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Ministerio de Salfud SlC‘ON Ne 0 2 '
Secretaria de Politicas, DISPO 8 i ’
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos arres, ‘1 7 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-144-17-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA S.A.
solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM
N°© PM-1103-107, denominado: Sistema de Diagndstico por Resonancia Nuclear
Magnética marca PHILIPS.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciéon en el

RPPTM N° PM-1103-107, denominado: Sistema de Diagnéstico por Resonancia
Nuclear Magnética marca PHILIPS.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1103-107.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese
al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, proyecto de rétulo e instrucciones de
uso autorizados correspondiente, girese a la Direccidn de Gestién de Informacién
Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado
original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-144-17-2
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Ministerio d'e Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alj Dt y Tecnologla Médica (ANMAT),

E ................... , @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1103-107 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

autoriz6 mediante Disposicién

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Diagnéstico por Resonancia Nuclear
Magnética

Marca PHILIPS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6722/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-9570-11-0

DATO :

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

INGENIA 1.5T.

Modelos

INGENIA 1.5T.
INGENIA 3.0T
INGENIA 1.5T S

INGENIA 3.0T
INGENIA 1.5T CX
INGENIA 3.0T CX
INGENIA 1.5T S

Proyecto de Segun Disposicién ANMAT Afs 6
rotulo N°7032/15

Instrucciones | Segun Disposicién ANMAT

de uso N°7032/15 Afs7-17

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM

N° PM-1103-107, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias}..7. JULZD‘”
Expediente N© 1-47-3110-144-17-2

DISPOSICION No § 0 2 j
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SISTEMA DE DIAGNOSTICO
POR RESONANCIA NUCLEAR MAGNETICA
INGENIA Modelo:

Ref. S/N XXXXXXXX (W‘”

SOL0 PERSONAL ENTEENAD O PERTENECIENTE A PHILIPS SIS TEMAS 1002
UTILIZAND O LA DOCUMENTACION TECNICA ACTUALIZAD 4 DEBER{A REMOVER LA
COBERTURA DEESTOS EQUIPOS PARA REVISAR Y CORREGIR FALLAS. EL MANKIQ DE
ESTETIPO DE SITUACIOHES POR UNA PERSONA MO ENTRENAD A PODRIA RESULTAR
EN AMENAZA PARA LA SALUD EINCLUSO LA MUERTE DEL OPERADOR

PRECAUCION EN USO
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-107
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SISTEMA DE DIAGNOSTICO

POR RESONANCIA NUCLEAR MAGNETICA
INGENIA Modelo:

SOLO PERSONAL ENTRENAD 0 PERTENECIENIE A PHILIPS S5 TENAS IC0S
UTILIZANDO LA DOCUMENTACION TECHIC A ACTUALIZAD A DEBERIA, REMOVERLA
COBERTURA DEESTOS EQUIPOS PARA REVISAR Y CORREGIR FALLAS. EL MANETO DE

ESTETIPO DESITUACIONES POR UNA PERSONA HO ENTRENAD A PODREA RESULTAR
EN AMENAZA PARA LASALUD EINCLUSO LA MUERTE DEL GPERAD OR

PRECAUCION EN USO

AR A ®RH®

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-107

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

Prohibidos los implantes metilicos y activos

Prohibidos los implantes corporales metilicos

Prohibidos los relojes mecinicos

Prohibidos los objetos ferromagnéticos sueltos

Prohibidos los soportes magnéticos
(tarjetas de crédito, disquetes, cintas magnéticas)

®
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/) p
OE ppoS
¢ Los sistemas INGENIA no deben utilizarse para ninguna aplicacién hasta que se hayan leido, compreeio

asimilado todos los datos sobre Ia seguridad, medidas de seguridad y procedimientos de emergencia. ! é’

« El manejo del sistema sin los conocimientos adecuados sobre su debida utilizacion puede ocasionar lesiones
personales graves o mortales, asi como la obtencién de diagndsticos clinicos incorrectos. Observar que en
algunos paises existe legislacién sobre los limites de ocupacion de la exposicion a campos electromagnéticos.

* No utilice el sistema para ninguna aplicacion hasta haber recibido la formacién adecuada para garantizar la
seguridad y eficacia de su mangjo. NO UTILICE ESTE EQUIPO si no tiene certeza de su capacidad para
manejarlo sin peligro y con eficacia.

