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BUENOS AIRES, 24 JUN 2016

! VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4656-15-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

| CONSIDERANDO:

‘ Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacién del Certifiicado de
In§cripcién en el RPPTM NO© PM-1407-130, denominado: SISTEMA DE
RESONANCIA MAGNETICA, marca GENERAL ELECTRIC

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance:s de la

Dlsposm:on 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 la
normativa aplicable. .
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete. i
Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por eI Decreto
N¢11490/92 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 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscnpuon en

el RPPTM N° PM-1407-130, correspondiente al producto médico denommado

LA . 1
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SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA, marca GENERAL ELECTRIC, propiedad
ide la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. obtenido a través de la
iDisposicién ANMAT N° 8110 de fecha 20 de Diciembre de 2010, s?eg(m lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

_ARTfCULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1407-130, denominado: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA,
marca GENERAL ELECTRIC.

;ARTiCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
%cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
Eagregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1407-130.

ARTICULO 40.- 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, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica para

ique efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cl,;!mplido,

archivese, i

'Expediente N© 1-47-3110-4656-15-3

DISPOSICION NO S 7 ‘ '5

RLP

Dr. ROBERTO LEEE
: Subadministrador Naclonal
‘ ANMAST,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El |Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N°57!3, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1407-130 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

autorizd mediante Disposicién

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA.
Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8110/10
Tralmitado por expediente N® 1-47-14615/10-5

'DAIro DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

Nombre del 1)GE Medical Systems, 1) GE Medical Systems,
Fabricante LLC. 3200 N. Grandview

LLC. 3200 N. Grandview
Blvd., Waukesha, WI
53188, Estados Unidos.
2)GE Magnets 3001 Wset
Radio Dr., Florence, SC
29501, Estados Unidos.

Blvd., Waukesha, WI
53188, Estados Unidos.
2) GE Medical Systemr;,
LLC. 3000 N. Grandview
Blvd., Waukesha, WI
53188, Estados Unidos.

Proyecto de rétulo

Segun disposicion
8110/10

A foja 12

Proyecto de
instrucciones de
uso

Segun disposicion
8110/10

A fojas 13 a 38

m
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Vigencia del 20 de Diciembre de 2015 | 20 de Diciembre de 2020

i| Certificado

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Maodificaciones del RPiDTM ala
;firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.., Titular del Certificado de Inécripcién
ien el RPPTM N© PM-1407-130, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

t:dzas‘24..|l.“\l7.016 '

Expediente NO 1-47-3110-4656-15-3

DISPOSICION N© 6 7 1 3

pr. ROBERTO LEGE

Subadministrador Naclona
A MN.M.AT-
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PROYECTO DE ROTULO 2 4 JUN 20%

Fabricantes:
- GE Medical System, LLC, 3200 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188,

Estados Unidos.

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

!mportaldor: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccidn: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Equipo: I Sistema de Resonancia Magnética
Marca: I General Electric
Modelo: :, SIGNA HDXT 1.5T — SIGNA HDXT 3.0T
I
Serie: . SN XX XX XX

Condicidjn de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Product(;. Autorizado por ANMAT: PM-1407-130

Director \It,écnico: Ing. Eduardo Fernandez




ANEXO Il B 6 7 1 3

| INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE EXPLORACION DE IMAGEN DE RESONANCIA MAGNE

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

cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo

las que'figuran en los item 2.4 y 2.5;

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

Unidos.

- GE Medical System, LLC, 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, W| 53188,
Estados Unidos. i

Importador: GE Healthcare Argentina S.A. }

Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Equipo: Sistema de Resonancia Magnética

Marca: | General Electric

Modelo: SIGNA HDXT 1.5T — SIGNA HDXT 3.0T

Serie: | SN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

|
Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-130

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

CO/DIRECTOR TECMICO
CGE HEATHCAREARGENTLIA, S.A



{
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo @ IZRls'olgcién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efje

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseadogio/ ...

Avisos de seguridad
A continuacidbn se muestran los avisos de seguridad que se utilizan para
determinadas instrucciones de seguridad. Este manual utiliza el simbolo internacional
con el mensaje de peligro, aviso o precaucién. En esta seccion tambien se describe el

objetivo de un Aviso importante y el de una Nota.

& PELIGRO
E! simbolo de peligro se utiliza para identificar condiciones o acciones que implican un riesgo especifico
que podria causar lesiones de gravedad o la muerte, o dafios a la propiedad, sise ignorasen las

instrucciories.

& ADVERTENCIA

El simbolo de advertencia se utiliza para identificar condiciones o acciones que implican un riesgo
- |

especifico que podria causar lesiones de gravedad o la muerte, o dafios a la propiedad, sise ignorasen las

instrucciones.

& PRECAUCION

El simbolo de precaucion se utiliza para identificar aquellas condiciones o accicnes en las que pueda
i

existir un posible peligro que ocasionara (o puede ocasionar) lesiones fisicas de menor gravedad o dafios

a la propiedad, si no se siguen las instrucciones.

&IO—@ PRECAUCION CON LA BOBINA

El simbolo de precaucién con la bobina se utiliza para identificar aquellas condiciones o acciones en las

que pueden existir un posible peligro de que los cables de la bobina se crucen o formen bucles, lo que
ocasionara (o pueden ocasionar) lesiones fisicas de menor gravedad o dafios a la propiedad, si no se

siguen las ipstrucciones.

Restricciones del uso
A ‘
PRECAUCION: Lasleyesfederales(EE.UUlIimitanlaventa,distribuciényusode estedispositivo
a médicos o bajo las érdenes de éstos.

A

PRECAUCION: No cargar software que no sea del sistema en la computedera del sistema.

A

ADVERTENCIA: El sistema de obtencién de imdgenes de RM de Signa no estd disefiado para
ofrecerinformacién parausoestereotdcticoclinico. La precisidéndeespacioque
es posible obtener con Signa podria no ser adecuada para los procedimientos
estereotdcticosy puedevariardependiendodel paciente, lasecuenciadepulsos

MARCELO GaRDFALD

utilizaday el propio sistema. Por tanto, recomendamos que losimégenes Signa CO-DIRECTOR/TECNICO
no se usen para aplicaciones estereotécticos. -GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
NOTA: Eluso estereotdctico clinico se refiere a la utilizacién en locallzocidn pora procedimientos
quirdrgicos,. ¢\
\ L W
e
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Instrucciones de uso

|
Lo segunda medificocién de IEC 60601-2-33 asume que como no se conoce ningn efecto |
de la exposiclén en los campos de resonancia magnética, los limites de sequridad del |
trabajador son fos mismos que los de los pacientes. Sin embargo, es recomendable l
minimizar las exposiciones de los trabajadores. i

Los trabajadores con material ferromagnético no deben entrar a la salo del imén, Los

riesgos de' los proyectiles ferrosos son un motivo de preocupacion muy importante para la

seguridad, Recuerde que algunos materiales que inicialmente son no magnéticos pueden

convertirse en magnéticos cuando se ven sometidos a un campo magnético estdtico !

