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I. D\/IinisteocfSa[uar | DISPOSICEON l\‘O 2 7£ 2

Secretaria de Politicas,
| Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 1 7 MAR, 2017

\ VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3783-16-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la modificacion del Certificado de Inscripcic‘?m en el
RPPTM N©¢. PM-1407-280, denominado Sistema de Imagen por Resonancia
Magnética Nuclear, marca General Electric.
| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
. Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisites de la
normativa aplicable.
. Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién gue le compete.
! Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NC 1490/92 y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

! Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién| en ei

RPPTM NO© PM-1407-280, denominado Sistema de Imagen por Resohancia

Magnética Nuclear, marca General Electric.
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DISPOSICION N° 2 7‘5 2 |

i Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulaciin e Institutos

| ANMAT

ARTiCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cqai pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-280.
AFI{TiCULO 30,- Registrese; por el Departamento de Mesa de |Entrada,
|t:la de la

presente Disposicidn y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de

|
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autentica

uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Gumplido,
archivese, '
Expediente N°© 1-47-3110-3783-16-7

DISPOSICION N© 2 r? 5 2
eb ' '

| Dr. ROBERTE LEBE

Subadministrador Nactonal
AN.M AL
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I Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

|
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante D

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

amentos,

sposicion

N2752 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el 'RPPTM NO PM-1407-280 y de acuerdo a lo solicitado por la
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacidon de los datos caracteristi
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Sistema de Imagen por Re

Magnética Nuclear.

Marca: General Electric

Disposicion Autorizante de RPPTM: N© 9113 /15.
|
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2368/15-6.

irma GE

cos, que

sohancia

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
: RECTIFICACION
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
MODIFICAR
i GE HEALTHCARE (TIANJIN) 1- GE HEALTHCARE (TIANJIN)
COMPANY LIMITED COMPANY LIMITED
1 No. 266 Jingsan Road, Tianjin No. 266 Jingsan Road, Tianjin
Nombre del Airport Economic Area, Tianjin, | Airport Economic Area, [lanjin,
Fab'ricante y Tianjin 300308, China. Tianjin 300308, China.
-hgs? r/ae;édne 2-GE MEDICAL SYSTEM] LLC
d 3000 N Grandview Blvd.),
Waukesha, WI 53188, Estados
il Unidos i
'4:, Apfobado por Disposicion
Rotulos | ANMAT N° 9113 /15. Afs. 7.
Instrucciones | Aprobado por Disposicién
| . 23.
de Uso | ANMAT N° 9113 /15, Afs.Ba

i

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
| Regulacion e Institutos

ANMAT
|

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del R

el' RPPTM NO PM-1407-280, en la

diss.1.1.11AR... 2017.

Expediente N© 1-47-3110-3783-16-7

DISPOSICION N© 2 ? 5 a

Ciudad de Buenos Alres

Dr. ROBERTS LEBE
|

Subadministrador Nacional
A N.M. AT

ot

a

ENOVABLES”.

PPTM a la
|
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en

los



PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE 1: GE HEALTCARE (TIANJIN) COMPANY LIMITED

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

FABRICANTE 2: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

3000 N Gra!andview Blvd., Waukesha, Wl 53188, Estados Unidos

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

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

EQUIPO: Sistema de Imagen por Resonancia Magnética Nuclear

MARCA: General Electric

MODELOS: Signa Creator / Signa Explorer

N° de SERIE:
FECHA DE FABRICACION:
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-280

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

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;

FABRICANTE 1: GE HEALTCARE (TIANJIN) COMPANY LIMITED
No. 266 Jinggan Road Tianjin Airport Economic Area, Tianjin, Tianjin 300308, Ch

ina
FABRICANTI!E 2: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC
3000 N Grandview Blvd., Waukesha, Wl 53188, Estados Unidos
IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCI()N' Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Slstema de Imagen por Resonancla Magnetlca Nuclear
MARCA: General Electric

MODELOS: Signa Creator / Signa Explorer

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-280
DIRECTOR TEICNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
|

|

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC

NO

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

Productos Mécllicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

|
Indicaciones de uso

Los sistemas son escaneres de RM de cuerpo entero disefiados para admitir altas

resoluciones, relaciones sefal-ruido elevadas y tiempos de exploracidén cortos. Esta

indicado para usarse como aparato de obtencién de imagenes de diagnostico para

generar imagenes axiales, sagitales, coronales y oblicuas, imagenes espectroscopicas,

mapas paramétricos o de espectro, e imagenes dinamicas de las estructuras o funciones

del cuerpo entero, incluyendo, entre otros, cabeza, cuello, articulacion temporomand{bu

an TOIMANE
(ATM), columna, mama, corazén, abdomen, pelvis, artlcul;apmméé a%tata vas
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sanguineos.y regiones musculares y oseas del cuerpo. Es posible utilizar adentes d&L

. : . . e . % FRon.
Las imagenes producidas por el sistema reflejan la distribucion del espacio o el entorn

molecular de los nlcleos que presentan resonancia magnética. Estas imagenes o
espectros ofrecen informaciéon que puede ayudar a realizar diagnésticos cuando los

interpreta unmédico con experiencia.

