotou,
Hebei, PR, China P.R. China.
b
Rétulos Aprobado segun Fojas 5 5
. Disposicién 4680/11 E
Instrucciones de Uso Aprobado segun Fojas 6-23 *
Disposicion 4680/11

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado. |
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"2015 - Afio de! Bfcantenario del Congrese de los Puehfos Libres™.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorizacidn y

Venta de Productos Médicos N° PM 1407-146, en la Ciudad de Buenos Aires, a
los dlas]zFEBzm5

Expediente N® 1-47-3110-1428/14-5

DISPOSICION No 1 49 6

“

ing ROGELIO LOPEZ

Administrader Nacional
ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:
Direccidn:

Importador:

Direccion:
Equipo:

Marca:
Modeio:

Serie:

Condicion de Venta:  venTa EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

XBO Medical Systems Co., Ltd.
RE Application Industrial Park Rare Earth Hi-Tech Zone, i

Baotou, Inner Mongolia, 014030 Baotou, P.R. China

GE Healthcare Argentina S.A.
Echeverria 1262/1264, CABA, Argentina.

Sistema De Resonancia Magnética
General Electric
BRIVO MR 235

SN XX XX XX

Autorizado por la ANMAT PM-1407-146

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

}
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Ing. Eduzrdo Domingo Fernéndaz
DIRZCTOR TECALO



INSTRUCCIONES DE USO
BRIVO MR 235

El modelo de las instrucciones de uso debe contener Ilas
siguientes informaciones cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rotulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: XBO Medical Systems Co., Ltd.
Direccion: RE Application Industrial Park,Rare Earth Hi-Tech Zone,

Baotou, Inner Mongolia, 014030 Baotou, P.R. China

Importador: GE Healthcare Argentina $.A.
Direccion: Echeverria 1262/1264, CABA, Argentina.
i
Equipo: Sistema De Resonancia Magnética
Marca: General Electric
Modelo: BRIVO MR 235
Serie: SIN XX XX XX
Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAN ITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1407-146

Director técnico: Ing. Eduardo Feméndez/

1
P! ing. Eduarde Domingo Fernsinds:
e W C'RECTOR TECNCO
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Ia Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Atributos de seguridad del sistema
Este equipo pertenece ala clase | A de equipos normales. i

No se puede utilizar con las siguientes mezclas de gases:

Gas anestésico combustible y aire. i
Gas anestésico combustible y oxigeno.
Gas anestésico combustible y éxido nitroso.

Este equipo esta disefiado para operar de manera intermitente. Sin embargo, si se utiliza
continuamente, debe dejarse descansar cada 6 horas durante 10 minutos por vez.
Este equipo no es hermético. Evite el contacto con agua u otfros liquidos. )

Ruido acustico

Las bobinas de gradiente para los dispositivos de MR! reaccionan con el campo magnético
estatico y vibran cuando se encienden Y apagan durante la exploracién. Este movimiento crea
un sonido audible que es mas pronunciado en las secuencias de exploracion rapidas y en los
sistemas de campos mas altos.

El nivel de presién del sonido del sistema Brivo MR235 se midid de acuerdo con
especificaciones medicas regulatorias (IEC 60601-2-33:2002 26q) y est muy por debajo del
valor exigido. Los usuarios deben asegurarse de cumplir con las leyes estatales y locales sobre
control de ruidos.

C = T

ing. Eduardo Dominge Ferméndez
DIRECTOR TECNICO




Sugerencia para el usuario:

a) Coloque letreros de advertencia adecuados en la entrada de la sala blindada:
“Campomagnético fuerte peligroso”.

b) Advierta a los usuarios sobre los campos magneéticos de materiales ferromagnéticos y aseglrese
de que nunca lleven objetos ferrosos a esta zona. Brivo MR235.

¢} Los usuarios siempre deben advertir a otros miembros del personal sobre los peligros asociados
con los campos magnéticos fuertes cuando ingresan a esta 2ona y marcar claramente los limites
del drea segura del campo magnético.

d) Remitase a los "letreros de advertencia en la entrada de ia sala blindada”.