. durante un periode de tiempo. &l movimlento en los campos magnéticos estdticos
{especialmente cerca de grandes gradientes de campo espaciales) puede inducir gustos

. metélicos para la boca, vértigo, nduseas y pasiblemente centelleos de luz

~ Imagneto-fosfenosl. Ninguno de estos efectos de movimlento se consideron preccupontes

slempre gue no ocosionen la coida del trobajador. Las representaciones de los campos

estéticos se proporcionan en la Figura Apéndice D-1 y Figura APX E-1.

Los campos magnéticos de gradiente de variacién temporal pueden provocor fo
estimulacién nerviosa periférico si el trabajodor intercepta suficiente flujo de variacion
temporal.' Lo estimulacién nerviosa periférica no es preocupante a menos que haga que el
trabajodor se lastime cuando se vea sobresaltado por el efecto. Las representaciones de
los compos del grodiente de variacidn temporal |B| que los pacientes pueden experimentar
fuera del didmetro interior del imdn se muestra en Figura 2-1

Contraindicaciones del uso

Su slstema de RM tiene un campo magnético muy potente que puede ser peligroso paro las
personas que Ingresen al entorno de lo sata del sistema si tienen clertas condiclones
médicas o dispositivos Implantados. El use del sistema de resenancio magnética esta
contraindicado (es decir, no se recomienda) poro fos pacientes y los trobajadores de
resonancla magnética que lleven alguno de los sigutentes elementos:

» Implantes activados eléctrica, magnética o mecdnicamente [por ejemplo, morcapasos
cardiacos y catéteres cardiacos de hiemmo/activados por electricidod) yo que los campos
magnéticos y electromagnéticos producidos por el sistema de RM padrion interferir con
&l funcionamiento de estos dispositivos.

+ Grgpas para aneurisma intracraneano

A

ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM puede hacer que un implante
fabricado con hierro {p. &j., una grapa quirtirgica, un implante coclear, una
grapa para paraaneurisma craneano, etc.)oqueunaprotesisse muevaose
desplace, lo cual produce lesiones graves. Los pacientes deben ser
examinados para determinor sl tienen implantesy aquellos que lostengan
nodebensometerseaexploracionesnientrarenlasaladeliman. Lasprétesis
deben quitarse antes de lo exploracién para ayudar a evitor lesiones.

A

ADVERTENCIA: Es posiblequeseproduzcan corrienteseléctricasinducidasy calentamiento
enla reglén de los implantes metdlicos. Los pacientes o trabajadores que
tengan Implontes no deben someterse a exploraciones ni entrar en la salo
del imén.

A

_ PRECAUCION: A algunos paclentes o trabajodores expuestas o equipos de RM, mientras se
L encuentranenelcampomagnético, ésteles puedecausarmareo, vértigo,odejartes
un sabor metalico en ki boca si mueven rdpidamente la cabeza.

Se recomienda que el pucientey el trabajedor expuesto a equipos de RM se queden
quletos cuando se encuentren en la regién del campo magnético con estaticaalta.
Eltrabajador expuestoa equipos de RMsiempre debe abandonar el drea def campo
magnético con estético alta cusndo su trabajd no requiera estar en ese lugar.

~ N
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A

ADVERTENCIA: Cerciérese deque lc Zonade seguridad cumpla conlesrequisitoslegalesde
su localidad.

Figura 2-5 Sehal de advertencio de lo Zona de sequridad

La sehal de advertencia de la Zona de seguridod

‘ [Figura 2-5} alerto ol personal y o los pocientes
WARNING | scbenosguene
« Campo magnético potente
+ No se permiten pacientes con marcapasos

» No se permiten paclentes con implantes
metdlicos

» No se permiten pacientes con
neurcestimulantes

» No se permiten fos objetos metdlicos sueltos

HO LOOSE METAL OBJECTS
100 20 rine] i Y det e Bken ot
1 ek, Sellwitt IS] of pirpie) Oxange &)
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_ Objetos ferromagnetlcos i

Los objetos ferromagnéticos que se utilicen demasiado cerca del campo magnético
estético pueden convertirse en proyectiles, los cuales podrion lesionar o alguien que esté
parade entre el objeto vy el iman. La fuerza de atraccion entre un iman y un objeto

' ferromagnético lo determina fo potencia del campo magnético (campo periférice), la

' susceptibilidad magnética del objeto, su masa, su distancia del imén, y su orientacién hacia
elcampo. |

. Enfo salo dLI Imén, utilice nicamente tanques de oxigeno, slllas de ruedos, comillas |
rodantas, sistemas intravenosos {IV), ventiladores, etc. que no contengan hlerro. Aseglrese |
. de que quienes tengan acceso o la sala de RM sepan que sblo se pueden introducir -
' elementos que no contengan hierro en la safa del imén. Inférmeles sobre los polfiticas y los
' procedimientos establecidos para llevar aparatos médicos y otros equipos a lo sala del
. imén. :

i Ademas del ‘peligro de los proyectiles, el campo mognético estético puede hocer que se

1 muevan los objetos ferromagnéticos dentro del paciente (por ejemplo, gropas quirdrgicas y
" prétesis), cop lo cual es posible que se produzcan lesiones. Los implontes activados

| eléctrica, magnétlco 0 mecanicamente pueden dejor de funcionar correctamente debido af

compo magneuco estdtico. Si lo vida de alguien depende de tales dispositivos, es posible

que se causen leslones.

|

A

i ADVERTENCIA: Lofuerza degtracciondel campomagnéticodel sistemadeRMpuede hacer
quelos cbjetos de hierro se conviertan en proyectiles que pueden producir

J‘ lesionesgraves. Publiquelaseficldeadvertencia delozonadeseguridoden

laentradadelasaladelimény mantenga todos los objetos peligrososfuera

de la safo del imdn. 5i se ha unido al imén algiin objeto ferromagnético,

' péngase en contacto con &! departamento de mantenimiento de GE para

| obtener ayudo.

|
ADVERTENCIA. Para ayudar a eviter que e} paciente o el operador sufran lesiones, no
introduzca tanques de oxigeno que cantengan hierro en la salo del imdn.

-
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A

PRECAUCION: Losequiposcomunesdeloshospltales, como los aparatos para supervistén
de pacientes y conservacién de la vido, pueden sufrir efectos adversos sise
acercan al campo magnético, o la calidad de la imagen puede sufrir porla
presencla de estos equipos.

A

PRECAUCION: Las dnicas herramientas suministradas por GE que se recomiendanparael
uso dentro de lo Zona de seguridad son los monlquies que vienen con su
sistema.

A

ADVERTENCIA: Lasdescargaseléctricasentredispositivosconductoresconpuntasobordes
agudosylasbobinasdeRMpueden producirpdnicoenunpaciente, haciendo
que éste se lastime a simismo. Para ayudar a evitar tales reacciones, evite
colocar cualquier objeto metélico {por ejemplo aporatos ortopédicos para
extremidades,mecanismosdetraccién, dispositivosestereotdcticos,etc.len
el imén de RM.