* La puesta en servicio de este equipo sin la suficiente y adecuada preparacién puede ocasionar lesiones fisicas
graves o fatales, asi como Ia obtencién de diagnésticos clinicos incorrectos.

* No ulilice INGENIA para ninguna aplicacion hasta cerciorarse de que el usuario/operador ha realizado
satisfactoriamente el Programa de Comprobaciones Rutinarias del Usuario, y de que el Programa de
Mantenimiento Planificado esta actualizado.

» Si se sabe (o se sospecha) que algun componente del equipo o sistema estd averiado o mal ajustado, NO
UTILICE el sistema hasta que se haya reparado. El uso del equipo o sistema con componentes defectuosos o mal
ajustados puede poner en peligro la seguridad del operador o del paciente, lo que puede conducir a lesiones
personales graves e incluso mortales, o a diagnésticos clinicos incorrectos.

* No inicie ninglin examen con el sistema mientras la puerta de la sala de examen esté abierta. La utilizacion del
sistema con la puerta de la sala de examen abierta puede perjudicar el funcionamiento de otros equipos (médicos)
que se encuentren en el exterior de la sala, y por consiguiente ocasionar lesiones personales. Otros equipos
(médicos) podrian interferir también con el sistema de RM y provocar la aparicién de artefactos en las imagenes.

» No deben utilizarse bobinas de supefficie, colectores de cables ni cables que estén dafados. Un cable o conector
dafiado puede ser peligroso por el alto voltaje que pasa por el cable durante la fase de transmisién del equipo. Los
bordes puntiagudos pueden herir la piel del paciente.

* Los cambios o reparaciones realizados en INGENIA o por personas sin la debida formacién pueden invalidar la
garantia de Philips Medical Systems. Como en todo equipo técnico complejo, el mantenimiento realizado por
personas que no estan debidamente capacitadas comporta el peligro de causar dafios al sistema, asi como
lesiones personales. El mal funcionamiento de este producto debido a un uso inadecuado, mantenimiento
incorrecto, reparacién impropia, dafio o alteracion realizados por cualquier persona ajena a Philips Medical
Systems o autorizada por PMS, es de exclusiva responsabilidad del usuario.

*  No esta permitido conectarse al sistema a través de un terminal o un PC, ya que se puede interferir en la ejecucion
del sistema.

» Las bobinas estropeadas que se devuelvan a Philips Medical Systems debe enviarse tan limpias como sea posible.

ADVERTENCIA:

» No intente nunca retirar, modificar, anular o limitar componentes de seguridad del equipo o de la sala de examen.
Interferir en el funcionamiento de los dispositivos de seguridad puede provocar lesiones personales graves o
fatales.

“\‘- Limpieza del equipo y de las salas de RM

os deben utlllzar aerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos. El vapor que crean puede
Th e
arse y causar lesiones graves o fatales al personal y dafios al equnpo
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p INGENIA SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR RMN
pH I l'l S INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

e Tras examinar a pacientes (heridos), es necesario limpiar/desinfectar la mesa, los cables y las bobinas de RF para

prevenir el riesgo de que hayan resultado contaminados

.

« NOTA En algunos paises la legislacién puede prohibir la utilizacion de campos magnéticos muy?(ados >27T)

Botén de PARO DE EMERGENCIA del iman
» Los botones de Paro de emergencia se encuentran: En la sala de examen y Fuera de la sala de examen Propésito

para el uso clinico diario.

»  Supresi6n inmediata del campo magnético (en menos de 20 segundos). El accionamiento de este botén desactiva
el iman. Utilizar SOLO en caso de emergencia.

*  Los objetos son atraidos por el iman y causan lesiones al paciente o al personal.

* Se produce un incendio u otro acontecimiento inesperado que exija accién inmediata y la entrada en la sala de
examen del personal encargado de atender las situaciones de emergencia. Se produce cualquier otra situacion
que requiera la desactivacion inmediata del campo magnético, en vez de su disminucién controlada habitual.

e Al pulsar un botén de Paro de emergencia, se inicia el apagado del imén en solo unos segundos. El sistema
emitird un fuerte ruido a causa de Ia rapida liberacién de helio a través del conducto de reduccién del campo. Este
ruido es la prueba de que el iman se esta apagando y de que el

*  Campo magneético se ha reducido a menos de 10 mT. Tarda aproximadamente 20 segundos.

