
?1inisterio áe Sa(uá
Secretada áe c['o(íticas,
1{¡gufación e Institutos

}I.:N:M.}I. 'T

BUENOSAIRES, 1 7 MAR, 2017

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-3783-16-7 del Registr¡ de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

ha satisfecho los reqUisitis de la

I
Nacional de Productos Médicos ha tomado la

normativa aplicable.

Que la Dirección

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEAL..THCARE
I

ARGENTINA S.A. solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO. PM-1407-280, denominado Sistema de Imagen por Rebonancia

Magnética Nuclear, marca General Electric. \

, Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el lDecreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL E

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1407-280, denominado Sistema de Imagen por Reso ancia

Magnética Nuclear, marca General Electric.
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ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

c~al pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qJe deberá
,

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1407-280.
I , ,

ARTICULO 3°.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

n~tifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentica6a de la

pr~sente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucbiones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Téctica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Gumplido,

ardhívese.

2752eb

EXJi)edienteN° 1-47-3110-3783-16-7

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERTO lEDE
Suoadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medioamentos,
, \

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N2 ...7.5..2 los efectos de su anexado en el Certificado de Insc1iPción en

el' RPPTM NO PM-1407-280 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

HEALTHCAREARGENTINA S.A., la modificación de los datos característ1icOS,que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: \

Nombre genérico del producto médico: Sistema de Imagen por Resonancia

Magnética Nuclear.
,

Marca: General Electric
I

Disposición Autorizante de RPPTM:NO9113 /15.
I

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2368/15-6.

DATO MODIFICACIÓN \/IDENTIFICA DATOAUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA \MODIFICAR

,
GE HEALTHCARE(TIANJIN) 1- GE HEALTHCARE(TIANJIN)
COMPANYLIMITED COMPANYLIMITED I

I No. 266 Jingsan Road, Tianjin No. 266 Jingsan Road, Tianjin

Nombre del Airport Economic Area, Tianjin, Airport Economic Area, lnanjin,
, Tianjin 300308, China. Tianjin 300308, China.

Fabricante y
Lugar les de 2-GE MEDICAL SYSTEM, LLC
Elaboración 3000 N Grandview BlvdJ,

,<1
Waukesha, WI 53188, E~tados

,¡ Unidos \

I Aprobado por Disposición
Rótulos A fs. 7.
,,1 ANMAT N° 9113 /15.

Instrucciones Aprobado por Disposición A fs. 8 a 23.,
de Uso ANMAT N° 9113 /15.
,¡

El presente sólo tiene

ante~ mencionado.

,1

valor probatorio anexado al certificado de Autorización

3
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

fi~ma GE HEALTHCAREARGENTINA S.A., Titular del Certificado de InsJiPción en
Iel RPPTM NO PM-1407-280, en la Ciudad de Buenos Aires a los

díéls ..l.1 ..tlAR....2011.
Expediente N° 1-47-3110-3783-16-7

DISPOSICIÓN NO 2 '75 2

Dr. ROBERTO LEO!
Su.admlnlstrador Nacional

A.:N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE 1: GE HEAL TCARE (TIANJIN) COMPANY L1MITED

No. 266 Jingsan Road Tianjin Airport Economic Area, Tianjin, Tianjin 300308, China

I

FABRICANTE 2: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

3000 N Grandview Blvd., Waukesha, W153188, Estados Unidos

IMPORTAOOR:

DIRECCiÓN:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina.

EQUIPO: Sistema de Imagen por Resonancia Magnética Nuclear

MARCA: General Electric

MODELOS: Signa Creator / Signa Explorer

WdeSERIE:

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

FECHA DE FABRICACiÓN:

AUTORIZAQO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407 -280

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

I
I
1

, E¿uarGO Comir,;o 'érn3nde,l;.l ~cu~:',; m-w:tCO ~~E~T'J~ I~-, Y



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

275 )
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo),salvo

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE 1: GE HEAL TCARE (TIANJIN) COMPANY L1MITED

No. 266 Jingsan Road Tianjin Airport Economic Area, Tianjin, Tianjin 300308, C"'ina

,

FABRICANTE 2: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

3000 N Grandvíew Blvd., Waukesha, WI 53188, Estados Unidos

Signa Creator / Signa Explorer

GE Healthcare Argentina S.A.

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

Sistema de Imagen por Resonancia Magnética Nuclear

General Electric

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

EQUIPO:

MARCA:

MODELOS:

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:
,

PM-1407-280

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
I

3.2. Las prestacíones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC W

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
,1

1

Indicaciones de uso

Los sistemas son escáneres de RM de cuerpo entero diseñados para admitir altas

E1sta'resoluciones, relaciones señal-ruido elevadas y tiempos de exploración cortos.

indicado para usarse como aparato de obtención de imágenes de diagnóstico p1ra

generar imágenes axiales, sagitales, coronales y oblicuas, imágenes espectroscóp¡cks,

mapas paramétricos o de espectro, e imágenes dinámicas de las estructuras o funcio~es

del cuerpo entero, incluyendo, entre otros, cabeza, cuello, articulación ,te~p.~~~rcfn~~!p::ullar

(ATM) , columna, mama, corazón, abdomen, pelvis, articul!ilFiG~~:~~J~~:",~_asbs

~
dUaíGo.-l:.nlDi~';"J cm,,,"C.'