A

ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir lestones al interferfr con el
funclonamiento normal de los dispositivos biomédicos. ¥

Inquietudes sobre los liquidos de refrigeracion y el apagado

Con los sistemas superconductores de RM, otra de las inquietudes relacionadas con el
compo magnético estdtico es el apagado de los liquidos de refrigeracién. Un iman
superconductor usa liquidos de refrigeracion para enfriar ol maximo el conductor eléctrico
que creo el campo magnético. Para crear el ombiente apropiado dentro del imén se utilzan
temperaturas minimas de - -269°C {-452°F). El apagado, que es lo evaporacion repentinc de
todo el contenido de los liquidos de refrigeracién, produce una pérdida acelerada del

campo magnético estético,

[ Peligros de 1os liquidos de refrigeracién ,

Los liquidas | |de! refrigeracién son suministradas en recipientes grandes al vacio conocidos
como recnpientes "dewar”. Para el enfriamiento, por lo general se utiliza el helie liquide,
aunque algunos procedimientos de servicio requieren también nitrbgeno liquido. Los
reciplentes “dewar” de nitrégeno llenos peson entre 320 y 360 kg. (400 y 500 libras}. Los
trecipientes 'dewor" paro helio peson entre 320 y 360 kg. (700 y 800 libras). Ademas de los
| recipientes "dewar" grandes, s posible que haya cilindros de gas de helio més pequefios.
} -
Este gas de helio se usa para flenar el imdn con los niveles de liquidos de refrigeracién
correctos. Deben tenerse en cuenta ciertas consideraciones especiales al manipular

liquidos de refrigeracion.

A

PRECAUCIO

!
N: Las fugos de helio o gas de nitrégeno desplazardn al oxigeno. Una

! concentracién de oxigeno en el aire menor ded 17 % al 18 % noes suficiente
i para la respiraclén humana. €l limite de la concentrecién de oxigeno en el
{ aire debe cumplir con las leyes o normas nacionales.

!

I
N:

A

PRECAUCION: La siguiente informacién define el manejo correcto de los liquidos de

. refrigeracién.

e e -
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Los "dewars" y los cilindras nd deben inclinarse ni calentarse, ni se deben altérar fas™
vélvulas,

Los liquidos de refrigeracién se evaporan a medida que enfrian los cables del imén y ef
personal calificado debe reabastecerlos periédicamente. La velocidad de lo
evaparaciéndebe ser monitorizadamedianteunainspeccién delmedidordelosniveles
de los liquidos de refrigeracién que se encuentra en el gabinete del sistema.

Entrar en contacto con los liquidas de refrigeracién o & gos puede producir
congelamiento grave; es necesario tener culdedo cugndo se esté cerca de estas
sustancias.Esesenclalllevarvestimentasprotectorasalhacercualquiertipodetrabajo
con liquidos de refrigeracién. Tales vestimentas son:

- Guantes de seguridad

~ Guantes de trahajo

- Protector para la cara

- Bata de laboratorio o sobretedos {de algedén o linol
Zapatos de seguridad no magnéticos

Los "dewars” deben almacenarse en un Gred bien ventilada. Los liquidos de
refrigeracién podrian liberarse accidentafmente en forma gaseasa, con lo cual se
puede producir un peligro de asfixic.

Todos los reciplentes dewar y los cilindros de gas deben ser no magnéticos.

Los cilindros de gas pueden almacenarse verticalmente y fijarse a la pared con una
cadena con latapametélica protectora ensusitio. (Si el cilindro se cae, osilavdlvulase
sale, el reciplente podria actuar como un cohete; un cllindro lteno tiene suficiente
potencia como para penstrar en las paredes).

Debide aquela tapa metdlica del cilindro puede ser magnética, debe quitarse siempre
antes de traerlo a la sala del imdn.

De ser posible, todo ¢l personal debe permanecer fuera de lo sala de exploracién
cuando uningenierc de servicio capacitado esté llenando de liquido e! sistema de
refrigeracién del imén. Sl los miembros del personal deben estar presentes, cerciérese
de gue usen fos guantes adecundos, protectares faciales y protectores para los ofdos.

' e\ .
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Calentamiento del punto de contacto _ - - 6 7 1

La posicién de! paciente puede afectar la seguridad del procedimiento de exploracién. Para
ayudar o evitar las quemaduros de los pacientes debido o bucles cerrados formados por:

. tener las monos juntas o tocando el cuerpo o por tener los muslos en contacte ¢ en el caso
de que los senos de una pociente entren en contacto con lo pared del térax en un Grea
pequefo, etc, inserte olmohadillas no conductoras de al menos 5,8 mm (0,25 pulg.) de
espesor entre los partes del cuerpo que se encuentren en contacto (Figura 2-11).

Figuro 2-11 Paciente preparado con cojinetes no conductores

Observe las siguientes advertencios sobre el calentamiento de! punto de contacto para
" proteger a los pacientes contra color excesivo o quemaduras relacionadas con corrientes
Inducidas durante los procedimientos de RM:

A

ADVERTENCIA: LoRFpuedeproducircatentamientoeniospuntosdecontactosituadosentre
el didmetro interior y ¢t paciente o entre la bobina de RF y el pociente,
causando Incomodidad o quemaduras.

ADVERTENCIA: Lo RF puede generar calor localizado en los puntos de contacto situados
: entre partes adyacentes de! cuerpo del paciente si se forma un circuito. El
' calor localizado puede acasionar una sensacién de cosquilleo, molestios o
quemaduras. Esto puede incluir situaciones en las que los monos de un
paciente estdn en contacto, o en el caso de una paciente femenina, cuando
los senos estén en contocto con el térax. Coloque cojinetes entrelas partes
delcuerpoparaevitarque se formencircuitos conlas partes adyacentes del
cuerpo.

. ADVERTENCIA: Coloquecojinetesadecuadosynoconductivosentreelpacienteyeldiémetro
interior en todos los sitios en que una parte del cuerpo pueda entrar en

contacto con la abertura del imén.

A

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones, coloque siempre almohadillas no conductoras entrela
bobina de superficie y 1o piel del paciente,

A

ADVERTENCIA: Paracbtenerimgenesdelhombro,colaguesiempreco|inesapropiadosyno
conductivos entreelhombroopuestodelpacienteounapartedeicuerpodel
pacienteyeldiimetrointeriorentodoslossitiosdonde unapartede! cuerpo
o ¢l hombro opueasto entre en contacto con el diémetro interior.

A

PRECAUCION: La radiofrecuencia puede ocasionar un calor localizado en los puntos de
contacto del paclente. Los pafiales himedos o productos para la
incontinenciatienenlosmistmaspropiedadeseléctricosqueeltefidchumano.
Todos los pacientesconpofiales, Incluidos los adultos, debenllevar pafiales
secos antes del inicio de la exploracién, Si el paciente no se siente cémoda
debido al aumento de la temperatura, detenga lo exploracién,
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A
ADVERTENCIA: Elmaquillajeparacjosquecontieneastillosmetdlicaspuedecausarirritacion
enlos ojosylapieldurantelas exploraciones de RM. Instruya alos pacientes
para que se quiten el maquilloje lavable antes del examen para evitar el
riesgode lesiones oculares. Antes de empezarla exploracién, adviertaalos
pacientes condelineador de ojos permanente u otrotipo detatuajede tinta
metdlicosobreelriesgodelrritaciéncutdnea, einstriyales paraqueacudon
al médico gl sienten malestar agudo después de un examen de RM,

A

ADVERTENCIA: Lasesquirlasofragmentos metdlicospuedendesviarsey/ocalentarseenun

campo magnético, datando fos te]idos circundantes. Los pocientes que se

‘ creaquetienenfragmentosmetélicos enlosojos deben hacerseun examen

! delos ojos paraque se detectey extraiga cualquier fragmento metélicoque
i pudiera desviarse y dafiar el ojo.