Restricciones de uso

PRECAUCION: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta, distribucion jy uso

de este dispdsitivo a médicos o por prescripcion médica.

PRECAUCION: No cargue software que no sea del sistema en el ordenador del sisLma.
ADVERTENCIA: El sistema de RM no esta disefado para ofrecer informacion para uso
estereotactico clinico. La precision espacial que se obtiene con el sistema de RM plodria
no ser adecuada para los procedimientos estereotacticos y puede variar dependiendo del
paciente, [a slecuencia de pulsos utilizada y el propio sistema. Por tanto, recomendamos
no utilizar las imagenes de RM en aplicaciones estereotacticas. ‘
ADVERTENCIA: Los dispositivos estereotacticos conductores de electricidad pueden dan
lugar a valores aitos de SAR (Velocidad de absorcidn especifica) localizada. La
interaccién entre la estructura y la bobina de transmisién puede generar una potencia de
transmision excesiva. Ademas, puede producirse exceso de calor localizado si no se l’:\isla
correctamente al paciente de los conductores mediante almohadillas.

El uso estereotactico clinico se refiere a la utilizacion en localizacion para procedimientos.

Contraindicaciones
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 padecen
determinadas enfermedades o se les han implantado ciertos dispositivos. El uso|del
sistema de RM esta contraindicado (es decir, no se recomienda) en pacientes y usuarios
de RM a los que se les hayan implantado:

Dispositivos accionados por sistemas eléctricos, magnéticos o mecanicos (p. |ej.,

marcapasos y catéteres cardiacos con hierro/activados por sistemas eléctricos), dado que
los campos magnéticos y electromagnéticos originados por el sistema de RM pueden
interferir con el funcionamiento de estos dispositivos.

Pinzas para aneurisma intracraneal.

Tmandel
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Marcos estereotacticos incompatibles con RM.
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para aneurisma intracraneal, etc.) o una protesis se mueva o desplace, Cor
consecuencias graves. Es preciso examinar a los pacientes y trabajadores de RM para
determinar si tienen implantes, y evitar asi que entren en la sala de exploracién. (En el
caso de pacientes y trabajadores de RM con implantes etiguetados como de “RM segura”
o “RM condicionada”, consulte el etiquetado del dispositivo implantable y la informacién
técnica sobre el sistema de RM.

Las prétesis deben quitarse antes de la exploracion para evitar lesiones. ‘
ADVERTENCIA: Las pruebas utilizadas cominmente para determinar la segurida’d del
calentamiento de un dispositivo de RM condicionada (estandar, ASTM F2182, ASTM.org),
requieren excitacion en cuadratura. Los resultados de calentamiento para excitacion no en
cuadratura (como transmision paraiela, unidad dual o unidad eliptica) son desconocidos.
En el caso de pacientes con dispositivos o implantes de RM condicionada, aplicar las
opciones Preset (Predefinido} u Optimized (Optimizado) de RF Drive Mode (Modo de
unidad RF} puede infringir las especificaciones para RM condicionada.

PRECAUCION: La exploracién segura de pacientes con dispositivos o implantes de| RM
condicionada puede ser complicada. Los profesionales de salud que exploren a pacientes
con dispositivos o implantes de RM condicionada deben consuitar las instrucciones y

directrices de seguridad del fabricante del dispositivo o implante.

ADVERTENCIA: Los escaneres no estan disefiados para regular SAR y dB/dt para
niveles que no sean MODO NORMAL de IEC (SAR de cuerpo entero <= 2 W/kg, SAR{ de
cabeza <= 3,2 W/kg y dB/dt <= 80% del limite de estimulacién media del nervio} y MOIDO
de PRIMER NIVEL de IEC (SAR de cuerpo entero <= 3 W/kg, SAR de cabeza <= }3,2
Wikg y dB/dt <= 100% del limite de estimulacién media del nervio). No hay otros Iimi:tes
vigentes. ’

ADVERTENCIA: El campo magnético del sistema de RM puede hacer que un impla:nte
fabricado con hierro (por ejemplo, una grapa quirdrgica, un implante coclear, una gra:pa
para aneurisma intracraneal, etc.) o una prétesis se mueva o desplace, cion
consecuencias graves. Es preciso examinar a los pacientes y trabajadores de RM pai\ra
determinar si tienen implantes, y evitar asi que entren en la sala de exploracién. 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 informacion

técnica sobre el sistema de RM.

