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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION N* 2 g 3 3
BUENOS AIRES, 18 MAY 201

VISTO el Expediente N© 1-47-2838/12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), v normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso |} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Resonancia Magnética y nombre
técnico Sistemas de Exploracidn, por Imagen de Resonancia Magnética, de acuerdo a
lo solicitado, por GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de |la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 4 y 5 a 26 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-187, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco

(5) afos, a pagtirde la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-2838/12-5 /AJ'{“’“XL’
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de2P5§>DUCT MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......&.. ... 3 .......

Nombre descriptivo: Sistema de Resonancia Magnética

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-260 -Sistema de Exploracion,
por Imagen de Resonancia Magnética

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Esta disefiado para generar imagenes de Resonancia
Magnética axiales, sagitales, coronales y oblicuas, imagenes espectroscopicas,
mapas parameétricos y/o de espectro e imagenes dinamicas que incluyen: columna,
senos corazon, abdomen, pelvis, préstata, etc

Modelo/s: DISCOVERY MR 750 W.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Lugar/es de elaboracion: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI

53188- ESTADOS UNIDOS

Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS (INDIA) PRIVATE LTD

Lugar/fes de elaboraciébn: 122 EXPORT PROMOTIONAL INDUSTRIAL PARK
WHITEFIELD, BANGALORE, INDIA 560 066

Expediente N° 1-47-2838/12-5

_owosgan 2933 dung®

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

933 ........
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

Direccion: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI 53188 — USA
Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS (INDIA} PRIVATE Ltd

Direccion: 122 EXPORT PROMOTIONAL INDUSTRIAL PARK

WHITEFIELD, BANGALORE, INDIA 560 066

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.
Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: Sistema de Resonancia Magnética
Marca: General Electric

Modelo: DISCOVERY MR 750W

Serle: S/N XX XX XX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-187
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez
~ W C/ .
lﬂg- Edua{do Domi ingo Femandez
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

' DISCOVERY MR 750 W

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 (Rotulo), salvo
las que figuran en los item 2.4y 2.5;

" Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC
Direccion: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, W 53188 — USA
Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS (INDIA) PRIVATE Ltd

Direccién: 122 EXPORT PRDMOTIDNAL INDUSTRIAL PARK
WHITEFIELD, BANGALDRE. INDIA 560 066

~ Importador: GE Healthcare Argentina S.A,
Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: Sistema de Resonancia Magnética
Marca: General Electric
Modelo: DISCOVERY MR 750W
Serie: SN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-187
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez /

c
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3.2. Las prestaciones contemplad.as en el item 3 del Anexo de la Resolucio

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficas
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Restricciones del uso

ﬁ

PRECAUCION: Lesleyesfederoles{EE.UU.)limitaniaventa,distribuciényusodeestedispasitivo
a medicos o boja las drdenes de éstos,

A

PRECAUCION: No cargor saftware que no sea del sistema en lo computadora del sistema.

N
ADVERTENCIA: El sistema de abtencion deimdgenes de RM de Signa no estd diseriado pora
afrecer Informacién porausaesterectdcticaclinica. La pracisiénde espaciogue
es posible abtener con Signa podric no ser adecuada para los procedimisntos
esterectécticosy puedevariardependisndadel pacients, la secuenciadepulsos
utilizaday el propic sistama. Por tanto, racamendamos que lasimégenes Signo
no se usen pora aplicacianes estereotdcticos.

NQTA: €l uso estereoiactico clinica se refiere alautilizacién en localizacidn poro procedimientos
quirlirgicos.

instrucciones de uso

La segunda modificacion de IEC 60601-2-33 asume gie COMO No s& conece ningun efecto
de la exposicidn en los compos de resenancia magnétice, os limites de seguridud del
trabajader son los mismos gue los de fos pacientes. Sin embargo, es recomendable
minimizar fas exposiciones de los trobajadores.

L.os trabajadores con material ferremagnético no deben entrar a la sola del imdn. Los
riesgos de los proyectiles ferrosos sen un motive de preccupacidn muy importante para la
seguridad. Recuerde que algunos motenales que inicialmente san no magnéticas pueden
convertirse en magnétices cuando se ven sometidos a un campe magnético estdtico
durante un perioda de tlempo. £l movimiento en las campas magnéticos estaticas
(especialmente cerca de grandes gradientes de campo espacioles) puede inducir gustos
metdlicas para la boca, vértigo, nduseas y pasiblemente certelleos de luz
(magneto-fosfencs). Ninguno de estos efectos de movimiento se consideran preacupantes
slempre que no ocasianen la caide del rabajodor. Las representaciones de las campos
estdticos se proparcionan en la Figura Apéndice D-1y Figuro APX E-1,

Los campos magnéticos de gradiente de variacion tempoeral pueden provocar ia
estimulacidn nerviosa penfénca si el trabajador intercepta suficiente flujo de variacién
temnparal. La estimulacion nerviesa periférica no es preccupante a menos que haga queel
trobojodor se lostime cuanda se vea sobresaltado por el efecto. Las representaciones de
los campos del gradiente de variacién temporol [B| que fos pacientes pueden experimentar
fuera del didmetro interiar del imdn se muestra enFigura 2-1
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Contraindicaciones del uso

Su sistema de RM tiene un campo magnética muy patente que puede ser peligraso paraios
persongs que ingresen ol enterno de la salo def sistema si tienen ciertas candiciones
médicas a dispasitivas implantadas. Eluso del sistema de resanancia magnética estd
cantrgindicado les decir, no se recomiendal para las pacientes y los trabajodares de
resonancia magnéticg que lleven alguna de los siguientes elementos:

+ Implantes activados eléctrica, magnética a mecdnicarnente ipor éjernpla, marcapasas
cardiacos y catéteres cardiacos de hierro/activades por electricidad) ya que los campos
magnélicas y electramagnéticas praducidas par el sisterna de RM padrign interferir can
et funcignamienta de estos dispositivas.