A
ADVERTENCIA: Las joyas, incluso el oro de 14 quilates, pueden calentarse y producir
quemaduras. La RF puede calentar el metallincluso los metales sin hierroly

producir quemoduras.

A

ADVERTENCIA: Los productos medicinales en los parches transdérmicos pueden causor
quemaduras en la piel subyacente.

L S —
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Riesgos del equipo
Existen también preccupaciones generales sobre el equipo en el entorno RM. Asegirese de
| conocer su equipo de RM y las Instrucciones y precauciones del fabricante de los .
accesorios, Concretamente, debe estar consciente de los peligros relacionados con el ‘
sigulente equipo de RM:
» Luces de alineacién del laser
{ '« Conexiones de los cables y los equipos |
Tenga en cuenta también los siguientes peligros generales del equipa: i
AN
PRECAUCION: Si utiliza un equipo que esté dafindo o con problemas, puede hacer que el
i paciente o ¢ operador corran riesgos de sufrir una lesién,
A
PRECAUCIQN: Lasaplicacionesdelsistemaderesonanciamagnéticafuncionanenequipos
con unc o mas discos dures, an (os que se pueden almacenar dotos clinlcos
i delos paclentes. En algunos palses, esos equipos pueden estar sujetos o
' reglomentaciones sobre el procesamiento de datos personales y la libre
. clrculactén de los mismos. Se recomiendo evitar que personds ajenos a la
 atencién médica tengan acceso a los archivos de los pacientes.
PRECAUCION: Cualquier aplicaci6n al paciente de dispositivos de detecclén y
- monitorizacién flslolégica se realizard bajo fas instrucciones del personal
L clinica y este personal serd el responsable de dicha aplicacién,
PRECAUCION: No deje laluzlGser encendida despuésde colocaral paciente en la posicion
adecuada.
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I Conexiones de los cables y los equipos

paciente,

A

e e i — —————_—

Varios de los equipos y occesorios se utflizan en el entorno de RM para tipos especificos de
exdmenes que incluyen cables, y requieren de una conexion con el sistema RM o con el

L +w—6 71

ADVERTENCIA: Sedeben observarlas sigulentes advertencias generales al utilizar coblesy

<‘ equipos con conexidn a accesorios:

{ L ]

Use exclusivamente cables, bobinas, accesorios, equipo de monitorizacidn y seleccién

deimpulsos de GE o autorizados por GE que indiquen cloramente que son compatibles

- = Utilice Unicamente cables, bobinas y accesorios que estén en buenas condiciones. Si

sospecha que un accesorio no estd en buenas condiciones, suspenda el uso y péngase

en contacto con su ingeniero de servicios de GE.

« Los dispositivos auxiliares marcados como compatibles con el equipo de RM pueden
ocasionar lesiones en el paclente sino sesiguen las Instrucciones deuso. Nunca utilice
equipos a menos que éstos vayan acompafiados por las instrucciones de uso.

~»  Saquelas bobinas de superficie sin enchufar o los dispositivos accesorios no utilizados
 del didmetro interior del imén, el paciente se pedria quemar.

Sistema de alerta del paciente

Su sistema de RM cuenta con un mecanismo de alerta pora el paciente que le permite

atertar al téenico en la consola opretando una bombilla,

' |
- PRECAUCION: Proporcioneatodoslospaclentesla bombillade alerta paraelpaciente.Esto

puede tener una importanclo especial en el caso de procedimlentos que
: requieren lo atencién conjunta del técnico u operader en la consoladel |
! operador de Signa o Advantage Workstation [AW), por ejemplo, secuencias
“ de BrainWave.
L L o
Repaso de seguridad
Tabla 2-12 Repaso de Seguridad

SITUACION ACCION

Incendios, chispas, ruidos fuertes u otras [ Puse el botéon de apagado de emergencia situado
condiciones de emergencia en la sala de|en la sala del equipo de computadoras o en la

exploracién no relacionadas con el funcionamiento
del sistema.

puerta de la sala de exploracién. Retire el paciente
de la sala de exploracién.

El apagado del iman se indica mediante un ruido
fuerte, un mensaje de advertencia, vapor denso
con falla de la ventilacién el medidor de helio que
baja considerablemente, o la inclinacion de una
imagen en la pantalla de imagenes

Evacle la paciente y al personal de la sala de
exploraciébn y cierre la puerta. Siga el
procedimiento normal para la noche. Todo el vapor
de helio deberla ser expulsado automaticamente
hacia el exterior de la sala de exploracién.

Emergencia del campc magnéticc. Persona
atrapada entre el iman y un objeto ferromagnético.

Pulse e} botén de apagado del iman de la sala del
iman. Retire el paciente de la sala de exploracion.

Los incendios, chispas o ruedos fuertes son
indicadores de una falla grave del sistera ubicado
en la sala de equipos de computadora.

Pulse el botén de apagado de emergencia.
Apagado de emergencia situado en la sala del
equipc de computadoras o en la puerta de la sala
del iman. Retire el paciente de la sala de
exploracion.

Incendios o las condiciones graves relacionadas
con la unidad de distribucién de electricidad (PDU)
o tormas de servicio

Pulse el botén de Apagado de emergencia situado
en la sala del equipo de computadoras o en la
puerta de la sala de exploracion. Retire el paciente
de la sala de exploracion.

Indicador de alta temperatura se ilumina en el
panel remoto de electricidad (FPP) o-en la PDU ¥
aparece un mensaje de error en/el area de la
pantalla de estado del sistema de Ja congola de
exploracion.

Retire e! paciente de la sala de exploracion.
Verifigue que no haya obstrucciones en la
ventilacién de la PDU. Si la ventilacion esta
obstruida o si la luz indicadora de alta temperatura
permanece encendida o el mensaje sigue en
pantalla, realice un cierre del sistema y luego pulse
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un botén de Apagado g
sala del equipo de las computadoras o en fa
de Ia sala de exploracién.

'i
E! paciente necesita atencién médica

Pulse boton de Emergency Stop (Parac ‘Eﬁd_gwﬁj
emergencia) situado en la consola ¢ en el iman

retire al paciente de la sala de exploracion.

Falla hidraulica de la mesa

Cercidrese de que la camilla esté completamente
replegada en el transporte {la posicion inicial) antes
de desacoplar el transporte. Verifique si hay fugas
de aceites. Si el enganche de la mesa esta
atascado y no es posible sacar la mesa, tire del
dispositivo de Desconexién de emergencia de la
mesa

Las funciones de obtencién de imagenes se
pierden sin advertencia.