Las protesis deben quitarse antes de la exploracidn para evitar lesiones.

1 i -‘.- .' 'ﬁe‘-
M\CUCG\ ing, hjaruo BON\W

RCI N
v
pe R

wEnTOR TEC“LCO




' 3752

requieren excitacién en cuadratura. Los resultados de calentamiento para excitacién
cuadratura (como transmisién paralela, unidad dual o unidad eliptica) son desconocidos.
En el caso de pacientes con dispositivos o implantes de RM condicionada, aplicar las
opciones Preset (Predefinido) u Optimized (Optimizado) de RF Drive Mode (Modo de
unidad RF) puede infringir las especificaciones para RM condicionada.

Cuando explore a pacientes con implantes de RM condicionada, consulte a GEHC! para
asegurarse de que su sistema tiene transmisién cuadratica.

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: E! sistema de RM no debe instalarse en posicion contigua a lotros
equipos ni apilarse con ellos. En caso de que sea necesaria esta disposicion, debe
cerciorarse de que el sistema funciona de forma correcta en la configuraciéon en la que
vaya a utilizarse.
ADVERTENCIA: E| sistema de RM debe utilizarse solamente en una ubicacion que esté
blindada, conocida como la sala del iman. Los requisitos de la sala blindada frente a

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

ADVERTENCIIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de| los |

especificados (salvo los transductores y los cables que comercializa GE o los recambios
de componentes internos) puede incrementar las emisiones o reducir la inmunidad del
sistema de RM.
PRECAUCION: A algunos pacientes o trabajadores de RM, mientras se encuentran en el
campo magnético, pueden experimentar mareos, vértigo o un sabor metélico en la bocla si
mueven répidémente la cabeza. Ninguno de estos efectos del movimiento se considera

peligroso si no ocasionan la caida del trabajador.

Se recomienda que el paciente y el frabajador de RM se gueden quietos cuando! se
encuentren en la region del campo magnético con estatica alta. El trabajador de RM
siempre debe abandonar el area del campo magnético estatico cuando su trabajo no e&ija
permanecer en ese lugar.
ADVERTENCIA: Es responsabilidad suya cerciorarse de que se creen la Zona de
seguridad y la Zona de exclusién y establecer reglas para regular el acceso a ellas.
Aseglrese de cumplir las normas locales de exposicién al campo magnético estatico

durante el trabajo.
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ADVERTENCIA: En la entrada de la sala del iman se debe colocar I%ﬁ;?déé
Zona de seguridad para alertar al personal sobre el alto campo magnético y adve

no se lleven objetos ferromagnéticos a la sala del iman.
ADVERTENCIA: Cerciérese de que la Zona de seguridad cumpla con los requisitos
legales de su localidad. i
ADVERTENCIA: La sefal de advertencia de la Zona de exclusién se debe colocar en el I
limite de 5 Gauss. Localice y lea las sefiales de la Zona de exclusion que hay en su
centro.

PRECAUCION: Reduzca al minimo el tiempo que pasa cerca del iman. Permanezcajen la
zona Unicamente el tiempo necesario para atender las necesidades del paciente.
PRECAUCION: No se ha determinado si las exploraciones de RM son seguras| para |
obtener imagenes de fetos o recién nacidos. Compare atentamente las ventajas que .
ofrece la RM frente a otros procedimientos alternativos antes de realizar una explorLcién |
para controlar los riesgos! que pueda suponer para el paciente. Es responsabilidad del
medico decidir si limitar ia exploracion de pacientes embarazadas o recién nacidos 'la los |
niveles de dB/dt y SAR del modo de funcionamiento Normal. | '.
ADVERTENCIA: La fuerza de atraccion del campo magnético del sistema de RM puede |
hacer que los objetos de hierro se conviertan en proyectiles, que pueden provocar \
lesiones graves. Coloque la sefal de advertencia de la Zona de seguridad en la entrada l
de la sala del iman y mantenga todos los objetos peligrosos fuera de la sala del imép. Si

algun objeto ferromagnético se ha unido al iman, péngase en contacto co+ 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 iman.

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

introduzca tanques de oxigeno que contengan hierro en la sala del iman.
PRECAUCION: Los equipos comunes de los hospitales, como los aparatos |de
monitorizaciéon ‘de pacientes y de reanimacién, que suelen utilizar baterias de hierro,
pueden estropearse si se acercan al campo magnético; ademas, la presencia de estos
equipos puede reducir la calidad de la imagen.
PRECAUCION: Las Unicas herramientas que suministra GE cuyo uso se recomienc‘lan
dentro de la Zona de seguridad son los maniquies que vienen con el sistema.