= (ropas parg aneurisma intracraneana

AN .

ADVERTENCIA: El campa magneético del sistema de RM puede hacer que un implante
fabricada can hierra [p. &j., una gropa quirlrgica, un implante caclear, una
grapapdrapara aneurismacraneano, ete.Jaque unaprotesisse muevaose
desploce, lo cual produce lesiones graves. Los pacientes deben ser
examinados pare determiner sitienen implantes y aquellas que fos tengan
nodebensometerseaexpleracionesnientrarenlasaladelimdn. Lasprotests
deben quitarse antes de la exploracién para ayudar o evitor lesianes.

A

ADVERTENCIA: Esposiblequeseproduzcancorrienteseléctricasinducidasycalentamienta e
en la regidn de los implantes metdlices. Los pocientes o trabajadares que ’ T
tengan implantes no deben someterse a explaraciones ni entrar enla sala
delimén.

A
PRECAUCION: A algunas pacientes o trabajadares expuestas o equipas de RM, mientras se

encuentronenelcampamagnética, ésteles puede causar mereo, vértigo, cdejarles
un sabor metdlica en lo boca st mueven rdpidomente la cabeza.

Serecomienda que el pacientey el trobajodor expuesto a equipos de RM se queden
quietos cuando se encuentren en la region del campo magnético con estatico olta.
Eftrabajodor expuesto a equipas de RMsiempre debe abandanar el érec delcampo
magnético can estdtica olto cuando su trabajo no requiera estar en ese lugar.

ADVERTENCIA: Cercidresedequela Zonade seguridad cumpiaconlasrequisitoslegalesde
su kcaiidad.

Figura 2-5 Sefai de advertencia de ia Zona de sequridad
La sefal de advertencia dela Zana de seguridad

! {Figura 2-5) alerta al persanaly a las pacientes
WARNING sobre lo siguiente

+ Campo magnético potente
+ NO € permiten pacientes can marcapasas

» No se permiten pacientes con implantes
metalicos

¢ NO se permiten pacientes ¢can
neurgestimulantes

+ No se permiten los objetas metdlicos sueltos

BO PACEMAKERS

HO METALLIC IMPLANTS
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Objetos ferromagnéticos

Las objetos ferromagnéticos que se utilicen demasiada cerca del campo magnético
esttico pueden convertirse en proyectiles, los cuales poadrian lesionar g alguien que esté
parado entre el abjetay el iman. La fuerza de otraccidn entre un iman y un cbjeto
ferramognético la determina lo potencio det compa magnética (campo periférico), la
susceptibilidad magnética del objeta, su masa, su distancia def imdn, y su orientacion hadia
el campo.

En la salo del iman, utilice Unicamente tangues de axigeno, sillas de ruedas, camitios
rodantes, sistemas intravenosas [IV), ventifadares, elc. que na cantengan hierro. Aseglrese
de que quienes tengan accesa a lo sala de RM sepan que salo se pueden introducir -
elementos que no contengan hierra en la sala del iman. Infarmeles sobre ias politicas y los
procedimientas establecidos para llevar aparatos médicos y atros equipos a la sala del

iman.

Ademds del peligro de los proyectiles, el campa mognética estatico puede hacer que se
muewvan los objetos ferromagnéticas dentro del paciente (por ejemplo, grapas quirlrgicasy
prétesis), con lo cual es posible que se produzcan lesianes. Los implantes activadas
eléctrica, magnético, o mecanicamente pueden dejar de funcionar correctamente debldo al
campo magnetico estdtico. Sila vida de alguien depende de tales dispositivas, es posible
que se causen lesiones.

A

ADVERTENCIA: Lafuerzadeatraccién del campo magnético del sistema de RM puede hacer
que los objetos de hierrose conviertan en proyectiles que pueden producir
lesiones graves_Publiquelosefial de advertenciadela zonadesequridaden
laentrada delasaiadelimdan ymantengatodos los abjetos peligrosos fuera
de la sola del imén. 5i se ha unido al imdn algdn objeto ferromagnética,
pdngase en contacto con el departamento de mantenimienta de GE para
obtener ayuda.

i\

ADVERTENCIA: Para ayudar a evitar que el paciente o el operador sufran lesiones, no
introduzca tanques de oxigeno que contengan hierrg en la sala del imén.

A

PRECAUCIGN: Losequiposcomurnes deloshospitales,comolas aparatos para supervisién
de pacientes y conservacién de lavida, puedensufrirefectasadversassise
acercan al campo magnética, o la calidad de la imagen puede sufrir par la
presencia de estos equipos.

4\
PRECAUCION: Las Unicas herramisntos suministradas por GE que se recomiendan parg e

uso dentro de la Zona de seguridad son los moniquies que vienen con su
sistemna.