Siga el protocolo de emergencia de su Institucion
para este caso

IMPORTANTE: en todos los casos, notifigue sobre el accidente lo mas pronto posible a

un representante de servicio de GE.

seguridad y de exclusién

Etapas rapidas: Elimine los riesgos por imanes — Proteja las zonas de

del i |man

exploracion.

relacionados con el sistema de RM.

iman.

iman. |

1. Mantenga cerradas las puertas del entorno de cubrimiento de la RM y de la sala

2. Limite: .y vigile el acceso al entorno de la RM y a la sala del iman.
3. Superwse a todo el personal sin capacitacion en RM cuando trabajen en la sala de

4. Mantenga en un lugar prominente las sefales de las zonas de seguridad y de
exclusion para que todas las personas y los pacientes sepan de los riesgos

5. Compruebe todos los elementos ferromagnéticos antes de llevarlos a la sala del

6. Retire todos los elementos de hzerro de las areas adyacentes a la sala del iman.
7. Pegue etiquetas en los elementos de hierro que permanecen en las instalaciones
para que todo el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse a |a sala del

8. Revise los bolsillos antes de entrar en la sala del iman.
9. Mantenga la puerta de la sala ¢ deI iman o la vista en todo momento.
10.No le dé la espalda al paC/ﬁe ni a r?d<,e en la sala del iman.

/




Etapas rapidas: Prepare al paciente

1. Los pacientes deben ser evaluados exhaustivamente antes de prepararios pa‘?'
exploracién para asegurarse de que pueden someterse a la RM con seguridad.

2. Determine el protocolo de exploracion e ingrese por adelantado la informacion del

paciente.

Dé al paciente el folleto de informacion para pacientes.

Pidale que use el bafio antes del examen.

Examine a todos los pacientes con panales o productos para incontinencia,

incluidos los adultos para asegurarse de que llevan pafales secos antes del inicio

de la exploracion.

Hable con el paciente sobre las caracteristicas del proceso.

Permita que el paciente vea el sistema de MR mientras usted explica las

caracteristicas del diametro interior.

8. Muestre como se usa y funciona el Sistema de alerta del paciente.

9. Explique el uso de las correas.

10. Asegurese de que el paciente se encuentre comodo

11. Explique la necesidad de protegerse los oidos.

12.Enfatice la necesidad de cooperar para lograr el estudio diagnéstico.

13.Mantenga el contacto verbal y visual con el paciente en forma constante durante
todo el examen.

ok w

~N o

Etapas rapidas: Proteja al paciente contra quemaduras de RF

1. Quite todo dispositivo accesorio del diametro interno del iman que no sea
necesario para el procedimiento.

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

3. Coloque al paciente en una posicién que impida el contacto directo de la piel del
paciente con el diametro interno del iman o una bobina de superficie de RF.

4. Use Unicamente bobinas de RF aprobadas que no estén dafadas.

5. Impida que el material conductor de electricidad que debe permanecer en el
diametro interno del iman haga contacto directo con el paciente colocando un
aislante entre el material conductor y el paciente.

6. Coloque los cables de RF por el centro y directamente hacia afuera del diametro
interno, sin enrrollar ni cruzar los cables.

7. Compruebe que el comunicador interno funcione.

8. Introduzca el peso correcto del paciente.

9. Encienda el ventilador y las luces del diametro interno

10.Muestre al paciente como usar el Sistema de alerta del paciente.
11.Responda a las advertencias sobre la temperatura de! diametro interno durante
todo el procedimiento.

Etapas rapidas: Proteja los ojos y los oidos del paciente

1. Proporcione al paciente proteccién auditiva.

2. Asegurese de que la proteccion auditiva esté colocada correctamente

3. Indique al paciente que cierre sus ojos cuando la luz de alineacion esté encendida.

Etapas rapidas: Reaccione ante l[as emergencias /Emergenmas del paciente
1. Pulse la interrupcién de emergencia en la conso é contral del operador o en el
recinto del iman. /
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2. Notifi ique al personal de emergencia si fuese necesario. 2
3. Emplee la manija de desenganche de la camilla mévil y tirre de la camillagfhasta.] |

llegar a la posicion inicial. S
Si tiene un sistema Open Speed, siga con el paso 5. De lo contrario, muem/

4,
rieles laterales del transporte hacia la posicion vertical y siga con el paso 7.

5. Coloque una camilla rodante que no sea de hierro junto a la mesa del iman.

6. Mueva al paciente de la mesa a la camilla y siga con el paso 8.

7. Desenganche el transporte

8. Mantenga al paciente encima del transporte, y saquelo de la sala de exploracion lo
antes posible.

9. Siga !el protocolo de emergencia de su institucion.

Etapas rapidas: Reaccione ante las emergencias — apagado con falla de
ventilacion

No permita que el panico se apodere de usted.

Utilice el sistema interno de comunicacién y pidale al paciente que mantenga la
calma y permanezca en la mesa. |
Enciénda el extractor de la sala del iman. '

Abra'la puerta entre la sala del operador y el pasillo.

Abra la puerta de la sala del iman.

Entre a la sala del iman y ayude al paciente a salir.

Evacte a todo el personal del area hasta que el aire vuelva a fa normalidad. |

8 !
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3.3. Cﬁ!ando un producto médico déba 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 combinacion

segura;

Equipi:t:
Hay dos posibles configuraciones de computadoras:
- El Start up procedure (Procedimiento de inicio) es el mismo para ambas

computadoras, solo la ubicacién del botén de encendido es diferente.

Se hanll modificado varios temas, ya que no todos los sistemas cuentan con unidades
MOD. Si su sistema no cuenta con MOD, pueden usarse CD/DVD para guardar
imagenes mediante el uso del procedimiento para guardar imagenes en CD/DVD. No
todos los sistemas tienen capacidad de archivo. Si su sistema no dispone de capacidad
de archivo, entonces no puede seleccionar Archive (Archivo) en la barra de menu del

Explorardo enl-la ventana Queue (Cola), etc. En genergt; los sistemas de RM que no

tienen gfpggclgad de archivo utilizan un sistema PAG/p a gu dar imagenes a largo
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plazo yi usan una funcion de red para mover imagenes del sistema de RM al sistema
. M,

PAC.

- Procedimiento de asignacién de un dispositivo de archivado

Iniciar el sistema
1. Pulse el botén on/off (encendido/apagado) para conectar el equipo a la red de

alimentacion eléctrica.
Bandeja de CD/DVD de computadora 1, Bandeja de CD/DVD de computadora 2.

. |
1=La Lnidad de CD/DVD se utiliza para cargar software |
2 = el servicio técnico utiliza la unidad de disquetes. i

3 = el botén on/off enciende y apaga la computadora durante el inicio del sisterrj‘lla.

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

La siguiehte etiqueta identifica la unidad como bandeja solo de lectura.
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2 = Esta unidad CD/DVD se usa para grabar Cd o DVD cuando se usa la opci 0.5

CD/DVD image storage (almacenamiento de imagenes en CD/DVD), la opcion Data

Exort (Exportacion de datos) o Protocol Exchange (Intercambio de protocolos).

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

EHCT wor

3 = el servicio técnico utiliza la unidad de disquetes.
4 = E| boton On/Off enciende y apaga la computadora durante el inicio del sistema.

5 = Luz indicadora de disco activado.
6 = Pueden usarse puertos USB al exportar imagenes.133. Cuando el equipo esta

encendido, la luz indicadora esta iluminada.

2. Cuando el sistema le pida el nombre de Login (Inicio de Sesién), situe el cursor en
dict{m campo y escriba signa.

3. Cuando el sistema le pida el nombre de Password (Contrasefia), situe el cursor en
dicho campo y escriba adw2.0

134. si cambia de opinion y decide desconectarse en este momento, haga clic en

System (Sisema) Halt (Detener) en la ventana de acceso. |

4. Espere a que todos los mensajes hayan sido eliminados de la pantalla y el escritorio
de exploracién este completo antes de hacer clic en cualquier escritorio. 135. Ignore
cualquier mensaje que le solicite que seleccione una resolucion para el monitor.