ADVERTENCIA: Las descargas eléctricas entre los dispositivos conductores y las

bobinas de RM. pueden provocar panico o quemaduras en un paciente, y posiblemente

hacer que éste se lastime a si mismo. Para ayudar a evitar tales reacciones, no coloque
. 1y .,:Em-én 22
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objetos metdlicos (por ejemplo, aparatos ortopédicos para extremidades,' mecanismug, &
traccién, dispositivos estereotacticos, etc.) en el iman de RM.
ADVERTENCIA: EI campo periférico puede producir lesiones al interferir con el
funcionamiento normal de los dispositivos biomédicos

PRECAUCION: La exploracién segura de pacientes con dispositivos o implantes c!Ie RM
condicionada puede ser complicada. Los profesionales de salud que exploren a pacientes
con dispositivos o implantes de RM condicionada deben consultar las instrucciblnes y
directrices de seguridad del fabricante del dispositivo o implante.

ADVERTENCIA: Los escaneres no estan disenados para regular SAR y dB/dt para
niveles que no sean MODO NORMAL de IEC (SAR de cuerpo entero <= 2 W/kg, S}\R de
cabeza <= 3,2 W/kg y dB/dt <= 80% del limite de estimulacién media del nervio) y MODO
de PRIMER NIVEL de IEC (SAR de cuerpo entero <= 3 W/kg, SAR de cabeza = 3,2
Wikg y dB/dt <= 100% del limite de estimulacién media del nervio). No hay otros limites
vigentes.

ADVERTENCIA: Las pruebas utilizadas comunmente para determinar la segurida'd del
calentamiento de un dispositivo de RM condicionada (estandar, ASTM F2182, ASTM.org),
requieren excitacién en cuadratura. Los resultados de calentamiento para excitacion no en
cuadratura {como transmision paralela, unidad dual ¢ unidad eliptica) son desconocid!os.

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

opciones Preset (Predefinido) u Optimized (Optimizado) de RF Drive Mode (Modlo de
unidad RF) puede infringir las especificaciones para RM condicionada.
PRECAUCION: Las fugas de helio o nitrégeno desplazaran al oxigeno. El ser humano no
puede respirar si la concentracion de oxigeno en el aire es insuficiente. El limite de
conhcentracion de oxigeno en el aire debe coincidir con las leyes o normas nacionales.
PRECAUCION: En la informacién siguiente se define el manejo correcto de los liqL!idos

de refrigeracion.

Los recipientes "dewar" y las bombonas no deben inclinarse ni calentarse, ni dPTben
alterarse las vélvulas.

Como los liquidos de refrigeracion se evaporan a medida que enfrian los cables del iman,
es responsabilidad del personal cualificado rellenarlos periddicamente. La veiocida& de
evaporacion debe supervisarse mediante la comprobacién del medidor de los niveles de
liquidos de refrigeracion, que se encuentra en el armario del sistema.

Entrar en contacto con los liquidos de refrigeracion o el gas puede producir congelamiento

grave; es necesario tener cuidado cuando se esté cerca de estas sustancias. Es esencial
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llevar vestulario de proteccion al hacer cualquier tipo de trabajo con i
refrigeracion. Las prendas de proteccion son:

- Guantes de seguridad

- Guantes de trabajo

- Pantalla facial

- Bata de laboratorio 0 mono (de algedén o lino)

- Zapatos de seguridad no magnéticos

Los recipientes "dewar" deben almacenarse en un area bien ventilada. Los liquidos de
refrigeracion podrian liberarse accidentalmente en forma gaseosa y conllevar riesgo de
asfixia. : |
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 metalica protectora en su sitio. (Si el cilindro se cae, o si la valvula se
sale, el recipiente podria actuar como un cohete; un cilindro lleno tiene suficiente potencia
como para penetrar en las paredes).

Debido a que la tapa metdlica del cilindro puede ser magnética, debe quitarse siempre
antes de traerlo a la sala del iman.

De ser posible, todo el personal debe permanecer fuera de la sala del iman mientras un
técnico de mantenimiento capacitado llena el iman con liquido refrigerante. Sli los
miembros del personal deben estar presentes, cerciorese de que usen los guantes
adecuados, protectores faciales y protectores para los oidos.

Cada vez que se transporten los liquidos de refrigeracién dentro del hospital o se afadan
al iman debe haber un técnico de mantenimiento capacitado presente.

Es crucial que los sistemas de ventilacion y de liquidos de refrigeracién se mantengain en
buenas condiqiones y se inspeccionen periddicamente para asegurarse de que funci(!)nan
correctamente.