ADVERTENCIA: Lasdescargoseléctricasentredispositivascanductarescanpuntasobordes
agudosylasbobinasde RMpueden praducirpdnicoenunpaciente, hacienda
que éste se |ostime a simisma. Para ayudar o evitar talesreacciones, evite
colocar cualquier objeta metdlico (par ejempla aparotas ortopédicas poro
extremidades, mecanismosdetraccion, dispositivasestereotdcticos, etc.Jen
el imdn de RM.

A

ADVERTENCIA: E} campo periférico puede producir lesiones al interferir con el
funcienamiento narmat de los dispositivos biomédicos.

—
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Inquietudes sobre los liquidos de refrigeracion y el apagado

Con las sistemas superconductares de RM, otra de las inquietudes relacionadas con el
campo magnético estdtico es el apagado de os fiquidos de refrigeracion. Un imén
superconductar usa liquidos de refrigeracidn para enfriar al mdximo el conductor eléctrico
que crea el campo magnético. Para crear el ambiente apropiado dentro delimdn se utifizan
temperaturas minimas de - -269°C I-452°F). El apagade. que es la evaporacian repentina de
toda el contenido de los liquides de refrigeracién, produce una pérdida acelerada del
campo magnético estdtica.

Peligros de los liquidos de refrigeracion

Las liquidos de refrigerocion son suministrodos en recipientes grandes al vacia canocidas
comno recipientes "dewar”. Para el enfriamienta, por lo general se utiliza el helic liquido,
aunque algunos procedimientos de servicio requieren tombién nitrogeno liquido. Los
recipientes “dewar” de nitrégenc llenos pesan entre 320 y 360 kg. (400 y 500 libras). Los
recipientes "dewar” para helio pesan entre 320 y 360 kg. {700 y 800 librasl. Ademds de los
recipientes "dewar” grandes, es posible que haya cilindros de ges de helic més pequefios.

Este gas de helio se usa para llenar el iman can los niveles de liquidos de refrigeracian
correctos. Deben tenerse en cuenta ciertas consideracicnes especiales al manipular
liquidas de refrigeracién.

A

PRECAUCION: Los fugas de helio o gas de nitrégeno desplazardn al oxigeno. Una
concentracion de oxigeno en el aire menar dei 17 % al 18 % no es suficiente
paro la respirccién humano. El limite de fa concentracién de oxigeno en el
aire debe cumplir con las leyes o normas nocionales.

A

PRECAUCION: Lo siguiente informocién define el manejo correcto de los liquidos de
refrigeracion.

+ Los“dewars"y los cilindros no deben inclinarse ni calentarse, ni se deben alterar las
vilvulas.

+ Losliquidos de refrigerocion se evaporan a medido que enfrian las cables delimédny el
personol calificado debe reobastecerlos periédicamente. La velacidad de Ja
evaperociondebe sermonitarizada mediante unainspeccian del medidorde losniveles
de los liquidos de refrigeracion que se encuentra en el gabinete del sistema.

+ Entrar en cantacto con los liquidos de refrigeracin a el gas puede producir
congelomiento grave; es necesario tener cuidado cuando se esté cerca de estas
sustancios, Esesencialllevor vestimentas protectorasalhacercuaiquiertipade trobajo
con liquidos de refrigeracion. Tales vestimentas san:

- Guontes de seguridad

- Guantes de trabojo

- Protector paraic cara

- Batade laoboratario o sobretodos {de algodén o lina)
- Zapatos de seguridad no magnéticos

« Los "dewors” deben oimocenorse en un drea bien ventilado. Los liquidos de
refrigeracion podrian liberarse accidentalmente en formo gaseosa, con lo cual se
puede praducir un peligro de asfixia.

* Todos los recipientes dewar y los cilindros de gas deben ser no magnéticas.

+ Los cilindros de gos pueden almacenarse verticalmente y fijerse o la pared con una
cadenaconla tapa metdlica protectora ensusitio. [Siel cilindrose cae, o silo valvula se
sale, el recipiente podria actuar como un cohete; un cilindro lleno tiene suficiente
potencia como para penetrar en los paredes).

+ Debido aquelatopa metdlico delcilindre puede ser magnética, debe quitarsesismpre
ontes de traerlo a o sala del iman.

» Deser posible, todo el personol debe permanecer fuera de e sala de expioracian
cuondo un ingeniero de servicio copucitado esté Henande ce liquido el sistema de
refrigerocién celimdn. S jos miembros del personal deben estar presentes, cercibrese /———\/
de que usen las guuntes adecuados, pratectares faciales y pratectores para los gidos. :f
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Calentamiento del punto de contacto

La posicidn del paciente puede afectar la seguridad del procedimiento de exploracian. Pora
ayudar a evitar las quemaduras de los pacientes debido a bucles cerradas farmadas por:
tener las manas juntas o tocando el cuerpo o por tener los muslos en contacta o en el caso
de que los senos de ung paciente entren en contacto con o pared del tdrax enun area
pequefia, etc., inserte almohadillas no conductoras de ol menos 58 mm {0,25 pulg.) de
espesar entre los partes del cuerpo que se encuentren en contacte (Figura 2-11).