Este sistema determina la resolucion del monitor y se cierra automaticamente.

Dispositivo de archivado
Por Iolgeneral, la asignacioén de los dispositivos de archivado es realizada por su

ro de mantenimiento de GE o por el personal de redes de su centro. Puede

ingeni

dec:idiri el significado del estado de archivado “Y” o “N”, de modo que “Y” signifique

imégehes que han sido transferidas con éxito al PACS1 o al MOD2. No todos los

sistemas tienen MOD.

- Un estado de archivado de “Y” se aplica ya sea al sistema PACS o al MOD, no a
é ambos. Actualmente, no existe ningln mecanismo para identiﬁc%’_r? la transferencia

correcta de imagenes a ambos sistemas (PACS y MOD)
\
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- La seleccion del destino del archivado Loca o Rer@te? (Rgmé))
sincronizada con la etiqueta del archivo (Yes o No) seleccionada en Ia\ges 3
Remote Host Selection (Seleccion de host remoto). Los sistemas que no dlspone de
MOD no tienen la parte de la ventana de seleccion de host remoto.

- Si se selecciona Remote (Remoto) como dispositivo de destino de archivado,
verifique que el sistema PACS o esté en Auto Trasnfer (Transferencia automatica) por
lista de nodos de Exam (Examen) ni Series (Serie). El sistema PACS no deberia ser
un destino final para Auto Archive (Archivado automatico) ni para Auto Transfer

(transferencia automatica).

Asignacién de un dispositivo de archivado
Por lo general, este procedimiento es realizado por su ingeniero de mantenimiento de

Ge o por el personal de redes de su centro.

1. Haga clic en Network (Red) en la barra de menas del Browser (Navegacion) de
Image Management - Administraccién de imagenes o display (visualizacion)

2. Seleccione Network (red) Slected Remote Host (host remoto seleccionado)

3. Seleccione una entrada y haga clic en Update (actualizar) en la ventana Remote
host selection. ;

4. En el area Archive Node (Nodo de archivado) de la ventana Remote Host
PArameters (Parametros remoto), realice una de las siguientes acciones:

- Haga clic en YES para que la etiqueta de archivado “Y” represente la
tiransferencia correcta al sistema PACS.

- Haga clic en No para que la etigueta de acrchivado “Y" represente la
transferencia correcta al MOD. |

- Haga clic en Auto sélo para probar si la funcion de archivado automatico funciona
bien.

5. Haga clic en Save (Guardar) en la ventana Remote Host Parameters (Parametros
delhost remoto) (Aceptar) en la ventana Remote Host Selection (Seleccion de host
remoto).

6. Haga clic en la opcion Archive (Archivar) de la barra del menu del explorador.

7. Héga clic en Slected Archive Device (dispositivo de archivado seleccionado) para
mostrar la Archive Device Selection (Seleccién de dispositivos de archivado) y
realice una de las siguientes acciones:

- “Haga clic en Remote (Remoto) para determinar que “Y” signifique gue se h

realizado una transferencia correcta de un examen al sistema PACS/
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- Haga clic en Local para indicar “Y” significa que l@ Jan@u.@
|

g:orrectamente MOD.

8. Haga clic en Scan Modes (modos de exploracién) en la ventana

(Administrador de y active la funcién Auto Archive {Archivado automatico)

Bobina para la cabeza

Las bobinas para cabeza son bobinas de transmisidén y recepcion que ofrecen una
relacion senalfruido superior a la bobina para cuerpo debido a su menor tamafio. Se
emplea principalmente para obtener imagenes de la cabeza, aunque se la pueda usar
para cualquier otra region del cuerpo que encaje en la bobina. Esta bobina es un

ejemplo volumétrica (con profundidad uniforme de sefial).

Bobinai; para cuerpo

La bobina para cuerpo es una bobina volumétrica de transmisidn y recepcién que se
utiliza para la obtencion de imagenes de FOV amplic y para penetracién profunda y
uniforme. La bobina para cuerpo se ubica dentro del recinto del iman y ni usted ni el
pacientﬂe pueden verla. La bobina para cuerpo también puede actuar como una bobina
sélo de transmision cuando se la utiliza con bobinas sélo de recepcion.

Bobinas Phased Array

-~

iy sCA
I M\Cruc'c ¥ MARCELO GARGAALG
N“add"é - ' s CODIRECTOR T¥omico

RO e TR FHEMTHCARE: ARGENTINA 5.4



Las bobinas de superficie de ocho canales pueden ayudarle a mejorar la pro p idad;

e/

dispositivos pueden optimizarse para las técnicas de obtencioén de imagenes paralelas y

algo esencial en los entornos de exploracién tan competitivo de hoy en dia.

para mejorar la SNR; también pueden proporcionar una mejor resolucién de imagen.
Las fécnicas para la obtencion de imagenes paralelas, como ASSET, reducen los
tiempos de exploracion, que pueden disminuir los tiempos de los examenes de los
pacientés. El menor diametro de la bobina junto con elementos Phased Array de 8

canales sobre un determinado volumen, aumentan la SNR, y por lo tanto, la resolucién.

Bobinas para Superficie

Las bobinas de superficie y Phased Array se utilizan para aumentar la SNR cuando se
obtienen imagenes de un area limitada del cuerpo. Las bobinas de superficie y las

bobinas Phased array no tienen una penetracion de profundidad uniforme.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien infstalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Procedimiento de encendido del sistema

Realice éstos pasos para activar el sistema de IRM.

1. Putsel' el boton On/Off (Encendido/apagado) para encender el computador. Cuando el ordenador esta
encendido, la luz indicadora esta iluminada.

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

3. En el campoe Password (Contrasefa), introduzca adw .10.

CODURECTORTECHICO
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hacer clic en cualguier escritorio.
4. Seleccione Logon (Inicio de sesion) en el mend Operation (Operacién) de la pantalla de inicio de

sesion.
5. Seleccione su nombre en el menu Username (Nombre de usuario), introduzca su contrasefia y haga

clic en OK (Aceptar). Utilice Emergency jogon (Inicio de sesién de emergencia) unicamente si no tiene un

perfil de usuario configurado en el sistema.

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

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

Si el gabinete de penetracién se ha apagado, espere 20 minutos antes de comenzar la exploracion una
vez que se restablezca la alimentacion. Si espera 20 minutos a que el sistema electronico se caliente,

lograra un rendimiento del sistema y una calidad de imagen 6ptimos.

T T
Mantenimiento del sistema

£l mantenimiento de un entomo controlado requiere tombién de controles de
montenlmiento de rutina preventivas a corgo del ingeniero de servicio y el personal del sitio. .
Uno planlflcodén meticulosa y ¢l mantenimiento difigente de una instalacién de IRM ;
pueden brindar un entorno seguro tanto pora los pacientes como para los empleados. Su
sistema Necesita servicio a intervales especificos durante los cuales un ingeniero de ;
servicio callficado debe realizar muchos controles de mantenimiento. Hay varios controles

i que usted puede hacer. Tengo en cuenta cudl es e mantenimiento necesario y quiénes son |
; las personos responsables para completar codo requisite de mantentmiento.