» La desactivacion de emergencia del campo magnético provoca la evaporacién de una gran cantidad del helio
liquido; su reactivacion sélo puede llevarla a cabo un técnico de servicio mediante un proceso que dura alrededor
de un dia entero, por lo que resuita muy costoso.

» Los sistemas INGENIA de Philips cumplen los requisitos de las normas de CEM que le son de aplicacién. Otros
aparatos electronicos que sobrepasen los limites definidos en tales normas, como ciertos teléfonos moéviles,
pueden, en ciertas circunstancias, afectar al funcionamiento del sistema.

¢ No debe permitirse la entrada de ningin equipo de transmisién de radiofrecuencia (como teléfonos méviles) en la
sala de examen, aunque esté apagado. Estos aparatos pueden sobrepasar las normas de radiacién de CEM y, en
determinadas circunstancias, interferir en el funcionamiento correcto del sistema. En casos extremos, pueden
producir lesiones personales graves o incluso fatales, asi como un diagnéstico clinico incorrecto.

e AP 3.2

USO INDICADO

El uso previsto de los sistemas de RM de Phiiips es el de equipo de diagnéstico. Pueden generar imagenes
transversales y espectroscopicas en cualquier orientacién de la estructura interna de la cabeza, el cuerpo o las
extremidades. El aspecto de las imagenes esta determinado por la distribucién espacial y el flujo, asi como por muchas
y diferentes propiedades relacionadas con la RMN del tejido y la anatomia estudiados vy la técnica de adquisicion por
RM aplicada. Estas imagenes Y espectroscopias, tras ser interpretadas por el médico especialista, proporcionan
informacion que pueden facilitar el diagnéstico. Sdlo durante estudios especificos puede el paciente controlar o influir
en el curso del estudio; por ejemplo, mediante estudios de respiracion contenida o la sincronizacién del estudio con la
frecuencia cardiaca o el ciclo respiratorio. Para algunos estudios puede ser esencial el uso de medios de contraste.

Ademas, los sistemas de RM de Philips ofrecen la posibilidad de realizar procedimientos quirtirgicos cardiacos y

vasculares no criticos en cabeza, cuerpo y extremidades con la ayuda de técnicas de RM, como la obtencién de

imégenes %4iﬁmpo real. Los procedimientos de estas caracteristicas deben realizarse con instrumentacion de RM
g

austo har . N
**f}cﬁhpatgqle seleccionada y evaluada por el usuario clinico.

:§;IQ§ padientes, a excepcidn de los que padecen contraindicaciones, segn se definen en el capitulo sobre
ridlad -pusdén someterse a un estudio por RM con el sistema de RM de Philips, conocidas ias dimensiones
adas del sistema. Para la realizacion de examenes en el paciente es esencial observar Ias indicaciones de
seguridad contenidas en las Instrucciones de Uso. Durante un examen por RM se transfiere energia al paciente en

Instrucciones de Uso Pagina 3 de 11
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forma de radiacién de radiofrecuencia, campos magnéticos cambiantes y ruido acUstico. Los niveles de energia, asi

como el nivel del campo magnético estatico se controlan en funcién de las normas de seguridad internacionales. Para

un campo magnético estatico con valores superiores a 2 T, los pacientes y operadores puede experimentar efectos,

como mareos, vértigo y sabor a metal en la boca. :

El uso y el manejo de este sistema estan sujetos a las leyes de las jurisdicciones en que se vaya a utilizar. Los usuarios

y los operadores sdlo pueden utilizar y manejar el sistema de manera que no entre en conflicto con las leye .

normativas vigentes. Tanto los usuarios como los operadores deben recibir formacién adecuada e instrucoﬁ§ 0 2 £
especializada sobre las indicaciones de seguridad de estas Instrucciones de Uso. i : l‘r

e AP.3.4:39
INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA
Las instrucciones de instalacion del sistema las proporciona Philips Healthcare en documentacion especifica. La
instalacion sélo debe llevarla a cabo personal debidamente preparado.
Philips Heaithcare sélo aceptara responsabilidades sobre la seguridad, fiabilidad y rendimiento elementales, si:
* las operaciones de montaje, ampliaciones, reajustes o reparaciones sélo las realiza personal debidamente
cualificado
* lainstalacion eléctrica de la sala técnica cumple los requisitos necesarios,
* el sistema se utiliza conforme a las Instrucciones de Uso.