A

desplazamiento de implantes ferrosos como clips de aneurisma, clips quirirgicos e implantes

AVISO: El campo magnético del sistema de RM puede provocar el movimiento o

cocleares o de ias prétesis y provocar graves lesiones. Examine al paciente para buscar implantes y
no someta a un examen a aqué! que los lleve. Para evitar lesiones, retire cualquier prétesis antes
de ia exploracién.

A

eléctricas inducidas o calor. No debe explorar al paciente que lleve implantes.

& AVISO: La fuerza de atraccion del campo magnético del sistema de RM puede transformar
los objetos ferromagnéticos en proyectiles y provocar lesiones graves. Coloque ef cartel de zona de
exclusioén a la entrada de la sala de examen y tome las precauciones necesarias para no dejar
~2netrar ning(n objeto ferromagnético en ia sala.

4NN
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AVISO: En los implantes metalicos y regiones circundantes se pueden generar corrientes

P ing. Edvardo Domingo Femencez
LRENTLR TEUNID




1496

AVISO: Las descargas eléctricas entre las partes conductoras y los puntos o bordes agudos

A\
pueden atemorizar al paciente, haciendo que se hiera a si mismo. No ponga objetos metélicos, como

sujetadores de un miembro, mecanismos de traccién, dispositivos estereotéxicos, etc, enlasalade
examen para evitar estos riesgos.

A

sincronizacion ECG o las bobinas no estén dafiados y que estén correctamente colocados

& PRECAUCION
No permita que el paciente lleve ningin objeto de metal a la sala de examen. incluso los

CUIDADO: Aseglrese de que los cables de la sonda de sincronizacion periférica, la

objetos no ferrosos, como fas joyas de oro, pueden absorber la energia de RF y recalentarse
durante la exploracién y quemar al paciente.

Peligro de la luz de centrado laser
A continuacion figura el rétulo de advertencia para los productos laser, localizado en la parte inferior
de la tapa frontal del iman

CAUTION
LASER RADATION

LABER SADIATION - DO DO HOT STARE 4T BEAM
NOT STARE iHNTD BEAM

T tonve Mavionurs Ouput £ VR TRATT AR Kt BITT
Wavalengh 800.700 nen CLASS 2LASER PRODUCT
Class ¥ Laser Produc ECeT W

i

AN

iesiones.

CUIDADQ: La exposicién de los ojos a las luces de alineacion laser puede provocar

_ No mire directamente a un haz laser.
.. Solicite al paciente que cierre los ojos durante el marcado para evitar la exposicion de los ojosala
luz de alineacion del laser mientras que esta encendida.

_ Supervise estrechamente al paciente y evite que mire accidentalmente el haz
_ No deje el haz del 1aser encendido después de posicionar al paciente

-

Avisos de la sincronizacién ECG
] Ing. Eduardo Donmphgo Femancer
it} DIRECTCH T
AVISO: Siga estas precauciones ai usar la sincronizaci CG:
— Retire del tunel las bobinas desconectadas o los accesorios no usados. De otra manera, el

sk e b e el e it r———
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— Tienda siempre los cables de la manera mas directa para salir del tinel sin dificultad. Si es
coloque los cables bajo el tapiz.

—. Limite al minimo Ia longitud del cable en el tinel. Evite doblar el cable 180 grados y dirijalo fuera
del tunel de la manera mas directa posible,

_ Use un material resistente al calor o un tapiz para que el cable ECG no esté en contacto con el
paciente.

— No use un equipo de monitorizacién cuando los conductores en el interior del tunel tocan al
paciente. Este puede sufrir quemaduras

Perturbacion de la termorregulacion
A .
AVISO: Un aumento de terperatura constituye un riesgo para pacientes con bajas
capacidades termorregulatorias. Debido a condiciones preexistentes, como insuficiencia cardiaca
que provoca una disminucién de las funciones circulatorias, fiebre o un mal funcionamiento del

sistema parasimpatico, controle cuidadosamente y todo el tiempo a los pacientes que presentan
estas complicaciones.