F

———— — 1 ——

GE pone 0 su disposicién, si osi lo solicita, documentos toles como diogramas de circuito y
listas de componentes para oyudar al personal técnico en lo reparacién del equipo
! cIosnﬂcudo por GE como reparable.

A

ADVERTENCIA: Peligrodadescargaeléctrica.Piezosenlascualesetusuarionodeberealizar
tareas de mantenimiento ni reparacién, Envielas al personal de servicio
técnico calificado.

_d
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Limpieza general

Lo limpieza debe redalizarlo personal del centro {por ejemplo, técnicos o personal de
limpleza) o menos que se Indique algo distinte en los siguientes programas de
mantenimiento.

Consejos practicos de limpleza:

« Para limplar la mayoria de los accesorios, no use nada que seo mds fuerte que el
alcohol o uno solucién de detergente suave y agua.

+  Use peréxido de hidrégeno para eliminar los manchas de sangre.

« Los esponjus de celdas ablertas estén cublertas con lienzo para proporcionar mejor
durabilidad y confiabilidad. Dicho lienzo permite ko desinfeccién can una solucibn de
610 5,25 % de hipoclorito de sodio diluldo en una propercidn de entre 1:10 y 1:100 con
agua, y 10 9% de blanqueador. €1 uso de cualquier otro preducto puede destefilr la tela.

A

PRECAUCION: Para evitar la posibilidad de daiios o los equipes, no use soluciones que
contenganaminas, élcalisfuertes, ésteres, yodo, hidrocarburogarométicos
o clorados, o cetonas. No use los autoclaves ni las lavadoras o secadoras
industrialesque seencuentranenlomayoriade loshospitalesoserviclosde
lavanderia profeslionales.

Sistema del extractor

€l extractor, respiradero y sistema de conductos de la habitacibn del imdn {protegido contra
frecuencia radiall, tienen el fin de evocuar de la habitacién del imén el gas refrigerante ala
rapldez especificada del producto Signa. Con el tiempo, el sistema del extractor se puede
blequear con peluso, cabellos, y otras particulas aerégenas. Es tmportante por razones de
seguridad del personol que se mantenga limpio el sistema del extroctor (respiradero,
ventilador de escape, conductos, etc.) paro asegurar que el sistema del extractor funciona
correciamente y evacio e gos de refrigeractbn hacio el exterior,

En ¢l cose improbable de un apogado delimdn o pérdido de gas refrigerante, es importante
que este sisterna de extraccién funcione a un nivel o por encima del nivel de extraccién de
aire espacificado para extraer el gos refrigerante de lo sala delimén. & eroctory la
entrada de gire de la sola del imén deben tener un temafio minimo pora 1200 CFM (34
m3/minutol y un minimo de 12 intercambios de aire por hora. La tasa de corriente de aire e
intercambios de aire minima paro sistemas méviles, transportables, y reubicables es
distinta que lo de los sitias fijos y varia segin ! tipo de sitlo. Cualquier bloqueo u
obstruccidn podrio impedir que ¢l sisterna del extractor proporcione la corriente de aire
necesaria. Sl el sistema de extraccién falla y no funciona ol nivel o por encima del nivel de la
especificacion de arriba, podria acurrir una acumulecién de niveles peligrosos de hefio o
nitrégeno dentro de lo salo de evaluacidn de RF.

Es importonte que este sistema de extraccién se limple con frecuencia como parte de lo
limplezo normal de la sala. Una inspeccidn, limpleza y control frecuente del sistema de
extraccién por el cliente frespiradero, extractor, conductos, el es necesaria paro asegurar
que todo el equipo y los componentes del sistema estén siempre en buenas condiciones de
funcionomiento y su rendimiento cumplo con las especificaciones. Se recorienda limplar el
sistema de extractor e inspeccionarlo una vez por afio para cerciororse de que se cumple
con la velocidad de corriente de aire especificada y osi asegurar un functonamiento
adecuado.

_— e —— —_—— e

=t "
Servicios de mantenimiento

En este anexo se incluyen los programas de montenimiento y servicio (PM], los cuales
represeritun los recomendaciones del fabricante. Es posible que par requisites especificos
del cliente y/o el entorno de sus instalaciones seo necesario tener intervalos més o menos
frecuentes entre los servicios de montenimiento. Se puede llegor a un ocuerdo paro reclzar
las labores de mantenimiento con menes frecuencio que lo recomendado en este |
documento, tenlendo en cuenta la posibilidad de que se produzea una reduccién en el i
rendimiento del sistema. i

—————y

Los programas de mantenimiento y servicio del Programas de mantenimiento y serviclo en
el Apéndice B muestran una lista de todos los procedimientos de mantenimientoy servicioy
la frecuéncia con los que deben ser reolizades por personal de serviclo calificado. Existen |
distintes progromas de mantenimiento poro cada tipo de sistema: [

« Programa de mantenimiento de 0.7T
« Programa de mantenimiento del 1.5T
L® Pm&ruma de mantenimiento del 3.07

\ o
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Usted deberé realzar los servicios de muntenlmlento que fi gurun enlo Tablo 211 e

Tublu 2—11 Serviclos del operado

Generc':l B

Cuml!lc rnéwly
aln'\ohv:ldillc:u;dei1 »
pccieme A, &

‘Control ge I:mpleza de ulmo adllla
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bobina - " oo L odunos cables; desgastadosoexpuestos. Lo - ...‘ - 1
e et | Realice Ios inspeccmnes de - .- Segun se . -
Calided de la imagen funcionarmiento yde control de ca'lldud | recomienda

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados' con la

, - I
implantacion del producto médico; |

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado éentro del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601,
IEC 60601-1).

3.6. La informacioén relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especijficos;

i NO APLICA

3.7. Lajs instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilijdad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la Iimpieza//)masinfeccién,
§

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizaci

N.a M\b“cc"
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debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al1numero posible
de reutilizaciones. 1 5’
NO APLICA

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

NO APLICA

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros);

Advertencias generales de uso - 1

A

ADVERTENCIA: No cargue pregramas no especificos del sistemo en el ordenador del
mismo, ya que el sistema operative podria bloquearse y provocar una
pérdida de dotos.

A

ADVERTENCIA: Cuando los haya, los tubos y conductos conectados al paciente deben
tener longitud suficiente para llegar ol sistema sin apretarlos ni
estirarlos.

— s —— —— - — _ — — —

A

ADVERTENCIA: Es necesarlo utilizar soportes y un sistema de frenado adecuados
cuando un nifto deba estar de pie sobre la mesa pare un examen.

l-—d-—————-—j—— e - — ————— e e
ADVERTENCIA: Compruebe el estado del colimador antes de utilizar este equipe para
evitar que se caiga.

A '
| ADVERTENCIA: Para evitar que el paciente selesione al sublrobujarde la mesa flotante,
suba el tubo de rayos X y desplace el soporte del tubo a un lateral. j

[ ————————————_ S R W
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CUIDADO: Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; no lo dirija hacla

cbjetos fijos.

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

F————

A

DVERTENCIA: Cuando la mesa no recibe corriente eléctrica, el tablero se puede mover !
libremente. Para evitar lesiones, supervise el movimiento del toblero.