MANTENIMIENTO, AVERIAS Y MODIFICACIONES

Advertencias y Precauciones

«  No utilice el sistema para ninguna aplicacion hasta cerciorarse de que el usuario ha realizado satisfactoriamente el
Programa de Comprobaciones Rutinarias del Usuario, y de que el Programa de Mantenimiento Planificado esta
actualizado.

» Sise sabe (o se sospecha) que algun componente del equipo o sistema esta averiado o ajustado de forma
incorrecta, NO UTILICE el sistema hasta que se haya reparado.

*  El uso del equipo o sistema con componentes defectuosos o ajustados incorrectamente puede poner en peligro la
seguridad del operador o del paciente, lo que puede conducir a lesiones personales graves e incluso mortales, o a
un diagnéstico clinico incorrecto. .

¢ Nodeben utilizarse bobinas de superficie, colectores de cables ni cables que estén dafiados.

*  Un cable o conector dafiado puede ser peligroso por el alto voltaje que pasa por el cable durante la fase de
transmision del sistema. Los bordes puntiagudos pueden herir la piel del paciente.

*  Los cambios o reparaciones realizados en el sistema por personas sin la debida formacién pueden invalidar la
garantia de Philips Healthcare.

«  Ei mantenimiento de un equipo técnico complejo realizado por personas que no estan debidamente capacitadas
comporta el peligro de causar dafios al sistema, asi como lesiones personales. El mal funcionamiento de este
producto debido a un uso inadecuado, mantenimiento incorrecto, reparacion impropia, dafic o alteracién realizados
por cualquier persona ajena a Philips Healthcare o al personal autorizado del servicio técnico, es de exclusiva

responsabilidad del usuario.

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario

El "Programa de comprobaciones rutinarias del usuario” es el siguiente:

N e Tdle =1t .
o Aycusto Thange
o
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Avisador : 4+ 1
Comprobacion el boton de Parode ~ + + 1
emergencia en los dos MiU ‘

Soparte del paciente Lin R + 5
Bobinas y accesorios def paciente * + 10
Comprobacién del iman , + 5
Comprobacion de fecha de deﬁnicién' de! + 2

analizador antivirus La Gltma actualizacion
no debe ser anterior a una semana -

Consola del operador o 5

Comprobacién semanal del iman

Esta comprobacion del imén debe realizarse incluso en los periodos vacacionales:

¢ Compruebe si el sonido del compresor es normal.

»  El compresor para el refrigerador de helio siempre debe estar en marcha.

»  Sise apaga esta unidad, habra una evaporacién excesiva de helio. ,

*  Mida el nivel del helio en el criostato del iman y tome nota de los valores en el libro de registro:
¢ Inicie sesion en el sistema.

»  Active el modo de adquisicion con el botdn de Adgquisicion.

¢  Seleccione 'Mostrar nivel de helio’; el nivel de helio se muestra en Ia pantalla.

»  Elnivel de helio se muestra trascurridos 20 segundos. No utilice la tecla |intro| mientras tanto.

Reposicion de helio liquido

Una vez al afio (0 menos, segun el tipo de iman), un técnico autorizado del servicio de Asistencia al cliente debera
reponer el helio liquido del iman.

El nivel minimo de helio aceptable es del 30%, ya que las bobinas del iman tienen que estar sumergidas en liquido para
garantizar que se mantengan superconductivas. Si el nivel de helio es del 30% o inferior, péngase en contacto con el
servicio de Asistencia al cliente de Philips.

Actualizacion del antivirus

El sistema de RM esta equipado con un programa de proteccion antivirus, desarrollado para detectar posiblés virus en
el sistema e impedir el acceso a archivos infectados antes de que puedan causar dafio.

La definicidn de antivirus se actualiza de forma regular, por lo general cada dia. El mecanismo de actualizacién de las
definiciones del antivirus busca automaticamente los nuevos archivos de definiciones del antivirus en el momento

programado (tal como lo haya configurado el técnico de servicio o el administrador del centro sanitario), y los instala.