No deben acercarse materiales inflamables a los recipientes de liquidos de refrigeracion.
El usuario tiene la responsabilidad de establecer y seguir un procedimiento, de acuerdo
con los requisitos locales y federales (en Estados Unidos, OSHA 29 CFR 1910.36),|que
incluye la posible evacuacion de la zona de RM si se detecta la presencia de materi!ales
inflamables cerca de los gases de los liquidos de refrigeracion. Si se detecta grasa, aceite
u otro material combustible cerca de los recipientes, el escape de los gases de los quulidos
de refrigeracion puede provocar la formacién de un liquido potencialmente combustible

debido a la licuefaccion del aire y a la concentracion de oxigeno. - olinden
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personal de la sala del iman. Si no se obedecen estas precauciones pueden producirse

. | . ) .y . . s
lesiones graves (por ejemplo, asfixia, congelacién o lesiones debidas al panico).

ADVERTENCIA: Cerciérese de que la exposicion durante el trabajo a la variacién de

tiempo de los campos magnéticos causada por los gradientes se ajuste a las [normas
|
locales.

PRECAUCION: En todos los modos de funcionamiento se requiere la supervision
continua y el contacto con el paciente. En los modos de funcionamiento controlados de
primer o segundo nivel se requiere supervision médica.
Ver capitulo 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 prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;
No Aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento

y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el !buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento

Programas de mantenimiento planificado |

Es posible que los requisitos especificos del cliente y/o del entorno de las instalaciones
exijan realizar el mantenimiento planificado (PM) con mas o menos frecuencia. Se puede
llegar a un acuerdo para realizar el mantenimiento planificado con menos frecuencialde lo
recomendado en este documento, pero se debe tener en cuenta que podria afectar al

rendimiento del sistema.

Para mejorar mas la productividad, los procedimientos de mantenimiento planificado, r?”
3 .\.ma NG

. a[uo Toming
han dividido en cuatro tipos: g Edu e muk\/

Tipo 1 - Seguridad y normas
Tipo 2 - Calidad de la imagen
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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 indicados a

continuacion. 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 segun los intervalos indicados y debe correr a cargo exclusivamente de
personal técnico cualificado. |

Programa de mantenimiento de cuatro afios
A=0a3 meses
B=4a6 mleses
C =7 a9 meses

D=10a 12 meses

Programa mantenimiento de seis afos
A=0a2meses
B =3 a4 meses
C=5a6 meses
D=7 a8 meses

E =9 a 10 meses

F=11a12 meses

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién i
del producto médico;

No Aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

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

interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos, no medicos y de |

i o i . . l
radiocomunicaciones. No se puede garantizar que no se produzcan interferencias en una |
instalacién concreta.

|
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corregir el problema mediante la adopcién de una o varias de las siguientes medidas:

reorientar o reubicar los dispositivos afectados

aumentar la separacién entre el equipo y el dispositivo afectado

conectar el equipo a una fuente distinta de la que estad conectado el dispositivo
afectado, y

solicitar mas informacion al punto de venta o al representante técnico.
El fabricante no se hace responsable de ninguna interferencia provocada por la uti‘izaci()n
de cables de interconexién distintos de los recomendados o debida a la realizacién de
cambios o modificaciones no autorizados en este equipo. La realizacion de can|1bios o]
modificaciones no autorizados podria anular de la autorizacién del usuario para utilizar el
equipo.
No utilice instrumentos que transmitan sefiales de RF (teléfonos celulares, transmiéores o}
productos controlados por radio) en las proximidades de este equipo ya que podrian
provocar un rendimiento distinto al que indican las especificaciones publicadas. Mantenga
desconectado el suministro eléctrico de este tipo de dispositivos cuando estén cerca de
este equipo.
El personal médico a cargo del equipo debe instruir a los técnicos, pacientes y otras
personas que puedan estar cerca de él para que cumplan los requisitos | antes
mencionado's.
Excepciones de inmunidad/emisiones: observe las excepciones de los resultados \de las
pruebas de CEM (compatibilidad electromagnética). Consulte al técnico de CEM para
obtener esta informacion.
Conforme a la norma de seguridad internacional IEC 60601-1, este sistema:
Es un dispositivo de Clase |.
ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo se debe
conectar a un suministro eléctrico con tierra de proteccién.
Es apto para funcionar de forma continua.
Dispone de proteccién normal contra la entrada de agua (IPX0).
Contiene partes aplicadas de tipo B y BF.
No esta indicado para su uso en presencia de anestésicos inflamables. Consulte el Follefo
de instrucciones del manual del operador electronico impreso para obtener informacion
adicional sobre regulaciones y estandares detallados aplicables a su sistema, asi como la

i ié i ; y T2m: da‘.’.
informacion del fabricantg ¢ue® v Dormingd 3
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase prote

esterilidad y si corresponde la indicaciéon de los métodos adec
reesterilizacion;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimiéntos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinflzccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizaciéon si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitaciéon respecto al numero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su u'so, 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
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resoluciéon GMC N°® 72[918 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);

No Aplica.