~ \ ,nl L"c¿:IQ,~\CO
• o !'J\\cucc.. ",
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sanguineos y regiones musculares y óseas del cuerpo. Es posible utilizar a ~ .:t~.
contraste en función de la región de interés de la que se obtiene la imagen. ':J> """'1<-">'

Las imágenes producidas por el sistema reflejan la distribución del espacio o el e~o";~(l.\l'

molecular de los núcleos que presentan resonancia magnética. Estas imágehes o

espectros ofrecen información que puede ayudar a realizar diagnósticos cuan~o los

interpreta un médico con experiencia.

Restricciones de uso

PRECAUCiÓN: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta, distribución Iy uso

de este dispositivo a médicos o por prescripción médica. 1

PRECAUCIÓN: No cargue software que no sea del sistema en el ordenador del sistema.

ADVERTENCIA: El sistema de RM no está diseñado para ofrecer información parl uso,
estereotáctico clinico. La precisión espacial que se obtiene con el sistema de RM J10dría

no ser adecuada para los procedimientos estereotácticos y puede variar dependiend¡o del

paciente, la secuencia de pulsos utilizada y el propio sistema. Por tanto, recomend¡;¡mos

no utilizar las imágenes de RM en aplicaciones estereotácticas. I
ADVERTENCIA: Los dispositivos estereotácticos conductores de electricidad pueden dan

lugar a valores altos de SAR (Velocidad de absorción especifica) localizadal. La
I

interacción entre la estructura y la bobina de transmisión puede generar una potenci,a de

transmisión e~cesiva. Además, puede producirse exceso de calor localizado si no se kísla

correctamente al paciente de los conductores mediante almohadillas. \

El uso estereotáctico clínico se refiere a la utilización en localización para procedimientos.

Co."";.d;c.c;o." . \
El sistema de RM tiene un campo magnético muy potente que puede resultar peligroso

para aquellas personas que entran en el entorno o la sala del sistema si pad4cen

determinadas enfermedades o se les han implantado ciertos dispositivos. El uso I del
sistema de RM está contraindicado (es decir, no se recomienda) en pacientes y usuarios

de RM a los que se les hayan implantado: I
Dispositivos accionados por sistemas eléctricos, magnéticos o mecánicos (P.lej.,

marcapasos y catéteres cardíacos con hierro/activados por sistemas eléctricos), dado que

los campos magnéticos y electromagnéticos originados por el sistema de RM pue~en

interferir con el 'funcionamiento de estos dispositivos. I
Pinzas para aneurisma intracraneal. I
Marcos estereotácticos incompatibles con RM. (" _. 'o~m3ry,je!

~¿uar~EclC, lEC~ICO \
'" ... ,,"'-\C\)cc\ LIK J ;,j,

(\"'<ro'. . ~ I
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ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM puede hacer que un iii J.~~~ .
fabricado con hierro (por ejemplo, una grapa quirúrgica, un implante coclear, un "\l " •.

~OD.M~'il.

para aneurisma intracraneal, etc.) o una prótesis se mueva o desplace!, ca.

consecuencias graves. Es preciso examinar a los pacientes y trabajadores de RJ para

determinar si tienen implantes, y evitar asi que entren en la sala de exploración. \En el

caso de pacientes y trabajadores de RM con implantes etiquetados como de "RM segura"

o "RM condicionada", consulte el etiquetado del dispositivo implantable y la infor~ación

técnica sobre el sistema de RM. \

Las prótesis deben quitarse antes de la exploración para evitar lesiones.

ADVERTENCIA: Las pruebas utilizadas comúnmente para determinar la SegUridab del

calentamiento de un dispositivo de RM condicionada (estándar, ASTM F2182, ASTMlorg),

requieren excitación en cuadratura. Los resultados de calentamiento para excitación ~o en

cuadratura (como transmisión paralela, unidad dual o unidad elíptica) son desconocidbs.

En el caso de pacientes con dispositivos o implantes de RM condicionada, aPlica~ las

opciones Preset (Predefinido) u Optimized (Optimizado) de RF Orive Mode (MOdb de

unidad RF) puede infringir las especificaciones para RM condicionada. I
PRECAUCiÓN: La exploración segura de pacientes con dispositivos o implantes del RM

condicionada puede ser complicada. Los profesionales de salud que exploren a paciehtes

con dispositivos o implantes de RM condicionada deben consultar las instruccion~s y

directrices de seguridad del fabricante del dispositivo o implante.

ADVERTENCIA: Los escáneres no están diseñados para regular SAR y dB/dt para
i

niveles que no sean MODO NORMAL de lEC (SAR de cuerpo entero <= 2 W/kg, SA~ de

cabeza <= 3,2 W/kg y dB/dt <= 80% del límite de estimulación media del nervio) y MO:DO

de PRIMER NIVEL de lEC (SAR de cuerpo entero <= 3 W/kg, SAR de cabeza <= 13,2
I

W/kg y dB/dt <= 100% del límite de estimulación media del nervio). No hay otros límites
I

vigentes. I
ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM puede hacer que un implahte

I

fabricado con hierro (por ejemplo, una grapa quirúrgica, un implante coclear, una gr~pa

para aneurisma intracraneal, etc.) o una prótesis se mueva o desplace, d10n

consecuencias graves. Es preciso examinar a los pacientes y trabajadores de RM p~ra

determinar si tienen implantes, y evitar así que entren en la sala de exploración. En Iel

caso de pacientes y trabajadores de RM con implantes etiquetados como de "RM segurr"

o "RM condicionada", consulte el etiquetado del dispositivo implantable y la informacion

técnica sobre el sistema de RM. \

Las prótesis deben quitarse antes de la exploración para evitar lesiones. _ -.m;.~ •
~~\C\lcc\ lnoeU~:,~DDm~g.~.,e.