(ftfi)
——
Precauciones contra las ondas radio

AN

CUIDADO: No use los siguientes dispositivos cerca del equipo. El uso de dichos

dispositivos cerca del equipo podria hacer que éste trabaje fuera de las especificaciones
“ublicadas

(_'/'ﬂ/

ing. Eduardo Domingg fernéndez
DRECTOR TECMC
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2.7 Letreros del equipo

A Corrients okerno @
e V) Comente oitema trifasico N
Advertencio ganercl,
A precoucién, fiesgo de peligro A
Componentes sensibles g ko A
& electrosicico
Advertenci, cmpo
A | e e
_@ Prohibdo o acceso o - e 0ccest o personas
DETSONAS 00N MOMTOPESos ® con implantes metdlcos
Prohibsdo & acceso con Prohibado & occeso con
@ elernentos metdilicos o @ elemenios que condengon dotos
relojes mognéticos ¢ electrinicos
® Prohitedo el occeso de * .
e Porte oplicoda tipo B
W) Escuche ol Hable
J) Sonido, audio Q) En espern
Variobikdod, paro
== movieniento gratorio = Fushle

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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura;

- Bobinas receptoras de RF

La bobina de RF acttla como un receptor de la serial devueita por los nicleos tras ia

cesacion de la emision de RF. La serial recibida constituye la materia prima usada para
crear una imagen.

Ing. Eduarde Dom'sga Femnandez
[AZCIOR TECALO




Sala de b estacién de rabajo
Mﬂhm“mw
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Estacidn de trabsjo del operador
bestn L2 pincipalss tareas s controan désde esta estacit de
: exploracion, visualizacion de imagen y rendimiento
de&ﬁmdmfoﬁogmﬁado.afdiwyheral%enta& |

Matetial de tipo A

C'/ PW/
Ing. Eduarde Dominga Fernéndez
DiRECTOR TECKICO




Maniwr

LCU (Pantalia de cristal liquido)

Tone On/ON (Tono actyado/desactivada)
Move ¥ Scan (Avanzar para explorac
Stop Move (Parar ia mean)

Stant Scan (iniciar ks explotacién}

Pause (Pausa}

Stop Scan (Paracis exploracion)
Emargency Stop (Parada de emengencis)
Emargency Stop-Reset (Farnda de emengencis—Reiniciar) .
Micréfona
Aiavoz
Controles de volurnen i
Tedas da funcién _
Tedas alfanumericas i

S

ﬂawwumm-hwu.;§

b
~N

il
Cad

P
+»

-
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Sala de §a estacidn da trabajo
Estucion de trabujo del opersdor

Kaeyso Domingo Feménder
CiRZCTOR T2CNEO
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Material de tipo B

N Desanpaidn

1 {Monitor

2 | Speaker [ARavoz)
' 3 | Power On (Encendido}

4| Volume Control (Control Gl vakenen] ‘

5 [ Tak (Hablar) :

§ |Function keys (Teclas de funcion) :

7 | Aphanumeric keyboards (Teclado alfansminion)

8 ]5wp Bean (Pararis exploracitng

8§ | Pause {Pauss} 1
10 | Start Scan (iniciar explorasién)

11 | Swop Move (Parar movimienso}

12 | Move to Scan (Mavar prra explorar) *
13 | Waveform Display {Visusfizacién en forma de onda)

14 (Emergency Stop (Parada de emupencia)

Teclas fisicas especiales
La tecla ENTER envia informacién al sistema y mueve el cursor al siguiente campo dentro de un

area de la pantalla. Latecla TAB desplaza al cursor a la siguiente 4rea en ia ventana vista/edicion en
los escritorios Protocolo y Exploracién. La tecla DELETE borra una entrada letra por letra cuando e’
cursor aparece después de los caracteres; borra un biogue de texto completo cuando este esta

*saltado. La tecla BACKSPACE borra una entrada letra por letra cuando el cursor esta posicionado -
después de los caracteres. Las teclas de flecha <— o _ mueven el cursor a la derechao a la
izquierda en un espacio de escritura. Las teclas de flecha 1 o] l hacen subir 0 descender ef
cursor de un campo a otro en los escritorios Protocolo y Exploracion. Las teclas de flecha e
o/ _ permiten ajustar la anchura y el nive! de ventana en el escritorio Visualizacion.