El operador del sistema es responsable de comprobar diariamente que las definiciones del antivirus estén
actualizadas.

s 36:
N;[ ERACCIONES CON OTROS DISPOSITIVOS
nly

iy e

W G oe rhletalicos

d ,sﬂc%m/pos magneticos y electromagnéticos pueden ejercer una fuerza excesiva sobre ios implantes metalicos. Como
Jif;s;@i_qqg ‘pml_{eden calentarse los componentes de los implantes, o interferir en el funcionamiento de estos dispositivos.
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Ejemplos:

» Marcapasos cardiacos e hilos conductivos. Los campos magnéticos y electromagnéticos pueden ejercer intensas
fuerzas sobre los implantes metalicos o interferir con el funcionamiento de estos dispositivos.

Bombas de insulina, estimuladores de nervios, implantes cocieares. Estas no son necesariamente contraindicaciones,

pero el examen puede danarlas o deteriorarlas. Consulte al. médico o radiologo remitente.

Implantes de material magnético

Ejemplos: - i

¢  Clips para aneurisma intracraneal.

»  Otros clips y grapas quirurgicos.

¢ Valvulas cardiacas artificiales.

e Protesis de articulaciones La contraindicacién depende de la cantidad de material ferromagnético y la
posibilidad de calor o movimiento. Una prétesis de cadera CharnleyMuller, por ejemplo, no presenta riesgos.

*  Protesis de miembro que contiene materiales ferromagnéticos.

NOTA

La mayoria de los implantes metslicos sdlo se ensayan para intensidades de campo de hasta 1,5 T.

En los sistemas de 3,0 T es preciso tener precauciones adicionales.

Astillas metélicas

Peligro de movimiento de astillas. EI peligro de desplazamiento depende de la ubicacion, el tamario y el tiempo in situ.
El movimiento puede verse limitado por la fibrosis. Las pequefas astillas de 1 mm. o inferiores pueden provocar
artefactos de imagen e incomodidad al paciente. Las astillas son peligrosas para el paciente (por ejemplo, si estan
situadas en la érbita). Pregunte al paciente si ha trabajado en la industria del metal o ha sufrido heridas de metralla.
Embarazo

Aungue no se han documentado efectos nocivos sobre el feto, es el médico quien tiene que evaluar los riesgos y
beneficios del examen por RM de una paciente embarazada. En todo caso, se recomienda mantener el nivel de SAR
por debajo de los 2 W/Kg. (en modo de trabajo normal) cuando se examinan pacientes embarazadas.

Dispositivos de estabilizacion de columna

Existen riesgos para pacientes que necesitan estabilizacidn de la columna mediante un chaleco u otros dispositivos
similares, como brazaletes o protesis. La interaccién de RF con las partes metalicas conductivas de tales dispositivos
puede causar bucles eléctricos o un calentamiento local indebido.

Parches

Los farmacos de los parches transdérmicos {por ejemplo, sistema transdérmico de administracién de nitroglicerina)
puede producir quemaduras en la piel subyacente debido a la absorcién de energia de RF. Es preciso consultar al
proveedor de parches o quitar el parche para evitar quemaduras. Después del examen en necesario aplicar un nuevo
parche.

Tatuajes, perfilador de ojos permanentes (tatuados) o magquillaje

Los tatuajes, perfilador de ojos permanentes (tatuados) o magquillaje pueden contener particulas ferromagnéticas que
penetran en los tejidos situados alrededor de los 0jos. También puede causar un efecto de "calentamiento”.

Adquisicién de imagenes con nivel de SAR alto
Para obtener imagenes de un bebé en incubadora, conviene realizar adquisiciones en el modo de trabajo normal.

Asi se evitara que el bebé sufra valores de SAR altos en el entorno caliente y htimero de la incubadora.

En el caso de adquisiciones con un nivel de SAR alto, conviene planificar interrupciones entre las secuencias para
permitir que el paciente se enfrie.

Para elio, se pugggn planificar secuencias con un nivel de SAR bajo entre las adquisiciones con SAR alto.

La sues‘ri\fiﬁr‘@r?frﬁédica es necesaria en todas las adquisiciones en el modo de primer nivel controlado.
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p I ' p INGENIA SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR RMN
H l' s INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Es necesario prestar especial atencion en pacientes jovenes, embarazadas y ancianos con el fin de evitar el aumento
de la temperatura central corporal.