' .. ,J j '''''"''''1,:):<' I Ev'\'c:)
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ADVERTENCIA: Las pruebas utilizadas comúnmente para determinar la segu 'd de~1o ¿
calentamien~o de un dispositivo de RM condicionada (estándar, ASTM F2182, AS $'~t'rg)A

PI/o tII'<:.""
requieren excitación en cuadratura. Los resultados de calentamiento para excitación n o.

cuadratura (como transmisión paralela, unidad dual o unidad elíptica) son desconoci60s.

En el caso de pacientes con dispositivos o implantes de RM condicionada, aplidar las

opciones Preset (Predefinido) u Optimized (Optimizado) de RF Drive Mode (M060 de

unidad RF) puede infringir las especificaciones para RM condicionada. I
Cuando explore a pacientes con implantes de RM condicionada, consulte a GEHd para

asegurarse de que su sistema tiene transmisión cuadrática.

ADVERTENCIA: Cualquier equipo puede interferir con el sistema de RM, aunque el

equipo cumpla los requisitos relativos a las emisiones del Comité internacional especIal de

perturbaciones radioeléctricas (CISPR). \

ADVERTENCIA: El sistema de RM no debe instalarse en posición contigua a I¡otros

equipos ni apilarse con ellos. En caso de que sea necesaria esta disposición, debe

cerciorarse de que el sistema funciona de forma correcta en la configuración en Id que

vaya a utilizarse. I
ADVERTENCIA: El sistema de RM debe utilizarse solamente en una ubicación que \esté

blindada, conocida como la sala del imán. Los requisitos de la sala blindada frente a

campos magnéticos y RF se definen en el manual de preparación.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los

especificados (salvo los transductores y los cables que comercializa GE o los recam1bios

de componentes internos) puede incrementar las emisiones o reducir la inmunidad del

sistema de RM.

PRECAUCiÓN: A algunos pacientes o trabajadores de RM, mientras se encuentran en el

campo magnético, pueden experimentar mareos, vértigo o un sabor metálico en la boda si
I
I

mueven rápidamente la cabeza. Ninguno de estos efectos del movimiento se consi4era

peligroso si no ocasionan la caída del trabajador. I
Se recomienda que el paciente y el trabajador de RM se queden quietos cuando

l
se

encuentren en la región del campo magnético con estática alta. El trabajador de RM
I

siempre debe abandonar el área del campo magnético estático cuando su trabajo no ekija

permanecer en ese lugar.

ADVERTENCIA: Es responsabilidad suya cerciorarse de que se creen la Zona de

seguridad y la Zona de exclusión y establecer reglas para regular el acceso a ellbs.
I

Asegúrese de cumplir las normas locales de exposición al campo magnético estático

durante el trabajo. ,,~' :smII13'lncF,,[
~\C\.lcc\ n~Ecuaf~OuV\"~E~,~\rQY

f\&.,J,.I6ra. " l' -IKE~10:t v. v
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Zona de seguridad para alertar al personal sobre el alto campo magnético y adv !1\í
1'1/ <¡.\l.

no se lleven objetos ferromagnéticos a la sala del imán. oo. tJ\

ADVERTENCIA: Cerciórese de que la Zona de seguridad cumpla con los requisitos

legales de sU localidad.

ADVERTENCIA: La señal de advertencia de la Zona de exclusión se debe COIOCa¡en el

límite de 5 Gauss. Localice y lea las señales de la Zona de exclusión que hay en su

centro.

PRECAUCiÓN: Reduzca al mínimo el tiempo que pasa cerca del imán. Permanezca en la

zona únicamente el tiempo necesario para atender las necesidades del paciente.
• I

PRECAUCION: No se ha determinado si las exploraciones de RM son seguras I para
obtener imágenes de fetos o recién nacidos. Compare atentamente las ventajas que

ofrece la RM frente a otros procedimientos alternativos antes de realizar una eXPlor1ción

para controlar los riesgos' que pueda suponer para el paciente. Es responsabilida~ del

médico decidir si limitar la exploración de pacientes embarazadas o recién nacidos r los
niveles de dB/dt y SAR del modo de funcionamiento Normal. \

ADVERTENCIA: La fuerza de atracción del campo magnético del sistema de RM puede

hacer que los objetos de hierro se conviertan en proyectiles, que pueden proJocar

lesiones graves. Coloque la señal de advertencia de la Zona de seguridad en la ent~ada

de la sala del imán y mantenga todos los objetos peligrosos fuera de la sala del imáh. Si
I

algún objeto ferromagnético se ha unido al imán, póngase en contacto cot el

departamento de mantenimiento de GE para solicitar ayuda. \

ADVERTENCIA: Para ayudar a evitar que el paciente o el operador sufran lesiones. no

introduzca materiales que contengan hierro en la sala del imán. I
ADVERTENCIA: Para ayudar a evitar que el paciente o el operador sufran leSiones! no

introduzca tanques de oxígeno que contengan hierro en la sala del imán. l
PRECAUCiÓN: Los equipos comunes de los hospitales, como los aparatos de

monitorización de pacientes y de reanimación, que suelen utilizar baterías de hie ro,

pueden estropearse si se acercan al campo magnético; además, la presencia de eJtos

equipos puede reducir la calidad de la imagen. \

PRECAUCiÓN: Las únicas herramientas que suministra GE cuyo uso se recomien~an

dentro de la Zona de seguridad son los maniquíes que vienen con el siste~a.