) l
C_ —

Ing. Eduardo Domingo Feméndsz
DiRZCTOR TECRICO
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad,
asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones
de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Mantenimiento
Precauciones para el mantenimiento del sistema

ADVERTENCIA:

&) Todos los dispositivos electrénicos del interior del sistema de MRI estan ;

protegidos con aistamiento; esto previene que los operadores y los pacientes los

abran sin herramientas. Por lo tanto, los operadores no tienen permitido abrir las

cubiertas sin obtener autorizacion de XinAoMDT.

b)La lave del gabinete de MRI debe estar en manos de personal especialmente

capacitado; esta persona especifica debe estar presente cuando se realice

mantenimiento en el interior del gabinete. Cierre con liave e gabinete después de

finalizar el mantenimiento. j

¢)Cuando se realiza la limpieza de! sistema, tenga cuidado de no exponer fos

equipos af agua u otros liguidos. Et sistema debe estar protegido de los liquidos

en todo momento.

dYEl iman produce campos magnéticos fuertes. No lleve herramientas magnetizables,

instrumentos de medicién, aparatos de limpieza o equipos de transporte a la sala

blindada.

€)Algunos instrumentos de precisién Y equipos electrbnicos en la sala blindada

pueden dafiarse y los datos pueden perderse como resultado del campo magnético

intense Por lo tanto, los instrumentos como los nombrados no deben ingresarse a la

sala blindada.

f} Mantenimiento del transformador de aislamiento: Unicamente el personal de servicio

autorizado puede abrir el panel. E! transformador de aislamiento debe moverse con

cuidado. Debe haber espacio suficiente a su alrededor para ventilacion vy

mantenimiento.

Cuando lo ubique en su posicién, desatomilie las varillas de soporge para fijar y apoyar

el transformador de aislamiento. Aseglirese de que el transformiador de aislarniento

quede equilibrado y nivelado.

Los usuarios no deben intentar realizar mantenimiento en circuitos del sistema. El

diagrama de los circuitos del sistema se proporciona Gricamente para necesidades
C___ g

Ing. Eduarde Domingo Feméndez
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Mantenimiento de rutina

Metodo de limpieza

1} Limpieza de la consola principal

Sumerja un pafio suave en desinfectante y retire la suciedad con suavidad.
2) Limpieza del iman y de la mesa del paciente

-—== Sumerja un pario suave en desinfectante y retire la suciedad con suavidad.

————— Si el iméan y la mesa del paciente se ensucian con sangre del paciente, fluidos '
corporales, etc., se deben limpiar con guantes desechables y alcohol.

————— Los siguientes componentes se ensucian o contaminan con facilidad. Asegurese

de examinar los componentes y de mantenerlos limpios.

0 La parte defantera del iman, incluidas las cubiertas (especialmente la superficie de Ia
mesa de! paciente).

0 La superficie de la mesa del paciente y el coichon.

o El casco de la mesa del paciente.

o Ef casco del lado inferior de la mesa del paciente (mueva la mesa del paciente hacia

la parte delantera para examinarlo).

o El casco del pie la mesa.

Gabinete
Limpie con suavidad el exterior del gabinete utilizando un pafio suave mojado con
alcohol,

1) Apague ia alimentacion eléctrica antes de limpiar y desinfectar. :
2) Asegurese de que no penetre detergente en los equipos. Debe evitarse
especialmente que penetren liquidos en ios equipos a través del tectado y que darien los
circuitos

3) No deben utilizarse solventes como dilatantes o gasclina & modo de detergente

porque pueden dafiar la pintura y corroer el sistema.

4} Las superficies plasticas pueden limpiarse con el pafio suave y/secarse con otro
pano.
5) Los equipos, accesorios y conectores pueden desinfectarse £on un pafio mojado con
e desinfectante. Sin embargo, no deben utilizarse desinfectantgs que sean impregnantes
' .~ 7Y
tes. Ing. Eduardo Domingo Feméandsz
ilice desinfectantes en aerosol de latas rociadoras para evitar la exposicién dg-C o 15




recomendados por el fabricante de| desinfectante; esto incluye las precauciones para
peligros de explosiones.

Mantenimiento preventivo

Verificaciones antes de utilizar el sistema

a) interruptor y luces indicadoras de la consola

1) Puntos clave: Verifique las funcicnes y el estado de! teclado y de los indicadores, si
estan en buenas condiciones de funcionamiento.

b} Verifique el entorno fisico de los equipos
1) Puntos clave: Verifique si existe aigun obstaculo en la mesa u otro elemento del
entorno operativo.

¢} Verifique las conexiones de los cables
1} Puntos clave: Verifique en todas las unidades si hay cables gastados doblados o
con distorsién anormal.