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

informacién. relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de Jiicha
radiacion debe ser descripta;

No Aplica

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

Péngase en contacto con el representante del servicio técnico.

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a desc_\argas electrostaticas, a la presion o0 a

. \JCC' - . “i‘:-;
» - . r -, - - == r i“‘-g‘
variaciones de presion, a la &%ﬁ%’ffﬁa&’ a fq\entes térmicas de lgglgjgirgmgggm.gtra&
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Cumplimiento de la normativa sobre CEM de IEC N

De acuerdo con la norma IEC 60601-1-2, los equipos médicos eléctricos ex:g'é—ﬁr

precauciones especiales relacionadas con la compatibilidad electromagnética (CEM) y se
deben instélar y poner en servicio con arreglo a la informacién sobre CEM |que se
proporciona en las siguientes tablas. Las siguientes tablas incluyen detalles sobre el nivel
de conformidad del sistema y datos relacionados con la posible interaccién de distintos

dispositivos.

L os equipos de comunicaciones de radiofrecuencia, portatiles y méviles pueden afectar al
equipo médico eléctrico.

ADVERTENCIA: Cualquier equipo puede interferir con el sistema de RM, aungue el
equipo cumpla los requisitos relativos a las emisiones del Comité internacional especial de
perturbaciones radioeléctricas (CISPR).

ADVERTENCIA: E! sistema de RM no debe instalarse en posicién contigua a otros
equipos ni apilarse con ellos. En caso de que sea necesaria esta disposicion; debe
cerciorarse de que el sistema funciona de forma correcta en la configuracion en :Ia que
vaya a utilizérse.
ADVERTENCIA: El sistema de RM debe utilizarse solamente en una ubicacion que esté
blindada, conocida como la sala del iman. Los requisitos de la sala blindada frente a
campos magnéticos y RF se definen en el manual de preparacion.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los
especificados (salvo los transductores y los cables que comercializa GE o los recambios
de componentes internos) puede incrementar las emisiones o reducir la inmunidald del
sistema de RM.

Es posible que las perturbaciones no desaparezcan por completo aunque se apliquglen las
recomendaciones en cuanto a interaccion del sistema de RM con otros dispositivos
eléctricos dentro del entorno electromagnético que se proporcionan aqui; sin embargo, el
sistema mantendra sus prestaciones basicas porque continuara adquiriendo, mostralndo y
almacenando imagenes de calidad diagnostica de forma segura.

Tabio 2-13: Guis ydeddrncinde fabricants emisiones eecromognétics

|Eimmdeﬁﬂestﬂdisaﬁmmwumanmmﬁe!méﬁmmnmiusmeiqucse

o continuacin, El cienbe o usuario del sistema de RiM debe asegurarse de que se utiiza.en

sentoma.
eba de Nivei de . .
misiongs cumpiimients | oo eledromagnétios: quia _—
- B sistema de 1 debe emitir energia electromagnética para ~ 1 Bamingd Temanee
Emlflog%spie ﬁF Grupo 2 reqlizar ko funcidn que le corresponde. Esta energia puede 1. Z 'aT'hEF‘TJp; v
segun dfector ol equipo’_e\lectrénbco qus esté cerceo. LRE




H sistemo de RMestd disefindo porasy usoen entomes electromagndticos sanitarios como el que se
ibe g continuocién, El diente ausuario del sisteraa de RM debe asegurarseda que se utilizoen
G entirno.
|Mehndn Nivelde - .
cumplimiento Entomno electromognitico: guda
Emisiones de RF
ceginCisPR1L  |CI%EA
Emisiones ) ‘ .
il ) El sistema dz RM es apto para el use en todo ipo de
m' IEC No aplicable instalaciones no domésticas, y en instalaciones directomente
i conectadas o ba red pilblica de sumiristro de baje voltaie de
F!L;;:M;mna de edificics usados con fines domésticos,
voligke/ emisiones :
intesmiterges, IEC | VO OPHicable
£1000-3-3

Tabln 2-14: Guia v dedorocidn dd fobriconte inmunidad slactrormogndética

aaontinuacion. E cliente ousuariodef sisteme de RM debe asegurarse de gue se utilizn en