ADVERTENCIA: Las descargas eléctricas entre los dispositivos conductores y las

bobinas de RM.pueden provocar pánico o quemaduras en un paciente, y posiblemette

hacer que éste se lastime a sí mismo. Para ayudar a evitar tales reacciones, no coloque
• ~\euee\ \~Ecua¡Uo Domir~"?rsrn3n

e
,

•\.., . \..':'~ C'¡'r~..E.:1G~1 ¡;:.\.J. \
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objetos metálicos (por ejemplo, aparatos ortopédicos para extremidades, mecanism :. ,l..3 ;
'" ".'

tracción, dispositivos estereotácticos, etc.) en el imán de RM. <"1'!/oo.lI<~\\'

ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir lesiones al interferir Gon el

funcionamiento normal de los dispositivos biomédicos \

PRECAUCiÓN: La exploración segura de pacientes con dispositivos o implantes ~e RM

condicionada puede ser complicada. Los profesionales de salud que exploren a pa¿ientes

con dispositivos o implantes de RM condicionada deben consultar las instruccidnes y
I

directrices de seguridad del fabricante del dispositivo o implante. \

ADVERTENCIA: Los escáneres no están diseñados para regular SAR y dB/dt para

niveles que no sean MODO NORMAL de lEC (SAR de cuerpo entero <= 2 W/kg, StR de

cabeza <= 3,2 W/kg y dB/dt <= 80% del límite de estimulación media del nervio) y MODO

de PRIMER NIVEL de lEC (SAR de cuerpo entero <= 3 W/kg, SAR de cabeza ~= 3,2
I

W/kg y dB/dt <= 100% del límite de estimulación media del nervio). No hay otros límites

vigentes. \

ADVERTENCIA: Las pruebas utilizadas comúnmente para determinar la SegUridJd del
I

calentamiento de un dispositivo de RM condicionada (estándar, ASTM F2182, ASTM¡.org),

requieren excitación en cuadratura. Los resultados de calentamiento para excitación ¡;loen

cuadratura (como transmisión paralela, unidad dual o unidad elíptica) son desconocidFs.

En el caso de pacientes con dispositivos o implantes de RM condicionada, aplicar las

opciones Preset (Predefinido) u Optimized (Optimizado) de RF Orive Mode (MOdiOde
I

unidad RF) ~uede infringir las especificaciones para RM condicionada. I
PRECAUCION: Las fugas de helio o nitrógeno desplazarán al oxígeno. El ser humano no

puede respirar si la concentración de oxígeno en el aire es insuficiente. El Iímitb de

concentración de oxígeno en el aire debe coincidir con las leyes o normas nacion~les.

PRECAUCiÓN: En la información siguiente se define el manejo correcto de los IíqJidos
1

de refrigeración.

Los recipientes "dewar" y las bombonas no deben inclinarse ni calentarse, ni dJben
I

alterarse las válvulas. I
Como los líquidos de refrigeración se evaporan a medida que enfrían los cables del ifTIán,

I
es responsabilidad del personal cualificado rellenarlos periódicamente. La velocidad de

evaporación debe supervisarse mediante la comprobación del medidor de los nivele~ de

líquidos de refrigeración, que se encuentra en el armario del sistema. I
Entrar en contacto con los líquidos de refrigeración o el gas puede producir congelamiento

grave; es necesario tener cuidado cuando se esté cerca de estas sustancias. Es ese~cial
. ,"

e, 'r~~SíI\Jn,.-.,'cuc ' f'.offi\ L '
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llevar vestuario de protección al hacer cualquier tipo

refrigeració~. Las prendas de protección son:

- Guantes de seguridad

- Guantes de trabajo

Pantalla facial

Bata de laboratorio o mono (de algodón o lino)

- Zapatos de seguridad no magnéticos

Los recipientes "dewar" deben almacenarse en un área bien ventilada. Los líquidos de

refrigeración podrian liberarse accidentalmente en forma gaseosa y conllevar riesbo de

asfixia. I
Todos los recipientes dewar y las bombonas de gas deben ser no magnéticos.

Las bombonas de gas pueden almacenarse verticalmente y fijarse a la pared con una

cadena, con la tapa metálica protectora en su sitio. (Si el cilindro se cae, o si la válv~la se
I

sale, el recipiente podria actuar como un cohete; un cilindro lleno tiene suficiente potencia

como para penetrar en las paredes).

Debido a qué la tapa metálica del cilindro puede ser magnética, debe quitarse siempre

antes de traerlo a la sala del imán.

correctamente.

De ser posible, todo el personal debe permanecer fuera de la sala del imán mientras un
I

técnico de mantenimiento capacitado llena el imán con líquido refrigerante. ~i los

miembros del personal deben estar presentes, cerciórese de que usen los guantes

adecuados, protectores faciales y protectores para los oídos. I
Cada vez que se transporten los líquidos de refrigeración dentro del hospital o se añadan

al imán debe haber un técnico de mantenimiento capacitado presente. I
Es crucial que los sistemas de ventilación y de liquidos de refrigeración se mantengan en

buenas condiciones y se inspeccionen periódicamente para asegurarse de que funcibnan

I
No deben acercarse materiales inflamables a los recipientes de líquidos de refrigeraci<f>n.