Figura 2-11 Paciente preparado con cajinetes na conductores

Observe las siguientes odvertencios sobre el calentamiente del punto de contacto para
prateger a los pacientes contra calor excesivo o guemaduras relacionadas con corrientes
inducidas duronte los procedimientos de RM:

A

ADVERTENCIA: LaRFpuedeproducircalentamientoenlospuntos decontactosituadosentre
el didmetro interior y el paciente ¢ entre la bobina de RF y el paciente,
cousando incomodidad a quemaduras.

A

ADVERTENCIA: Lo RF puede generar culor localizada en ias puntos de contacto situados
entre partes adyacentes del cuerpadel paciente si se forma un circuite. €l
calor lecalizade puede ocasianar una sensacion de cosgquilleo, molestias ¢
quemaduras, Esto puede incluir situaciones en las que {as manos de un
paciente estdn encontacto, o en el caso de una pacients famenina, cuando
los senos estdn encantacto con el tarax. Coloque cojinetes entrelas partes
del cuerpoparaevitarque seformencircuitosconlas partesodyacentesdel
cuerpo.

A
ADVERTENCIA: Coiogquecojinetesadecuadosynocanductivosentreslpacienteyeldiametro

interior en todos los sitios en que uno parte del cuerpo pueda entrar en
contacto con ia abertura del iman.

ADVERTENCIA: Paraevitariesiones, cologue siemprealmohadiilas ne conductorasentreia
bobina de superficie y la piel dei paciente.

ADVERTENCIA: Paraobtenerimdgenesdeihombro, coloquesiemprecojinesapropiadasyne
conductivosentreel hombroopuestodelpaciente ouna partedel cuerpadel
pacienteyeldidmetrointeriorentodaslassitiesdandeunapartedelcuerpa
a el hombra apuesta entre en cantacta can el didmetra interiar.

;
it
i1

PRECAUCION: Lo radiofrecuencia pusde ocasionar un colar lacalizado en ias puntas de
contacto dei paciente. Los pafiales humedos o productos para fa
incontinenciatienentasmismasprapiedadesetéctricasqueeltejidohumana.
Tados las pacientescon parales, incluidas las adultos, deben llevar pariales
secos antes del iniciade la exploracion. Si el paciente no se siente camode
debido al aumenta de la temperatura, detenga la exploracién.
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ADVERTENCIA: Elmaguiliajeparacjosquecantieneastillasmetdlicaspuedecausarirritacién
enlas gjasylapiel durante las exploracianes de RM. instruyaalos pacientes
para que se quiten el maquillaje lavable antes del examen para evitar el
riesgode lesianes aculares, Antes de empezarla exploracién, adviertaalos
pacientes can delineadar de ojos permanente u otra tipo de tatugje detinta
metdlicasabresl riesga deirritacidncutdneq, einstriyalesparaque acudan

. al médico si sienten malestar aguda después de un examen de RM!,

Y

ADVERTENCIA: Lasesquirlasofragmentosmetdlicos puedendesviarsey/acaientarseenun
campo magnético, dafianda las tejidos circundantes. Los pacientes gue se
creaquetienen fragmentas metdlicos en losajus deben hacerse un examen
delosojas pora quesedetectey extraigacuaiguler fragmenta metallcuque
pudiero desviarse y dafiar el gjo.

ADVERTENCIA: Las jayas, incluso el ora de 14 quilates, pueden calentarse y praducir
quemaduras. LuRF puedecalentarel metallinciusolos metales sin hierraly
producir quemaduras.

D

ADVERTENCIA: Los praductas medicinales en ias parches transdérmicas pueden causar
quemaduras en ia piel subyacente.

Riesgos del equipo

Existen también preocupaciones generaies sobre ef equipo en el entorno RM. Aseglrese de
conocer su equipo de RMy fas instrucciones y precouciones del fabricante de las
accesorios. Concretamenie, debe estor cansciente de los peligros relacionades con e
siguiente equipo de RM:

s Luces de olineacitn del léser

+ Conexiones de ios cables y ios equipos

Tengo en cuenta tombién las siguientes peligros generales del equipo:

A

PRECAUCION: S| utilizo un equipo que estd dafiado a con probiemas, puede hacer que el
paciente o el aperador carron riesgos de sufrir una lestan.

PRECAUCION: Lasoplicacionesdeisistema de resananciamognéticafuncianonen equipos
con una a més discos duras, en los que se pueden almacenar datos ciinicos
de los pacientes. En aigunos paises, esas equipos pueden estar sujetas a
reglamentacionss sabre el procesamiento de datos personaies y ia libre
circuiocién de jos mismos. Se recomienda evitar que personas ajenas ala
otencién médica tengan accesa c las archivos de ios pocientes.

A

PRECAUCION: Cuciquier aplicacién ol paciente de dispositivos de deteccién y
monitorizacion fisialogica se realizara baja los instruecianes del personal
ciinica y este personal serd el respansable de dicho oplicacién.

PRECAUCION: Na deje ialuzldser encendida después de calocaral paciente enla pasicién
adecuada.

—
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Conexiones de los cables y los equipos

Varios de [0s equipos y accesorios se utilizan en el entarno de'RM para tipos especificos de
exdrmenes que incluyen cables, y requieren de una conexién con el sistema RM o con el
paciente,

A
ADVERTENCIA: Sedeben observarlas siguientes advertencias generales ol utilizarcablesy

equipos ¢on conexion g accesorios:

+ Useexclusivamente cables, bobinas, accescrias, equipo de moniterizaciény seleccion
deimpulsos de GE o autorizodos por GE que indiquen claramente que son compatibles

+ Utilice Gnicamente cables, bobinas y accesorios gue estén en buenas condiciones, Si
sospecha que un accesorio no estd en buenas condiciones, suspenda el usoy péngase
en contacto con su ingenierc de servicios de GE.