Verificaciones después de utilizar el sistema

a) Verifique el panel de la consola

1) Puntos clave: Verifique si hay polvo o desgaste anormal en el teclado y los
indicadores.

b) Verifique el imén y la mesa del paciente

1) Puntos clave: verifique si hay meliaduras, agujeros o manchas.

FLEMENTOS OF CONTENIDO
HMANTENIMIENTO
mgwmdequehmchlmdmmsemm
Mesa delpociente
nommolmente, _
_ Umpie ef extenior de ios equipos on of
I mﬁmmﬁudmw&ombw
Montenimianto i
diario Distorsidn de lo prusba debe
para ics distinins bobings,
SNR El resulindo de log/prosbas debe ajustorse o ia? :
, nF

dyardo Domingo Fgrncndez
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Preparacion antes de iniciar el sistema de MR

Los operadores deben realizar las siguientes verificaciones antes de iniciar el sistema de
MRI:

a) Verifique la temperatura y la humedad de la sala blindada (21£1°C, 80£15% HR).
Verifique si el acondicionador de aire esta en buenas condiciones de funcionamiento
mediante ia comparacién con lecturas de un termémetro. Al mismo tiempo, asegtirese de
que tanto ia temperatura como la humedad de Ja sala blindada sean normales.

Cuando la temperatura de la sala blindada aumente o descienda de manera anormal, ia
exploracién fallara porgue el desempefic del iman depende de Ia temperatura y los cambios
anormales de temperatura degradan la calidad de la imagen. En este caso, debe informar a
Sus agentes autorizados para remediar el problema.

EL FABRICANTE sugiere que se conserve un registro de la temperatura y humedad diarias
de ia sala blindada y del estado de funcionamiento de! sistema que pueda ser examinado
durante trabajos de mantenimiento y reparacion del sistema.

b) Verificacién de los circuitos electrénicos

Verifique los circuitos electrénicos visiblies en busca de cortocircuitos o pliegues evidentes.

3.5. La informacién til para evitar ciertos riesgos relacionados con
la implantacién del producto medico;

NO APLICA
3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con

la presencia del producto medico en investigaciones o tratamientos especificos;
NO APLICA

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

NO APLICA

C_/ \I/
Ing, Eduarde Dominge Femancez
D:RECTOR TECRICO




3.8. 8i un producto medico ests destinado a reutilizarse, fos datos sobre
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida ja limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento Y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al nimero posible
de reutilizaciones.

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

NO APLICA

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto medico (por ejemplo, esterilizacién, _
montaje final, entre otros); |

NO APLICA

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacién debe ser descripta;

En funcién de pruebas controladas, se ha demostrado que el indice de absorcién )
especifico y el tiempo de velocidad de cambio del campo magnético del gradiente de

este producto se encuentran perfectamente dentro de limites de seguridad aceptables.

De modo que tnicamente se necesita ia supervision de rutina de los pacientes durante

la exploracién.

a) Modo operativo normal

En este modo operativo del equipo de MR, todos los pardmetros operativos se
encuentran perfectamente dentro de los niveles de segundad aceptables para los limites

de dB/dt. Sin embargo incluso en estos limites bajos, se ha informado sobre pacientes y !
voluntarios que sufrieron alguna estimulacién de los nervios periféricos
durante exploraciones, aunque no se ha mostrado que estos efectos fueran
peligrosos. Por lo tanto, se recomienda la supervision de rutina de los pacientes, que

es suficiente para prevenir cualquier peligro, como la fibrilacién ventricular.

Datos técnicos:

a) Sistema magnético

Fuerza def campo magnético: 3000 Gs+30 Gs

Tipo de imén.‘imén permanente

b) Espaciapara el paciente C/ —
bierta del iméan superior e inferior. 40 cm + 5 cm

Ing. Eduardo Domingo Feméncez
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¢) Sistema de gradiente