El usuario tiene la responsabilidad de establecer y seguir un procedimiento, de acubrdo

con los requisitos locales y federales (en Estados Unidos, OSHA 29 CFR 1910.36), Ique
I

incluye la posible evacuación de la zona de RM si se detecta la presencia de materiales

inflamables cerca de los gases de los líquidos de refrigeración. Si se detecta grasa, a4eite
I

u otro material combustible cerca de los recipientes, el escape de los gases de los líquidos
I

de refrigeración puede provocar la formación de un líquido potencialmente combustible

debido a la licuefacción del aire y a la concentración de oxígeno.
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ADVERTENCIA: En el caso poco probable de se produzca la desactivación ~ !I~...~~ . ¡
ventilación, es necesario aplicar un procedimiento para evacuar al paciente ya.. "'~",.,I ',Hao. WI- I
personal de la sala del imán. Si no se obedecen estas precauciones pueden producirse

lesiones graves (por ejemplo, asfixia, congelación o lesiones debidas al pánico).

ADVERTENCIA: Cerciórese de que la exposición durante el trabajo a la variación de

tiempo de los campos magnéticos causada por los gradientes se ajuste a las normas
,

locales.

PRECAUCiÓN: En todos los modos de funcionamiento se requiere la supervisión

continua y el contacto con el paciente. En los modos de funcionamiento controlddos de
I

primer o segundo nivel se requiere supervisión médica. I
Ver capítulo 2 "Seguridad" del Manual de Usuario.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad previstal debe

ser provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identifi6ar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación seg~ra;
I

No Aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médicc¡>está

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi \como

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento

y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento

Programas de mantenimiento planificado

Es posible que los requisitos específicos del cliente y/o del entorno de las instalac¡iones

exijan realizar el mantenimiento planificado (PM) con más o menos frecuencia. Se puede

llegar a un acuerdo para realizar el mantenimiento planificado con menos frecuencia\de lo

recomendado en este documento, pero se debe tener en cuenta que podría afectar al

rendimiento del sistema. J
Para mejorar más la productividad, los procedimientos de mantenimiento planifica o.s~,

• • • • ' f'. mirl"o r"rn3nut:~
han diVidido en cuatro tiPOS: \~. 'ilUa¡(¡. o '~QoheDiR<.'" ,
Tipo 1 - Seguridad y normas ~ \

Tipo 2 - Calidad de la imagen . \..u.-.e"'.\ _
. ~,~.

'1'.• 0. ''":I 'J,:: .~~,
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Tipo 3 - Otros (sistema no disponible para exploraciones de paciente)

Tipo 4 - Otros (sistema disponible para exploraciones de paciente)

Las matrices de mantenimiento planificado muestran todos los procedimientos y la

frecuencia' con la que deben realizarse, de acuerdo con los programas indiJados a

continuación. En los programas se indican los procedimientos que se realizan durante

cada visita, Asimismo, muestran el tipo (1 - 4) de cada procedimiento. El mantenimiento

se debe realizar según los intervalos indicados y debe correr a cargo exclusivambnte de

personal técnico cualificado.

Programa de mantenimiento de cuatro años

A = O a 3 meses

B=4a6meses

C=7a9m'eses

O = 10 a 12 meses

Programa mantenimiento de seis años

A = O a 2 meses

B = 3 a 4 meses

C = 5 a 6 meses

0= 7 a 8 meses

E = 9 a 10 meses

F = 11 a 12 meses

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación

del producto médico; 1

No Aplica.

relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

del producto médico en investigaciones o tratami~ntos

3.6. La información

con la presencia

especificas; .

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energía de radiofrecuencia. Puede causar

interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos, no médicos ~ de

radiocomunicaciones. No se puede garantizar que no se produzcan interferencias e~ una

instalación concreta.
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Si se comprueba que este equipo provoca interferencias (lo que se puede d ~ Fll.lQ;l:
encendiendo y apagando el equipo), el usuario (o personal cualificado) debe ." ~ Ji5!r';;~"
corregir el problema mediante la adopción de una o varias de las siguientes medid s:

reorientar o reubicar los dispositivos afectados

- aurnentar la separación entre el equipo y el dispositivo afectado

- conectar el equipo a una fuente distinta de la que está conectado el dispositivo

afectado, y

- solicitar más información al punto de venta o al representante técnico.

El fabricante no se hace responsable de ninguna interferencia provocada por la utilización

de cables de interconexión distintos de los recomendados o debida a la realizabión de

cambios o modificaciones no autorizados en este equipo. La realización de ca~bios o
I

modificaciones no autorizados podría anular de la autorización del usuario para utilizar el

equipo. I
No utilice instrumentos que transmitan señales de RF (teléfonos celulares, transmi~ores o

productos controlados por radio) en las proximidades de este equipo ya que JOdrían

provocar un rendimiento distinto al que indican las especificaciones publicadas. Ma1ntenga

desconectado el suministro eléctrico de este tipo de dispositivos cuando estén cJrca de

este equipo. \

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

personas que puedan estar cerca de él para que cumplan los requisitos \ antes

mencionados. 1

Excepciones de inmunidad/emisiones: observe las excepciones de los resultados 6e las

pruebas de CEM (compatibilidad electromagnética). Consulte al técnico de CEJ para

obtener esta información.

Conforme a la norma de seguridad internacional lEC 60601-1, este sistema:

Es un dispositivo de Clase 1.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo se, debe

conectar a un suministro eléctrico con tierra de protección.

Es apto para funcionar de forma continua.