~ ”, -
C R
802
intensidad del campo de gradientes (indice de gradientes) R o

El uso de gradientes altos y la conmutacion rapida puede estimular los nervios periféricos (PNS) durante la secuencia.
El lugar y la naturaleza del estimulo PNS varian segun el individuo. El estimulo puede ocasionar una sensacién de
cosquilleo o contracciones superficiales.

Un indice de gradiente demasiado elevado puede causar, incluso, un estimulo de los nervios del corazon.

En publicaciones médicas se sefiala que los niveles de umbral de estimulo cardiaco son mucho mas altos que los de
estimulo de nervios periféricos (PNS). Es posible la estimulacién de los nervios periféricos. La estimulacion cardiaca

para todas las duraciones de estimulo es virtualmente imposibie.

e AP.38:

LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL EQUIPO
Limpieza del equipo y de las salas de RM
La limpieza y la desinfeccion sélo Ia puede realizar el personal con formacién especifica sobre RM.
No se deben utilizar aerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos.
El vapor que crean puede inflamarse Yy causar lesiones graves o Iétales al personal y dafios al equipo.
No introduzca en la zona de acceso controlado objetos de hierro ni otros materiales magnéticos como aspiradoras,
navajas o llaves. El imén atraera tales objetos, que pueden lesionar grave o mortalmente al paciente o al personal y
causar fallos de funcionamiento del sistema. Siempre debe limpiarse y desinfectarse el tablero, las colchonetas, las
bobinas de RM y sus cables, los sensores fisiologicos y sus cables y los accesorios después de realizar examenes de
pacientes (con lesiones) donde haya podido producirse contaminacion. La limpieza y la desinfeccion evita infecciones
cruzadas; Utilice siempre proteccién ocular Y guantes cuando limpie y desinfecte cualquier parte del equipo
Limpieza
La limpieza es un paso fundamental antes de realizar una desinfeccion eficaz.
La limpieza consiste en eliminar materias extrafias, como polvo, tierra, material organico como sangre, secreciones,
excreciones y microorganismos. La limpieza por lo general elimina, pero no mata, los microorganismos. La limpieza se
realiza con agua, detergentes y accién mecanica.
Desinfeccién
La desinfeccion consiste en la desactivacion de los microorganismos que provocan enfermedades. Se utilizan
desinfectantes para los objetos inanimados, a diferencia de los antisépticos, que se utilizan en tejidos vivos.
Niveles de desinfeccion. V
La tabla siguiente muestra las diferentes clasificaciones de desinfeccién. El nivel de desinfeccién necesario para un
dispositivo viene estipulado por el tipo de tejido con el que estara en contacto durante su uso

Critica El dispositivo entra en contacto con Esterilizacion
tejidos no esterilizados {por elemplo.
componentes intraoperatorios)

Semicritico H dispositivo entra en contacto con - Alto
fas membranas mucosas (por ejemplo,

componentes intracavitarias)
gen No eritica El dispositive entra en rontacts con Intermedio hajo
Fi Ita
o A
ia“(igi(jﬂs
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INGENIA SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR RMN
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

PHILIPS

La desinfeccién del sistema, los componentes y los accesorios de RM se clasifica como no critica y requ8e lo 2 ! l

desinfeccién intermedia o baja.
Los desinfectantes de nivel bajo desinfectan la mayoria de las bacterias de origen vegetal y algunos hongos, asi como
virus con envoltura (lipida) (por ejemplo, hepatitis B, C, hantavirus y VIH). Los desinfectantes de nivel bajo no matan las
microbacterias ni las esporas bacterianas. Los desinfectantes de nivel intermedio matan las bacterias de origen vegetal,
la mayoria de los virus y muchos hongos, pero no las esporas bacterianas resistentes.
Los factores siguientes afectan a la eficacia de una solucién desinfectante:

*  Duracién de la exposicién.

* Longevidad de la solucién.

¢  Concentracion y potencia del desinfectante.

*  Cantidad y lugar de la contaminacion.

* Resistencia del contaminante.

*  Materia organica en el elemento a desinfectar.