+ Los dispositivos quxiliares marcados como campatibles con ei equipo de RM pueden
acasionar lesiones en el paciente si no se siguen las instrucciones de uso. Nunca utilice
equipos a menos que éstos vayan acompafiados por fas instrucciones de uso.

*  Saque las bobinas de superficie sin enchufar o los dispositivos accesarios no utilizados
de! diametro interior del iman, el paciente se podria quemar.

Sistema de alerto del paciente

Su sistema de RM cuenta con un mecanisma de olerto para el paciente que le permite
clertor o} técnico en o canscle opretando una bombilla.

a

PRECAUCION: Proporcioneatodaslos pacientesla bambiiladealertaparael paciente. Esto
puede tener una impartancia especiai én el caso de procedimientos que
requieren o atencion conjunta del téchico u operader en la conscla del
operador de Signa o Advantage Workstation (AW, por ejemplo, secuencias
de Brainwave.

PRECAUCIONES:

Las siguientes advertencias generales de seguridad se aplican a la exploracién con un
sistema de imagenes por resonancia magnética (IRM).

Si desea obtener mas detalies, consulte las advertencias en el manual del

operador de su sistema de IRM.

N
chispas, y quemaduras en el paciente.

A

debajo del cojin y tan lejos del paciente como sea posible. Si ubicalos cables cerca de

Los cables no deberan enredarse o cruzarse ya que pueden provocar

Canalice los cables a través del centro del tunel del iman. Coloque loscables

los lados de la cavidad, aumenta la probabilidad de que un cable se caliente por las

corrientes inducidas. y
A

No permita que el cable de la bobina toque al paciente ya que puede

provocarle quemaduras. Use un material resistente ai calor o una almohadilla para evitar

o— /
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Canalice los cables hacia el puerto de conexion de la forma mas directa (sin
T

vueltas o espirales) y evite doblar el cable 180 grados.

A

Inspeccione visualmente la cubierta aislante del cabie, el liberador de tensifn.
las cajas de conexion antes de cada uso. Si la cubierta de aislamiento esta rota o 8i
cable esta dafado, interrumpa de inmediato el uso dei dispositivo.

Los pacientes que tengan un metal ferromagnético no pueden someterse a la
exploracion ya que el campo magnético puede interactuar con las grapas quirdrgicas u
otros materiales ferromagnéticos.

7 Las personas con marcapasos u otros dispositivos electronicos implantados no

deben entrar a la zona del campo magnético delimitada por el fabricante del sistema de
IRM.

descompensacion cardiaca.
A

contener particulas metalicas que podrian provocar irritacion de la piel y los ojos. Los

Es arriesgado realizar exploraciones en pacientes con fiebre o con

Debe retirarse de la cara el maquillaje antes de la exploracién, ya que puede

deiineadores permanentes tatuados en los parpados pueden causar irritacion ocular
debido a la presencia de particutas ferromagnéticas.

A

incrustacion de fragmentos metalicos en los 0jos, 0 cerca de ellos, deben examinarse

Los pacientes que trabajen en ambientes en donde exista el riesgo de

cuidadosamente antes de someterse a un examen por IRM.
Alo®

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente.

A ﬂ
Asegurese de que el paciente esta en una posicion comoda.

B!

Evite que los cables se enreden y entren en contacto con el paciente.

Vigile al paciente periodicamente. Detenga de inmediato la exploracién si el
paciente informa que siente cator, ardor U hormigueo.

ST - . e . Srrda
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Este equipo puede provocar interferencias {lo que puede ser determinado encendiendo
y apagando el equipo), el usuario (0 el personal cualificado) debe intentar corregir el
problema implementando una 0 mas de las siguientes medidas:

* reoriente 0 cologue en otro sitio el instrumento 0 instrumentos afectados;

* aumente la separacion entre el equipo y el instrumento afectado;

+ conecte el equipo a una fuente de energia diferente de la del instrumento afectado o

» realice una consulta en el lugar de compra 0 al representante de servicio con el fin de
obtener mas sugerencias.

No utilice instrumentos que transmitan seflales de RF (teléfonos celulares,
transmisores o productos controlados por radio) en las proximidades de este equipo ya
que podrian provocar un rendimiento distinto al que indican ias especificaciones
publicadas. Mantenga el suministro de energia de este tipo de instrumentos
desconectado cuando esté cerca de este equipo.