Dispone de protección normal contra la entrada de agua (IPXO).

Contiene partes aplicadas de tipo By BF.

No está indicado para su uso en presencia de anestésicos inflamables. Consulte el ¡olleto

de instrucciones del manual del operador electrónico impreso para obtener información

adicional sobre regulaciones y estándares detallados aplicables a su sistema, así co~o la

información del fabricante.('}}cC\ I(? 'o DO. m\q ~'m3 de,
~ \ " , \ oua¡ú E'~\CO

t
,';) "" n,. ('V'IO<. I v

• '6'(\'6' ...."e{'3 ~! [¿

~~



3.7. Las instrucciones necesarias en caso de

esterilidad y si corresponde la indicación

reesterilización;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sol)re los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinf~cción,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el produc+ debe

ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de

reutilizaciones. \

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su u~o, las

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo \que si

se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N" 72/J¡8 que
I

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
'do Ime ICOS;

NoAplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que\ deba

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

final, entre otros);

No Aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita

información. relativa a la naturaleza, tipo,

radiación debe ser descripta;

NoAplica

\
radiaciones con fines médicos, la

intensidad y distribución de ~icha

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

funcionamiento del producto médico;

Póngase en contacto con el representante del servicio técnico.

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnético!', a

influencias eléctricas externas, a d~~g\argas electrostáticas, a la presión jo. a.~

variaciones de presión, a la aceIFraaM'ri a fuentes térmicas de igniCjón~,~R!~.pt¡:a'S~n.k
w-¡;(\. ._0'. _" \n~\¡alu u" T~~ . /A';'" .. ¡':l<é:;1C, ,.- ¡-...(\

I
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Cumplimiento de la normativa sobre CEM de lEC

!
I
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De acuerdo con la norma lEC 60601-1-2, los equipos médicos eléctricos eXigen .

precauciones especiales relacionadas con la compatibilidad electromagnética (CE ) Y se
; I

deben instalar y poner en servicio con arreglo a la información sobre CEM ~ue se

proporciona en las siguientes tablas. Las siguientes tablas incluyen detalles sobre el nivel
,

de conformidad del sistema y datos relacionados con la posible interacción de distintos

dispositivos.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia, portátiles y móviles pueden afectar al

equipo médico eléctrico.

ADVERTENCIA: Cualquier equipo puede interferir con el sistema de RM, aunque el

equipo cumpla los requisitos relativos a las emisiones del Comité internacional espJcial de

perturbaciones radioeléctricas (CISPR).

ADVERTENCIA: El sistema de RM no debe instalarse en posición contigua a otros

equipos ni apilarse con ellos. En caso de que sea necesaria esta diSPosición! debe

cerciorarse de que el sistema funciona de forma correcta en la configuración en la que
1

vaya a utilizarse. I
ADVERTENCIA: El sistema de RM debe utilizarse solamente en una ubicación qU¡ esté

blindada, conocida como la sala del imán. Los requisitos de la sala blindada frente a

campos magnéticos y RF se definen en el manual de preparación.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los

especificados (salvo los transductores y los cables que comercializa GE o los reca~bios

de componentes internos) puede incrementar las emisiones o reducir la inmunid~d del

sistema de RM. 1

Es posible que las perturbaciones no desaparezcan por completo aunque se aPliqU~nlas

recomendaciones en cuanto a interacción del sistema de RM con otros dispoJitivoS

eléctricos dentro del entorno electromagnético que se proporcionan aqui; sin embarbo, el

sistema mantendrá sus prestaciones básicas porque continuará adquiriendo, mostrahdo y

almacenando imágenes de calidad diagnóstica de forma segura.

Elsl$telJlpdo Rl'IesllÍ diseliápam SIl_en en!l>r)llosel~ san_ c:omoelque se
e continua<iiill. SdiIlIlüIo USllario del sistellllldo Rl'Idebe esegurorse do que !ie1l1i1i5en

ilkIIoentomo.
'hJebado Mveldo l!Qtomo ele<:tR>mognOti••• guía
mi5loIIts oomplinieBfr>

Emisiooos de RF El,sistema de RMdebe emitir enerlio electromagnético poro
Grupo ,2 redlizar la función que le corres.ponde. Esbl energo puede

según OiSPR11 afectar 01equipo_~Iectrónicoque esté cerco.
~A\v'



Elsistemade Rl1estú disIIllIldolllllllHIIJ uso •• llRtoImlseledlQjNllil~ soníllllio5camoel que se
'bell oontinuClá6n. Eldiente (>IjSUmiDdel sistemIIdll Rl1 debe~dlllll'e se utilimen
nenwmo.

75

Elsistemo de RMes opto poro el uso en todo tipo de
jnsta!o:dones no domésticas. yen instdlodones directamente
conectooos o lo red pública-de suministro de oojo 1I01!lljede
edificios usados ron fines ooméstícos.

Nooplicab!e

No opl;ccb!e

t<••••lde
cumpllTJienIo

Clase AIEmisk>nes de RF
segúnCISf>Rll
'Emisiones
armónicas, :IEC
61()J()-3-2
,fluctuaciones de
voltaje/emisiones
intermitertes. lEC
61()J()-3-3

!Elsistemade RMestúdlseñ •••• toRJ su _"" "'1Úll.tllSel •••bot'IOgI1"_ soníllllio5-.oel que se
alllHltinuodón. ElcfMlllÚlou5ll<llfDdel sistemIIcle RI1 debeaseguR:ll'Sfl de que seutilizaen

dldI<l_.