Componentes, procedimientos y frecuencia

Seglin proceda

Cubierta del imin/gantry Si Dura Semaral ¥

Tunel del iman Si Si Dura Después de cada paciente®
Anilio ambiental Si Seginprocsda  Dura Sermanal *

Soporte del pacierite Si Segin proceda Dufa Semanal *

Mesa Si Si Bura Después de cada paciente™*
Coichoneta si si Cerrada blanda Después de tada patiente™
Bobinas rigidas Si Si - Daird Después de cada paciente®*
Bobinas de superficie Si Cerrada blanda Después de cada paciente™
Cables Si Cerrada blanda Después de cida paciente™
Almohadas, cufias y bolsas de  Si Cervada blanda Después de cada paciente®™
arena

Correas Si No Estructura abierta Despuiés de cada paciente™
Avisador Si si Cerrada blanda Después de cada paciente*™*
Auriculares Si Si Cerrada blanda Después de cada pacienta®™
HexTrak Si Segim proceda . Dura Semaral *

Armario Si Segiin proceda Dura Semanal ¥

Impresora Si No Otia Sernanal ¥

Suelo de la sala de examen S No Otra Semarial ¥

Controles del escéner (M) i Segin proceda  Otra Sernanal *

Consola del operador Si No Otra Semanal *

Fantallas del monitor si No Owa Semanal *

Teclado Si Si Onra Semanal #

R o

PO z2ztin procedas

R L

1.1
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310
Zona de Acceso Controlado
* En la Zona de Acceso Controlado, el campo de dispersion sobrepasa los 0,5 mT (= 5 Gauss). Este valor se

R . . . . . ~ A
sobrepasa hasta las siguientes distancias del centro del iman: El usuario debe marcar Ia@\ﬂe #gEceso,

wir bl &
Controlado en todas las entradas mediante una sefal de advertencia apropiada, como por ejemplo:” PELiéRO /;‘f
CAMPO MAGNETICO DE ALTA INTENSIDAD

Acceso a la Zona de Acceso Controlado

«  No se deben introducir objetos de hierro ni ningun otro objeto magnético en la Zona de Acceso Controlado: -
Tijeras, navajas, encendedores, llaves, monedas, etc. - Aspiradoras, enceradoras de suelo, etc. - Silla de ruedas
magnética, camilla magnética, camilla de hierro, etc. El iman atraera tales objetos, que pueden lesionar
gravemente al paciente o al personal operativo y causar fallos de funcionamiento del sistema.

e No se permitira la entrada a la Zona de Acceso Controlado a personas con implantes metdlicos, o que se activen
eléctrica, magnética o mecénicamente (tales como marcapasos cardiacos). Los campos magnéticos y
electromagnéticos producidos por el equipo de RM pueden ejercer grandes fuerzas sobre estos dispositivos o
afectar a su funcionamiento. Se pueden utilizar detectoreé de metal portatiles para comprobar si los pacientes y
otras personas llevan objetos metalicos. PRECAUCION Los datos almacenados en soportes magnéticos, tales
como las tiras magnéticas de las tarjetas de crédito, disquetes o cintas se pueden borrar por campos magnéticos
que tengan una intensidad superiora 0,5 T (= 5 Gauss). No se deben introducir soportes magnéticos en la Zona de
Acceso Controlado. El perimetro de la Zona de Acceso Controlado suele coincidir con lag paredes del blindaje de
la sala de RF. Dentro de este blindaje os niveles elevados de RF, o el campo magnético marginal, pueden afectar
a los equipos electronicos que no sean los suministrados o recomendados por Philips.

» Lapresencia de tal equipo puede interferir en el funcionamiento del sistema de RM.

Diagrama de Ia zona de acceso Controlado

Tr s In 0,5 mT (5 Gauss)

0.5 mT (5 Gauss)

an- Sl
sm_l 1.97 systems sm.l 3.0T systems

3.11 .

ERRORES EN PROCEDIMIENTOS - Mensajes de Error
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p p INGENIA SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR RMN
H I ll S INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Cuando no es posible realizar ia adquisicion, pueden aparecer varios mensajes de error en la pantalla de texto durante

la fase de preparacion o las mediciones.

Realice lo siguiente: 8 @
*  Corrija errores del tipo: Bobina incorrecta..., El conector no esta en....» > - 2 i l

* Escriba el mensaje de error, o su ndmero, fecha y hora en el registro del sistema.

Averia del ordenador

Si el software de la aplicacion no responde (se queda bloqueado), detenga Ia aplicacion. >

Para ello, puede hacer clic en |Sistemal > |Salir], en la barra del menu principal, o bien: Seleccione [Sistemal > |Mostrar
barra de tareas| o pulse la tecla *Windows’ del teclado para ver en pantalla la barra de tareas de Windows.»