El personal médico a cargo del equipo debe instruir a l0s técnicos, pacientes y otras
personas que puedan estar cerca de él para que cumplan totaimente con 10s requisitos

arriba mencionados.
A

contacto con las autoridades locales para informarse acerca de como deshacerse

PRECAUCION: Es responsabilidad del usuario llamar o ponerse en

del sistema de resonancia magnética y sus componentes al finalizar su vida util

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;

Componentes de un equipo de RM
Los componentes fundamentales son:

( C,,-(\/
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- Iméan creador del campo electromagnético. Este es el componente basico de un
sistema de imagenes por resgnancia magnética. La consideracion primaria en 10 que

respecta a la calidad del iman es la homogeneidad o uniformidad de su campg

magnético.
bl
generacion y transmision, por medio de una bobina transmisora (antena), de fg ap:

- Sistema de radiofrecuencia. El sistema transmisor de RF es respons

de radiofrecuencia utilizada para excitar los protones.
- Sistema de adquisicion de datos. Es el encargado de medir las sefales provenientes
de los protones y digitalizarlas para su procesamiento posterior. Todos los sistemas de .
resonancia magnetica utilizan una bobina receptora para detectar los voltajes inducidos
por los protones luego del pulso de RF. Para estudios de grandes voliumenes de tejido

(como en imagenes del cuerpo o la cabeza), la bobina transmisora normalmente sirve

también como receptora . |
- Ordenador para analizar las ondas y representar la imagen. Ademas permite controlar
todas las funciones del scanner. Se pueden seleccionar o modificar parametros,
visualizar o guardar las imagenes de los pacientes en distintos medios, y realizar
procesos posteriores sobre las imagenes (como zoom en regiones de interés).

- Equipo de impresién para imprimir la placa. Ademas de afectar la carga positiva de
los protones, el electromagnetismo tambien genera una gran cantidad de calor, por lo
que estos equipos cuentan con potentes sistemas

El iman
El centro del sistema de RM es un iman superconductor que genera el campo magnético
estatico necesario para la polarizacion de los nucleos del cuerpo.

Eliman esta compuesto de:

+ Bobinas principales, normalmente fabricadas con alambre de niobio-titanio (NbTi)
incrustadas en una matriz de cobre que produce el campo magnético estatico;

- liquidos de refrigeracion utilizados para enfriar las bobinas magnéticas;

* Bobinas de ajuste para compensar la falta de homogeneidad en el campo magnético
principal;

- Bobinas de gradiente utilizadas para producir los campos magneticos de gradiente

—

durante la obtencion de imagenes;
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Las bobinas de gradiente son tres conjuntos de bobinas de alambre enrogege

Bobinas de gradiente

alrededor de un cilindro de fibra de vidrio dentro de! alojamiento del iman. La ¢oy
eléctrica pasa a través de estas bobinas y se activa y desactiva muy rapidanien
| que produce una expansién y contraccion de las bobinas. Dicha expansion y contra@ise
provoca sonidos durante las exploraciones que se asemejan a ligeros golpes.
Los sistemas de IRM usan tres bobinas de gradiente. Cada bobina cubre un plano
diferente (los planos XY, YZ 0 XZ) a medida que se activa y desactiva en puntos
diferentes de la secuencia de pulsos. El plano de exploracion y la secuencia de pulsos
seleccionados determinan que gradiente funciona como gradiente selectivo de corte,
gradiente de codificacion de fase y gradiente de codificacion de frecuencia. El sistema
realiza este célculo automaticamente.

Los gradientes son imanes resistivos y se refrigeran con agua mediante el enfriador de
gradiente ubicado en ia sala de la computadora.

Figura 4-12 Figura de ias bobmas de gradiente. 1 = bobina para el cuerpo, 2 = bobina de gradiente.

» Bobinas de RF utilizadas para producir €l campo de RF durante la obtencién de
imagenes.

Bobinas de ajuste

Las bobinas de ajuste se emplean para compensar la falta de homogeneidad y las
imperfecciones del campo magnético principal proveocadas por factores ambientales que
no se pueden controlar ni eliminar.

Las bobinas de ajuste del sistema Signa estan fabricadas con niobio-titanio (NbTi).
Estas bobinas pueden ser superconductoras o resistivas. Cuando la corriente se
desplaza por las bobinas de ajuste, Crea campos magneticos que alteran el campo
magnético principal y asl compensa la falta de homogeneidad.

Sala de la consola —

Mar a Mn ; emandel
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F'mri 4-9 Componentes de |a sala de la consola.

Tabla 4-5 Sala de la consola.

No. Opcidn Descripcién

1 Monitor de la Muestra imagenes y programas de red, archivado, visualizacién y
' estacién de trabajo | exploracion. Todas las operaciones rutinarias se realizan desde el monitor
de la estacién de trabajo.

2 Teclado y ratén Eecrmiten la comunicacion con el monitor de la estacion de trabajo y el de la
Gabinete de Contiene la computadora del sistema (no visible en la figura). Se ubica
espacio de trabajo debajo del escritorio.

3. Monitor secundario Muestra programas de CBT {aprendizaje asistido por computadora),

documentacién electranica, ECG y formas de ondas respiratorias o de
impulsos periféricos seleccionados. Comuniquese con este monitar por
medio del teclado o del mouse. Cambie de monitor arrastrando el ratén de
uno a ofro menitor.

4, MOD Archiva y carga imagenes desde el sistema Signa.
Dispositivo de
alerta para el Desactiva la alarma de llamada del pacients (no visible en la figura)..
paciente
S

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

medicos;

Procedimiento de encendido del sistema

Realice estos pasos para activar el sistema de IRM.
1. Pulse el botdon On/Off (Encendido/apagado)} para encender e computador. Cuando el ordenador esta

encendido, la luz indicadora esta iluminada.
2. En el campo Username {Nombre de usuaric), escriba sdc.
3. En el campo Password {Contrasefia), introduzca adw2.0.