Prueba de IlImunidad Nivel de pruello IEC NiYelde Entomael~lIlJíalilI60l wmplimienlo
Los suelos deben ser de modero.
cemento oooldosos de cerámica.

Descargo electrostá1íco Contacto ,,¡; kV Contnclo ,,¡; kV Si el suelo está r"""süoo de
lESDI,lEC61000-4-2 Aire =8 kV Aire =8 kV material sintético, lo humedad

relativo debe ser como mínimo
del 3096.

:2 kVporo lineas de :2 kVporo líneas de
La oolidod de lo olimenlodón deTransitorios/Descargo suministro eléctrico surn:nstro eléctrico red debe ser eq_lentea;o de

e¡'¡ctrioo rápido. lEC .t !<Vpor-o líneas de un local comer-dolo 'un ho<pilal6100D-4-4 "J. !<Vporo lineas de entrod"'soli<lo tipicos,
entrodaIsdido

,,1 !<Vmodo La calidod de lo olimenlodón de
Soueter:tSión 'transitoria, ,,1 !<Vinea o ~neo diferencial red debe ser equivalente o lo de
lEC61000-4-5 :2 !<Vlínea o tierra :2 !<Vmodo común

un local cornerciol o un ho<pilal
tipicos,

<5% UT1>95%de La condod de lo olimenlodén de
caído en UT1 red debe ser eq_lente o lo de

Descensos de IIO~Oje, <furon'" 0,5 cídos un local cornerdo! o 'un ho<pilal
interrupciones breves y 4O%UT16O%de típicos, Si el !USuario necesita que
variaciones de voltaje en caído en UT1 No oplicoble el sistema de RM Sigo
los líneos de entrado del <furonte 5 ooos funcionando durante llos
suministro eléctrico, lEC 70% UTI309f>de interrupciornes de'lsumlnistrc
6100D-4-11 caído en UT1 eléctrico, se recomieOOa uti!izar

<fumnre 25 cidos una batería o una UPS con el
<5% UT1>95%de <596UT1>9S96de sistema.

asislema de RI'Iesl6cliselllldopom ••• uso en enlot1lllileleltroio\iliijWUws soníllllio5 """",elque ""
;¡;;;,jÍJe a OOlltínUlúlln. Eldreníe o usumiD del sislemaAfe lIl1 debeasegurorsede que se utiliza en
tia entomo. -

!'luello"" inmunidad
Nivel de prueilv lEC NiYelde Entorno erectl_,<ltica gulvlilI60l I1Implilmmlo
coídaen un aido en Ull duronte 5
duron'" 5 segundos segurnos

Los campos mogn<lticos de lo

CoIT1lOmagnético de
frecuencia eléctrico deben
permanecer en los lniveles

frecue.ocia eléctrica 3A!m 3A!m ca-octerfs1ícos de l$10 instaloc16n
150160 HzI.IEC 61000-4-8 oormal de un entorno comeroo u

ho<prtolorio.
NOTA:Uf es el voIlqe de CAde lo red eléctrica antes de aplicar el Mel de prueba.

" ,'MiC\lCci
tJ\a i::1'\~

" ~',' .Cc \l,:: -,O"
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I'lslstemode RMesló diseñdj!lllfQSU UStu,", llIIlIlmIl$ eledromagnélillDs sanilmlas como 01que •••

oallltlnuodón. El~ •• ......-del_de RMdebelJ!iellUrarse de que se ulítiro en¡.w,oentorno.
l'nleIlude Nivelde prueba NiwJde ElItllmoeledl'OmolJ",tia): orientaciónIinmutlilbl lEC60601 QJlIlplllll!lllllll

, :EI equipo de comunicaoones de
radiofreruenda portátil 'a m""lno debe

1

u1íIizarse mis cerca de ningUfla de 1""
I

piezas del si;lema de RM,incluid05los
, cables, de la que se especifica en la
i distanda de separadón recamendado.

rolculaoo mediante lo ecuaoon aplicable
a la frecuencia del transmisor. Distancia

I de seporodón. recomeooooo.
I
I d - 1,2JP
I d = 1. 2 JP80""HltÓ Soo MIf.!Rf condudda, lEC 3 vrrns, 150 kKz a 3Vrms610C10-4-6

1

80 MHz
d ~ 2. 3JP 000I1HzI025.;i«

!
donde P es la palenda de salido máxima
del transmisor en _ [WIsegún las
especificaciones del fabricante del

I
transmisor y d es la disleneia de
separadón recomendado en metros Iml.

, Taly<orno se ha determí!1Odo,en una
i evalooción del cafTllO,

electromagnéticoa, 1"" intensidades deI

ccmp:> de 105trO!imisores de

I
rodiofrewendo fijos deben ser linferiores

El_ de RMesló diseñada _ '" USiOen-..eIíiclr"'llIllilélillDs sanilmlas coma el que se
desaibell ClIllIÍílIUOIJÓ.El crrente o usuario deI_deRM4ebellSllglll'QlSll de que se utiliza en
cldla entamo.
l'nleIlude Klllel de prueIIQ Niv"'de Enlomo eJed¡ <o,"'!I',étiOO: orientm:llln
lmIIunilbl JEC606ll1 QJmplimienlll

DInivel de ,cump1rrrrento de coda!/Cmo
I de frecuendas b. Es pasible que se
1 produzcan interferencias en las
, Ipro><imidadesde equipas morcados con, el sigLien!e sirrbol",