H sistema de R 5t disefiodo pero su use en entomos eleclromagnéticos scmitarios como el gue se
dlickio

erdom.
Hivel de prueba |EC | Nivel de ,
IPmebu de inmunidad {60601 cumglimiento Frtomo elechromogaétion; guio
Los suelos deben ser de madera,
cemento o baldosas de cerdmica
Descarga elecrostdtica  |[Contocto =6 kv Cortacto =6 kY Si el suelo estd revestido de
ESDY, EC 61000-4-2 Aire =8 kv Aire =8 kv material sintético, la humedod
relotiva debe ser como minima
del 309,
=2 kV para lineas de |=2 kV paralineas de

La cafidad de la alimentacicn de

T{?nsi‘mﬁols{[)egmrgg suministro elécrioo |sumiristro E:‘!éctrico red debe ser equivalente o de
edécirica rdpidg, [EC =1 ¥ para lineas de iocal il hosoital
61000-4-4 =1 k¥ para lineas de |entrodafsalida i i
entroda/sdida Preos.
+1 W modo La colidad de la alimerocion de
Sobretersion tronsitoria, [=1 KViEneaalinea aiferencial red debe ser equivalents ala de
EC 61000-4-5 =2 kv ineg g tierrg 3 un lecal comerdcial o un hospital
=2 kv modo comun tipicos,
<59 UT1>95% de Lo cafidad de la alimentacién de
caida en UT] red debe ser equivalente alade
Descensos de voltaje, | urante 0,5 ciclos un local comerdial o un hosgital
intesrupciones breves v 40?5 UT 1605 de ] tipicos. 5i el usuario necesito que
variaciones de voligie en |caidaen UTH Na aplicable el sistema de RM siga
ios nens de entrada def | durente S cidos funconando durante las
suministro eléctrico, [EC  [70% UT(30% de interrupciones del suministro
61000-4-11 caida en UT) eléctrico, se recomienda utifizar
durante 25 ciclos una bateric o una UPS con el
<59 UTE-95%0 de | <5% UT[>95%de sisternc.

El sistamn de RM estd disefiode poro su yso en entornos el :
ihe g continuodtn. El cliente o usuario del sistemade &M debe asegurarse de que se utilizaen

o5 sanibarios opmo el gue se

dicho entamo,
. . Nive! de pruehe [EC | Nivel de -
Prusba de inmunidod 60601 cumplimianto iﬂm glectromagnétion gula
caida en UTH coido en UThdurante 5
durante 5 segundos |segundos
Los compos maognéticos de la
Campo mognético de frecuencia eléctrico deben
frecuencia elédrica 3Afm 3aim permanecer &n fos \mvgies .
corocteristicos de una instalacién
150/60 Hzk IEC 61000-4-8 normal de un entorno comeradl u
: hospitalario,

NOTA: UT es el voltaie de CA de bo red eléctricg antas de aplicar el nivel de prueba.
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Tabka 2-15: Guiu&;dmuciémdéfabricm-mm acromagnétic
Fi sisterno de RM estd disefvode pava su uso on enternos slectromognétices sanitarios como'e] que se
o continuoddn. £l diente g usuario del sistema de /1M debe asegurorse de que se utifiza en
o 2ntomna.

Pruebade  [Niveldeprusha  |Nivelde e :
nmunidod JEC 50601 cummlimient Emmmmmﬁn i

El equipo de comunicaciones de
radiofrecuenda portatil @ mévil no debe '
l . uttfizarse mis cerco de ninguna de los '
1 prezas del sistemna de A, incluidos fos

; cables, de Io que se especificaen b |
I distancio de separoddn recomendada, {
' oalculada mediante b ecuncdn aplicable !
ala frecuenda del transmisor. Distancia :
| de separocidin recomendoda,

| d=12./°

RE condudido, iEC |3 vrms, 150 kHz @ svm g = 1,2./P somriz 16800 MHz :
6100046 [80MHz *
‘ d = 2.3.JP 800mHzto 256HE

i donde P es |a potencia de safide mdxma
: del transmiiscr en watios W] segun las
especificociones del fobriconte det

’ transmisor v d es la distancia de

seporacion recomendada en metros (ml.
Tal y como se ha determvimado enuna

i evoluoddn del campo

i electromagnético”, las intensidades de
campo de |os trasmisores de
rodiofrecuencie fijos deben serinferiores

£l sisterna de KM estd disedodo pora su uso er entornos electramognéticos sunfarios como el que se ;
describe o continuacn. £l ciente o usuario del sistema da kM debe asegurarse de que se utifize en

dicho entomn.
Prucha de Nivelde pruebn  |Nivelde . i
inmunidod LEC 60601 cumplimisnto Entomo electromognéticn: arfentacidn :

ai nivel de cumpliméento de cado goma
] de frecuencios B, Es posible que se

| prodiuzcon interferencias enlas
proximidades de equipos marcodos con

! | siguiente simbol !
RFirradiodo, [EC  |3V/m,B0MHza [, el siguente simboio: :
61000-4-3 25 GHz (((0])); i