—
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Si cambia de opinion y decide apagar el sistema en este momento, haga clic en System (Sistema) > Hgt 3

(Detener) en la ventana de inicio de sesion. Espere a que todos los mensajes desaparezcan

hacer clic en cualquier escritorio. ‘/
4. Seleccione Logon (Inicio de sesidn) en el menu Operation (Operacion) de la pantalla de

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

DE
“haya
clic en OK (Aceptar). Utilice Emergency logon (Inicio de sesidn de emergencia) unicamente si no tiene un
perfil de usvario configurado en el sistema.

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

Para cerrar la sesion manualmente, haga clic en ia flecha del icono Tools (Herramientas) y seleccione
Lock Screen (Bloguear pantalla) en el menu.

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

lograra un rendimiento de! sistema y una calidad de imagen éptimos.

Mantenimiento del sistema

El mantenimiento de un entorna controlodo requiere también de controles de
mantenimiento de rutina preventivos a cargo del ingeniero de servicia y el personal del sitio.
Una pignificacién meticulesa y el mantenimiento diligente de una instalacidn de IRM
pueden brindar un entorna sequro tanto pare los pocientes como para los empleados. Su
sistema necesita servicio a intervalos especificos durante los cueles un ingeniera de
servicio colificada debe realizar muchos controles de mantenimignto. Hay varios contrales
que usted puede hacer. Tenga en cuenta cuél es el mantenimiento necesario y quiénes son
las personas responsables para campletar cada requisito de mantenimiento.

GE pone a su disposicién, si asi lo salicita, documentos tales como diogromas de circuita y
listas de componentes para ayudar al persgnal técnico en la reparacién del equipo
clasificada por GE como reparable.

A

ADVERTENCIA: Peligrodedescargaeléctrica. Piezas enlas cualeselusuario no deberealizar
tareas de mantenimiento ni reparacion. Envielas al personal de servicio
técnico calificada.

Limpieza general

La limpieza debe realizarla personal del centra (per ejernpla. 1écnicos a personc| de
lirnpiezal © menos que se indique algo distinto en los siguientes programaos de
mantenimiento.

Consejos practicas de limpiezo:

» Para limpiar la matyorio de los accescrios, no use nada que seo mas fuerte que ai
alcahol o una salucién de detergente suave y agua.

*  Use peroxida de hidrageno pora eliminar las manchas de sangre.

+ Las esponjas de celdas gbiertas estén cubiertas con lienzo para proporcionar mejor
durabilidad y confiabitidad. Dicho lienza permite la desinfeccian con una salucion de
sblo 5,25 % dehipodorita de sodio diuido en una proparcian de entre 1:10 y 1:100 con
agua. y 10 % de blanqueadar. £l uso de cualguier otra praducto puede destefir la tela,

N

PRECAUCION: Para evitar la posibilidod de dafios a fos equipos, no use solucianes que
contenganamings,dlcalisfuertes, ésteres,Yodo, hidracarburosorométicos
o clarados, o cetanas, Na use las autad aves ni los lovadoras o secadaras /_\/

industrialesqueseencusntranenlamayoriadeloshospitaieso serviciosde
lavanderia profesianales. (
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Sistema del extractor

El extractor, respiradera y sistema de corductos de la habitacion delimdn (prategida contra
frecuencio radidl), tienen el fin de evacuar de la habitacidn del imdn el gas refrigerante o fa
rapidez especificada dei producta Signa. Can el tiempa, el sisterna del extractor se puede
bloquear con pelusq, cobellas, y otras porticulas oerbgenas. Es importante por razones de
sequridad de! persanal que se mantengo limpio el sistema del extractar (respiradera,
ventilodor de escape, conductos, etc.) para asegurar que el sistema del extractor funciong
correctomente y evacua el gas de refrigeracién hacig el exterior.

En el coso improbable de un apagado del imdn o pérdido de gas refrigerante, es importante
que este sistema de extraccion funcione a un nivel o por encima del nivel de extraccién de
cire especificado para extraer e! gas refrigerante de ta sola del iman.. Bl extractar y la
entrada de aire de la sala del imdn deben tener un tamafio minimeo para 1200 CFM (34
m*minuto) y un minimo de 12 intercambios de aire par hora. La tasa de corriente de aire e
intercambios de aire minima para sistemas maviles, transportables, y reubicables es
distinta que la de los sitios fijos y varia segun el tipo de sitio. Cuolquier blogqueo u
abstruccidn padria impedir que el sistema del extroctar properciane la corriente de ire
necesoria. Si el sistema de extraccién fallay no funciang al nivel o par encima del nivel de la
especificacion de arriba, pedria ocurrir una acumulacion de niveles peligrosos de helio o
nitrdgenc dentrc de la sala de evaluacién de RF.

Esimportante que este sistema de extraccién se limpie con frecuencia como parte de la
limpieza normal de la sela. Una inspeccion. limpieza y contro! frecuente del sistema de
extraccion por el cliente lrespiraderg, extroctor. conductas, etc) es necesaria pare asegurar
que tode el equipo v los campanentes del sistema estén siempre en buenas condicicnes de
funcionomiento y su rendimiento cumpla cen los especificaciones. Se recamienda limpicr el
sistema de extractor e inspeccionarlo una vez per afhc parg cerciorarse de que se cumple
con la velocidad de cerriente de aire especificade y osi asegurar un funcionamiento
adecuado.