Rf irradiada. lEC 3V/m,80MKz'a 3 V/m «('i.)61000+3 2.5 GKz

I

!o/OTA1: A80 MKzY800 MKz.se opIioo la !/Cma delrecuencí"" rr>:Ísalta.
!o/OTA2:Es pasible que estas directrices no se puedan apliror en tedas las situaciones. lo absordÓfl yel
reflejo de estruCturas, objetos y persooos puede afecter a la IPropa!/Cciónelectromagnética.
o: los intensidades d. campa de los transmisores ñjosi[par ejemplo, estadones 00-.•••de teléfonos
Icdliares/inalámbricos} y radias m""les terrestres. estcciones de radioanctonados. e<lodones de radia
AM y fM Y €'Stadones de TVl no se PlIedel'1l predecir teoocomerrte con predsoo. Pare analizar el entorno
electromagnéticO' causado por transrrisaes de rodiofrecuenrio f~os,debe considerar realizar uno
evaloociÓfl ,del ¿ampo electromagnético. Si la intensidad de! campa medida en el lugar dande se ulJ1izael
sistema de RM¿upera el nivel de ,cumpltmienla de radiofrecuenda aplicdlle espedficado anteriormente.
será necesoño com~bar siel sist.e.roode RM rullCÍiOOa de manero norm:J1. Si observa un comportorniemo
anómalo, es posjble que tenga que adoptar otras medidos. romo reorientar o reubicar
b: Las ijntensid~es de campo deben ser inferiores a 3 V/m por encima de la .gamo de frecuendCE de 150
!<Hz0,80 MKz.



E1._de"MestIÍ _ñodo paro utilíiZDr.ieen 1mentmloelei:bilt •••••••étiI:oen el 'lle seoontnllen
fa!¡mieu"'illllesquellf'l'lOCO la rodioli"ecuend ••1'IIdlalh Eldíente"e1USl101lodel_de RM
PlIeden lIYWb' a lMtor la \ntllffeIlmcia efeclromCl!JlllÍlillallDltenlemlo ano •• lm ••:io IlÍllIma entre fa!¡
eauipos de _ ••••• ónpor Rf llRJ:lsmi5lJreSlportálíJesy rniMles y eI_delll1.ronliJrme se
recomiendo más lIIlílante.dlI _erdooonla potená. de.midn1lMÓ\imildel8'll/padll c:omunil:lálltes.
PlmInáa de solido "

nOllÍllOllIlÓllimOdel DístIIIl<:iode SllIJOI'IdíÍ'l'eQÚn la frewenáa del IJalsmisorlml
1nIIl5mi!ior1WI

! 150 kHz ••80 MHz 80 MHza 800 MHz 800 MHza 2,5 GHz

"
d = 1,2,JP d ~ 1,2$ d= 2,3JP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 Q.37 0.37 0.74

1 L17 1.17 2.33

10
,

3.69 3.69 7.38

100 11.67 11.67 23.33

El••••••• de RMestIÍ _ñodo ¡JClI'OutiIízIIIlIlI. IIn entllmo eledmmagnético en el 'llI5It<llllltl\llen
Ias<lllelllclollesque JlItlVOClIIarodioli"ecuenáa •••••••• Eldíenteo el •••••arto deI_"", de RM
PlIeden QlIUlIorl1_laillterferenc:ill eleclron1llgJléllcD _.tu:lt:::do unolislonc:ill aínlma entre fa!¡

ipos de com.n ••••• ón por RFltnmmi5lJreSl portáliJes y rnÓlli1e5y el_de RM._liJrme.
' •••• "Iendo más lIdelante. de -..rdo_ bpatlln<fa de sofido llMÓ\imiIdel8'lllpode """"",_es.

PlmIn<:iode 5IlIido
flfllIÍllQIlIlÓllimOdeI Di5llJná. de _udél. según la hwen<:io dellnllsmisorlml

-1Nl
Enel casa de los trasmi5<lres cuyo poIenc:ia de solida ITlCÍ><imano se espedfica an1eriarmente.la distancia
de separación recomendada Id)en metras 1m]se puede calQJlar utilizarxla la ecuación ,aplicable a l.
freruenda del transrr>so<. donde Pes la palencia de salida ITlCÍ><imadel transmisor en vatios 1WJse¡¡ún el
fcilricanre <161 transmisor.
NOTA1:A 80 MHzY800 ,MHz.se aplica la distancia ,de separac:ión correspondiente a la gama de
fr,ocuencias rTlásctm.
NOTA2: Es posible que estas directrices no se puedan aplicar en ladas los sitoociones. Loobsordón yel
reRejo ,deestructuras, objetas Ypersonos puede afectar a lo propagaoon electromagnética.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

productq médico de que trate esté destinado a administrar, incluida dUalqUier

restriccion en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplicá,

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico pre enta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;

,
Este símbolo indica que el equipo eléctrico y electrónico no debe desecharse con los

desperdiCios domésticos sino por separado, Póngase en contacto con el repr~sentante :

autoriza~o del fabricante para obter,¡er más información sobre cómo desechar su 6q,UiDQ"m'lndei
, • ~~\Cll~' 'o tlom\r,~:l' • ,
I \~ -" ~ al\¡ c~ /'; 1'./19/ ,,~ ".,a' \n~, ÓI'-\:S eP, \ C',,- --......



El servicio local de campo de GEMS le aconsejará sobre

desechar el equipo.

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

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMCN" 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

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

\

In


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021