[ — ey

—_—

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta;

Prueba de | Distancia de separaciéon recomendados entre el equipo de
Inmunidad comunicaciones de RE moévil o portatil y el sistema RM.
' |
Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

Salida de potencia o [ 322 35
maxima del d_ [VJJP if[jé-;:@h e B v
transmisor (vatios) 150 kHz a 80Mhz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHza 2,5 GHz
1]0 mw 0,12 m 0,12 m 0,23m
100 mW 0,36 m 0,36 m 0,74m
c 1 1,16 m 1,16 m 2,33m
10 3,68 m 3,68 m 7.38m
100 11,66 m 11,66 m 23,33m

+

|

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion bhara referencia

particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en 54 de /cambios del

funcionamiento del producto médico;

-

v
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Emergéncy stop (Parada de emergencia)-
El botén de interrupcion de emergencia (Figura 2-16) que estaﬁJbZadg r&l
en los lados: izquierdo y derecho del gabinete del iman. Esta funcién interrump

electricidad del equipo ubicado en la sala del iman que pudiera presentar un riesgo para
el paciente en una situacion de emergencia.

Puede pulsar el botén de parada de emergencia para detener una exploracién en caso
de una| emergencia del paciente. Para recuperarse rapidamente de una parada de
emergencia, puede pulsar el boton Reset (reiniciar). No debe temerse a pulsar el boton
de parada de emergencia porque es posible que apague el sistema durante un periodo

largo. Esto no se requiere para apagar el refrigerador del iman.

ngrd !-16 Boldn de interrupcidn de emergencio -
owmywe £ botSin de parada de emergencio Inhahbilite los siguientes sistemos:
+ RF
oLs m@m dktriooddgmdhn!n
+ Unidad de la sala det imén
* Subsisiema da soporte da lamesa y ¢l pocirke

ADVERTENCIA: la parada de emergencia no elimina el campo magnético, ni apaga los
Z, gabineteés de las computadoras, ni la consola del operador ni la camara. |

i
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Apagdo de emergencio 6 7 i 3

£1botén de apagado de emergencia (Figura 2-17} se encuentra en ko pared contigua ab
aquipe de computacién v junto alas puertas da o sala del imén de RM, Interrumpa POR
COMPLETO &l suministro eléctrico de TODOS los componentes del sisterna, induidas las
fuentes de potencia de los dispositivos de suministro Ininterrumpido de potencia(UPs, siglas
Btotén de opagado de emergencla no sblo Interumpe und exploracidn en caso de-ung
emergencia del paciente, sino tombién en caso de una falla grave del equipo o paligros
tales como fuage o aguc carca del equipo de resonancia magnética. Bl sistema entero de
RM debe ser apogado IOFF) excepto el compo magnétice estdticoy fa unidad de opagado
del Imén para desactivar el compo magnético.

Wilicalo sblo en coso de extrema emargencla en las solas e
conmputacidn o del imdn de RM. Por ¢jemplo, isselo tuando detecte
fuago, chispas o sonidas fuertes que no vstin relodonados con of
funcionomiento normal ded sistemas,

HOTAParo restoblecer [ glenentacién despuds d& un apagado de
emergencly, se dabe reinickor et cortodincultes principot pard poder
reiniclolizer ol sistemna. Antes do resteblecer & alimentaciin elcirica.
comuniquese siempre con un ingenisro de monterdmienta

ADVERTENCIA: €l apogade de emergencia no apagu el cumpo magnético. Para eviter
: lesionaspersonalesadofiosclequipe,nalleveeqilposdehlerromagnéticos
- atasala del imédn, Puede asumir que los equipos son magniticos amencs
qumﬁmd“‘ ‘i:h I h‘ | ' A h ..

Apagado delimdn o - a . |

La Reduccifn de émengencia del kmn (Figura 2-18 funciona como se desarbee }
" continuucion y estl ubicada dentro de lo scio del imdre i

«  Elcompo magritico se reduce.con Topidez, an aproximadomente dos MInUISs.

. i ,\»1‘1- hﬁ'qﬂ'” %'de refrh - 'iﬁ " con un sonido & y Blont; .

« Transcurren varios dias de inactividad para reernplozar tos fiquidos de refrigeracion,

ADVERTENCIA: el apagado del iman sélo debe utilizarse para liberar a alguien que
esté aprisionada en el iman o para quitar un objeto de hierro magnético de gran tamaro
capturado por el campo magnético cuando las lesiones personales son inminentes. Un
ingenier& de servicio de GE debe realizar una reduccion controlada del iman en

situacién que no sean de emergencia.

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

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a/£ampos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostiti as, a/la presién o a

e DIRECTORTE
 LTHCARE ARGENTINA S.A,
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variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes téermicas de ignicion, entre

—— e —— -

i

]

' ADVERTENCIA: Debelimitarseelniveldesonidoenlaconscladeloperadorpara quecumpla
E con fa normativa local.
|

\

L

ADVERTENCIA: Todos los pacientes, Incluldoel trabajador expuesto s equipos de RM, estdn
obligados a utifizar proteccién auditivaen lasala de expforacion durante la
exploracion para evitar que se produzcan problemas auditivoes. Los niveles
aclisticospuedensuperarlos99 dBA.Parareducirelnivelderuidopordebajo
delos59dBA elpacientedebeusarproteccidnauditivaconunaclasiflcacién
dereduccion deruido INRR) de 23 dB o mds. El nivel de la presion del sonido
RMS ponderado en A se mide tal y como lo Indican las secciones 26ey 26 |
de IEC 60601-2-33: 2002. i

e e ———— . e — — —— —

hym—— — - ——

|
_ !

1’ Etapas rapidas: Elimine los riesgos por imanes - Proteja las zonas de
seguridad y de exclusion l

J 1 Mantenga cerradas las puenios del entomo de cubrimiento de la RM y de la sala del |

3. Supervise atodo el personal sin copacitacion en RM cuando trabojen en la solo de
exploracién.

4. Mantenga en un lugar prominente los sefiales de las zonos de sequridad y de
exclusién para que todos las personas y los pacientes sepan de los riesgos
relocionados con el sistema de RM.

5. Compruebe todos los elementoes ferromagnéticos antes de llevarlos a la sela delimén.
6. Retire todos los elementos de hierro de los dreas adyacentes o lo salo det imén.

7. Pegue etiquetas en los elementos de hierro que permanecen en las Instalaciones pora
que todo el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse g lo sate del imdn.

8. Revise los balsillos antes de entrar en la sola del imén.
9. Mantenga la puerta de la sala del imén a la visto en todo momento.
| 10. No le dé la espalda al paciente ni o nadle en la sata delimdn.

fman.
2. Limite y vigile el occeso ol entorno de la RM y a lo salo delimén. '

|
3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

productc médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;
|
- NO APLICA

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:
Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

MARCELO/GARQFALO
CO-DIRECTGR TEIMILO
E HEAITHLAK, BFC TOTIASA




ser remcvidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias

celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).
Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar

estos prloductos.

Materiales de empaque: !
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. De;ben ser
recolectédos y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde
las maquinas o accesorios son desempacados. ' ‘

t !
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
disponelsobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
meédicos; il

NO APLICA

}
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
A

NO APLICA

MARCELD GAROFALD
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