Tipo: sistema de gradiente de cuerpo entero activo blindado

Amplitud maxima: 18 mT/m. Velocidad de giro méxima: 52 mT/m/ms.
d) Sistema de RF

Tipo de bobinas de transmision de RF: bobina lineal

Intensidad maxima del amplificador de RF: 6 kW

Potencia RMS del amplificador: 500 W

Campo de fransmisién de RF maximo aplicado; 0,23 Gs

Ancho de banda del sistema electronico de RF: 1 MHz

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

Procedimiento de emergencia durante la operacién:

a) Presione el interruptor de parada de emergencia: E! sistema cuenta con interruptores

de parada de emergencia para que el operador actué ante emergencias durante la
operacion. Estan instalados separados al costado de |a parte principal del sistema MRi y la
consola; consulte las figuras a continuacion. En un caso de emergencia, el operador
puede presionar directamente los interruptores de parada de emergencia y cortar Ia
alimentacion al sistema para parar el sistema de inmediato.

b) Ayude al paciente a retirarse de Ia sala del iméan: Extraiga ia mesa del paciente,

octpese de la emergencia.

¢) Recupere el sistema: Restablezca el interruptor de  parada de
emergencia (restablezca el interruptor de parada de emergencia en la cubierta del iman
trando de é! hacia afuera; restablezca el interruptor de parada de emergencia en la
consola del operador girandolo en sentido horario), al presionar el botén "Reset”

(Restablecer) en el panel de interruptores del gabinete de contro! 1, el sistema debe

restablecerse,

Q_/“\/

: ' - " Ing. Eduardo Domingo Feméndsz
igura.; -mterrugtores de parada de Figura- Interruptores de parada DIRECTOR TECAICO
faemarghn ia en el iman de emergencia en'a me-a
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Procedimiento de emergencia durante la exploracidn:
a) Presione los interruptores de parada de emergencia que hay en la mesa.
b) Extraiga la mesa removible del paciente.

¢} Retire [a bobina de RF.

d) Ayude al paciente a retirarse de la sala blindada.

€) Aplique tratamiento de emergencia si se requiere.

Examen previo de los pacientes

Esta verificacion asegura que los pacientes que desean someterse a una MR! cumplan
con la seccion titulada "Por su seguridad” del manual y también asegura que los
pacientes no posean ninguno de los elementos prohibidos antes de ingresar a la sala de
RF blindada.

ADVERTENCIA:

Si encuentra que el paciente no cumple con la verificacion de MR, debe detener el
procedimiento de inmediato.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

Protocolos de compatibilidad

El sistema ofrece protocolos SNR que pueden ejecutarse de manera rutinaria en el
EQUIPO DE MR y que permiten que el FABRICANTE de equipos periféricos pruebe la
funcionalidad de sus equipos. Los protocolos estén diseflados para hacer funcionar el
EQUIPO DE MR con indices y amplitudes de campos de alta transmisién por RF o de
giro de alto gradiente, de modo que el FABRICANTE de equipos periféricos pueda
investigar la influencia del EQUIPO DE MR sobre sus equipos periféricos. Las pruebas
no estén destinadas a estimar el efecto posible de los equipos periféricos sobre la
calidad de imagen resultante del EQUIPO DE MR y no garantizan que los equipos
periféricos funcionen correctamente.

El area segura del iman del sistema Brivo MR235 esta aden(é de la sala blindada. El
campo magnético producido por el iman debe ser inferiop’a 5 Gauss fuera de la sala
biindada. El area donde el campo magnético sea inferjor a 5 se considera segura. Et
nivel de interferencia electromagnética cumple con Iz norma {EC 60601-1-2:2001.

. T
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Consulte la figura 1 para obtener informacion sobre el tamafio y la forma del area &
acceso controlado.
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o ios medicamentos que el '
producto médico de que trate este destinado a administrar, incluida cualquier |

restriccion en la eleccién de sustancias gque se puedan suministrar; |
NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Advertencia cuando el sistema es obsoleto

El sistema MR esta disefiado para una vida atil de 10 afios. Cuando e! sistema es
cbsoleto, la intensidad del campo magnético se atenua; sin embargo, todavia debe
mantenerse en un rango seguro. Ademas, persiste el peligro-de que los objetos f
fermomagnéticos sean atraidos por el iman y sean lanzados como proyectiles.

Por lo tanto, fos usuarios deben informar al fabricante antes de que el sistema sea |
obsoleto para que se lieve a cabo el proceso correcto aniés de trasladario fuera de la

| sala blindada.

C, —V
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto medico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que

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

NC APLICA
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién,

NO APLICA "

. ~
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