NOTA 1: A B0 MHz y 800 MHz, se aplica lo gama de frecuencios mds afto,

NOTA 2: Es posible que estos directrices no se puedan aplicar en todas los situocionss, La gbscecidn y el '
reflejo de estructuras, objetos v personas puede afectar a ko propogacian electromagnética,

o Los intensidodes de campo de los transmiscres fijos por ejemplo, estadones base de teléfonos !
{cetfres/inaidmbricos) y radios méuiles terrestres, estaciones de rodiedficionados, estodones de rodio :
AMy FMy estodiones de TVl no se pueden predecir tedricamente con precisisn, Parg cnalzar el entorno
electromognétios cousado por transmisores de rodiofrecirenda fijos, debe considerar redlizar una
evaluacidn del compo electromagnético. Si la intensidad del campo medida en ef lugar donde se utiliza el
sisterna de RM <upera ! nivel de cumplimierto de rediofrecuencia aplicdble especificado anteriorments,
serd necesario comprobar si el sistema de RM fundona de manera normal. Siobserva un comportamiente
andmalo, €5 posible que tenga que odoptar otras medidas, come reoriertar o reubicer

t: Los intensidades de campo deben ser inferiores o 3 Wm por encima de la gama de frecuencias de 150
kHz 0 B0 MHz. |

o 'ﬂde-'-;
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Tabla 2-16: Tistincis deseporoadn minknas entreequipos decomunitacidn por 7F portifies/mdvies v d sistamods fir,

£1 sicsterne de' RMesti disefiodo para utilizarse en un entomao-electromagnético en ef que se controlen
s aiteracionas que provoea ka radiofrecugncia rodieda. Ef cliente o &f usuonio ded sistemade RM
pueden ayudor a evitar ke interferencic electromoon ética monteniende une distoncio minime entre fos
equipes de comunicadon por RF Rransmisores) portdtiles y méviles v el sisbema de RM, conforme se
mmnmduﬂlﬁsmutﬁdumeldoomhmﬁenandesui&:mﬁamdeiw@odsmmnkmnes. |

Putenda de solide . !
narminoi mximo del Dmmdemuwlm segin ki frecuenda del transmisor im} ) 5
tronsmisor (44
) 150 kHz 0 80 MHz 80 MHz @ 800 MHz 800 MHz 0 2.5 GHz
§ d= 13 2~/'5 d= 1, 2*\/;3 d= 2,3ﬁ :
0.01 : 0.12 012 0.23 '
01 : 037 037 074 |
1 ) 117 117 2.33
10 : 3.69 3.69 7.38
100 K 11,67 1167 23.33 |

Fsisteme de RM.eshi disefiodo pargutilizarse en un entomo electmmagnético en el que secontrolen
ks dlterociones que provooo la rodisfreruencia radfiodes. B oliente o £ usuario del sisbema de RM
pueden ayudor @ evitor k. interferencia electromognétics manteniendauno dstondo minima entre Jos
pos de comunicoddn por RF ronsmisores) portdtiles v mbviles v of sisternn de AM,. conforme se
recarmiznda mds odelante, de aowendocon hpatmdndawﬁdumquelemtpudemiemws

Potenda de salida
norminal mddma ded B&h:mudesepmn@én@@ahﬁwmméeimmlnﬂ

Smisor W]
En ef coso de los trasmisores. cuya potencio de sofide mdxima no s¢ espedifica anteriormente, lo distando

de separodbn recomendodo [d) en metros [mi se puede calcular utilizando la ecusacion oplicable o la
frecuencia del transmisor, donde P es la potendia de safidamddma del transmisor en vatios (W) segin el

fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz v 800 MHz, se aplica la distoncio de seporedin correspondiente alo gama de
frecuencias rnds alto.

NOTA 2; Es posible que estas directrices no se puedan aplicar en todas bos situociones. Lo absorcion y el
refiejo de estructuros, ohjetos y personas puede afectar a ko propagacién electromagnética,

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

productdl meédico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier ,

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica:1
; i

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

riesgo nb habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sino por separado. Péngase en contacto con el representante .

|

autonzado del fabricante para obt\@er mas informacién sobre como desechar su qu ,g mande?
fomin .

) al 0:‘ R T '
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El servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apropiad

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 Resolucion GMC N° 72/98 que |dispone

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

No Aplica

|

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion. !
|

|

£‘ No Aplica

\
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