Haga clic en |tnicio| > |Apagar equipo|.»

Seleccione |Reiniciar].

En algunos casos, puede ser necesario utilizar el botén de restablecimiento (Reset) del ordenador para reiniciar el
sistema.

Si todavia no es posible realizar la medicion, comuniquelo a su representante de servicio al cliente de Philips.

Deteccién de intrusién maliciosa

Si el software antivirus detecta infeccién por intrusién maliciosa, no existe la posibilidad de emplear utilidades de
reparacion automatica porque no puede garantizarse la integridad del software reparado.

En caso de que se produzcan infecciones, siempre debe ponerse en contacto con su representante de servicio al
cliente de Philips para evaluar y reparar el sistema.

Asegurese de llevar a cabo los procedimientos adecuados con relacion a las infecciones por intrusién maliciosa en los
sistemas del usuario (por ejemplo, desconectar la red).

312
INFLUENCIAS AMBIENTALES

Precaucion: Este sistema puede causar radiointerferencias o perturbar el funcionamiento de equipos cercanos.
Es necesario adoptar medidas de mitigacion, como Ja reorientacion o recolocacion del equipo o sistema, o el blindaje
de la ubicacion '
Ropa y condiciones ambientales

Una temperatura ambiente y una humedad elevadas afectan a la capacidad del organismo para disipar el calor
excesivo. Asimismo, las prendas pesadas impiden la disipacién del calor.

Aseglrese de que:

* Latemperatura ambiente no sobrepasa Ios 24 °C o 75 °F.

e La humedad relativa no sobrepasa el 60%.

PRECAUCIONES

s No acerque piezas metdlicas al iman.

s Lalinteraccion con la sefial de RF puede producir un calentamiento excesivo del metal que puede ocasionar
quemaduras.

Tome las precauciones necesarias para evitar la excesiva sudoracion de/ paciente.

La transpiracion abundante de/ paciente puede producir un calentamiento 8xcesivo y provocar quemaduras.
Retire cualquier tipo de aistamiento adicional (por ejemplo, mantas).

£/ aislarmiento adicional impide /a correcta disipacion del calor del cuernpo.

Verifique que ef sistema de ventilacion de/ paciente funciona correctamente.

tuckiones. e Uso, Pagina 10 de 11
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p ' l p INGENIA SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR RMN
H I S INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

s Latemperatura central de/ paciente se puede reducir ventilando adecuadamente e/ espacio del paciente.

*  Las almohadillas o los Juegos de accesorios no deben obstaculizar nunca e/ flujo de aire del paciente en of tunel.

*  Evite el contacto directo del paciente con las cublertas magneéticas del tinel o con las bobinas
transmisoras/receptoras. Podria provocar el calentamiento local de/ paciente. 0 2 &'

3.14
ELIMINACION DEFINITIVA DEL PRODUCTO
La eliminacién definitiva tiene lugar cuando e! usuario desecha el producto de forma que ya no se pueda utilizar para
los fines para los que se habia disefiado.
En el sitio web de Philips Healthcare puede encontrar la documentacién de reciclaje que exige la Directiva Europea
RAEE sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos.
Péngase en contacto con el representante local de Asistencia al cliente de Philips.
El producto contiene informacién confidencial de caracter personal que debe eliminarse de forma adecuada.
Antes de eliminar el producto, se recomienda ponerse en contacto con Asistencia al cliente de Philips.
No elimine el producto (ni ninguno de sus componentes) junto con la basura industrial 0 doméstica, ya que contiene
materiales peligrosos que hay que eliminar de forma especial. La eliminacion incorrecta de estos materiales puede
producir una seria contaminacion del medio ambiente.
Se debe prestar una atencion especial a:

¢ Liquidos refrigerantes.

* Liguidos de maniquies

* Baterias/pilas.

e Helio.

Las pilas de litio utilizadas en e ordenador host, identificadas por CRxxxxx, contienen perclorato y pueden necesitar un
tratamiento especial.
Consulte www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchIorate/index.cfm.
Philips ofrece asistencia a log usuarios para:
e Larecuperacién de componentes reutilizables.
* Elreciclaje de materiales utiles por parte de empresas competentes en gl desarrollo de esta actividad.
* La eliminacion del equipo de forma segura y eficaz.
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