Servicios de mantenimiento

En este anexo se incluyen las programas de mantenimienta y servicio (PM), las cuales
representon las recomendacignes del fabricante. Es pasible que por requisitas especificos
del cliente v/o el entamo de sus instalacicnas sea necesaric tener intervaias Mmds o menas
frecuentes entre los servicies de mantenimiento. Se puede llegar o un acuerdo para reclizer
las lobores de mantenimientc can menos frecuencia que lo recomendado en este
documento, teniendo en cuente lo pasibilided de que se produzea une reduccion en e
rendimiento del sistema.

Las programas de mentenimienta y servicio del Progremes de mantenimientc y servicic en
el Apeéndice B muestran una lista de todos los procedimientos de mantenimienta y servicicy
la frecuencia con las que deben ser reclzodes por persanal de servicio calificade. Existen
distintos programas de mantenimiento pero cade tipo de sistema:

+  Progrome de mantenimiento de 0.7T
» Programa de mantenimiento del 1.5T
» Programg de mentenimiento del 3.01

Usted deberd reclizor los servicios de mantenimientc que figuran en lo Tablka 2-11,

Tabla 2-11 Servicios del cperadar

Componente " Mantenimlento riecesario
Limpieza B meses
General Control de desconexién de la mesa de
emergencic. 4 meses
Camilla mévil y o ]
. Control de limpieza de olmohaodilos y -
gLrEgt‘ctlglllos del limpieza del interiar de la camilla mévil. Diariamente
: Cantrol de alinecmiento de lc mesay de
Mesa del paciente funcianamientc adecucda. 6 meses
Limpie con un limpiadar ng abrasivo,
Bobinas, cimohodillosy | Limpie los aimohadillas ontideslizantesde | . .
correcs ta bobina sdia con aguo y detergente Dioriamertte
suave.
Bobinasy cablesdelo | Controle para determinar si hay defectas Diari \
babina o dafas, cables desgastados a expuestas, | 0 A MENtE
. . Realice las inspecciones de Seglin se
Calidod de laimagen funclonamienta y de contral de caiidad. recomienda
. A b
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Sistema de alerta del paciente 2 9 3 3

pueda indicar que necesita asistencia durante una exploracion. Si el
aprieta la bola de goma que se encuentra en el extremo del sistema de

se escucha un sonido intenso en la sala de control. Este sonido
cambiarse para convertifo en sonido de varios pulsos © constante.
interruptor de dos posiciones situado en la caja de control selecciona el tipo de
sonido. lLa caja de control normalmente se encuentra en la consola del
operador o montada en la pared mas cercana al escritorio.

Figura 4-6 Sistema de alerta del paciente. 1 = perilla, 2 = caja de control.

Informes de incidentes

m Los usuarios deben comunicarse con GE Medical Systems inmediatamente para
informar de incidentes y/0 lesiones en un paciente, operador o empleado de
mantenimiento que hayan ocurrido como resultado del funcionamiento del electroiman.

m Si ocurre un acbidente a causa del funcionamiento del electroiman, no utilice
el equipo hasta que se haya realizado una investigacién autorizada

2-1 Colocacion del electroiman

N

= Antes de utiizar el electroiman, retire cualquier otr0 electroiman o

accesorio que no vaya a ser usado. El contacto con el electroiman puede

provocar quemaduras al paciente. y

= E| electroiman debe colocarse de manera que su cable quede

orientado a lo largo del centro de la cavidad de! iman, directamente hacia el
puerto de conexiéon del escaner. Si se mantiene esta oOrientacion (en alineacion
con el campo magnetico estatico) se asegura el funcionamiento adecuado.
Aunque el electroiman funcionara a su maximo rendimiento cuando esta
colocado en el isocentro del iman, también se logra una excelente calidad

- )
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cuando se coloca a la derecha ¢ izquierda del isocentro.
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Coloque una sabana limpia de algodon sobre el electroiman y la

almohadilla amortiguadora de manera que la piel del paciente no entre €

contacto con el electroiman o la aimohadilla amortiguadora.

Colocacion del paciente

posicion de “nadador’ o con los pies por delante con la region anatdmica de

» Cologue el paciente ya sea con la cabeza hacia adelante en la

interés del lado del paciente. Cuando se usa la orientacion con los pies por
delante, reubique al paciente a la izquierda o a la derecha para poder colocar el
electroiman en el centro del iman o lo mas cerca que sea posible. Determine Ia

region anatémica de interés mediante palpacion y use las ventanas visoras y la

linea guia para centrar el electroiman y ubicarlo con exactitud, centre el

electroiméan en la ubicacién adecuada.

Proporcicne al paciente tapones para los oidos después de darle todas las

instrucciones.

1. Asegurese de que el paciente esté “listo para €l iman”, haya completado la

hoja de evaluacién y se haya despojado de todos los objetos de metal.

2. Lleve al paciente a la mesa en una silla de ruedas o camilla rodante que no

este fabricada con hierro, 0 caminando

N
ADVERTENCIA: No lleve equipo convencional para soporte vital a

la sala del iman porque puede contener piezas metalicas y puede fallar, o

=

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

causar lesiones al paciente o dafio al equipo

Seguridad eléctrica y mecanica

implantacién del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

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

Lﬁf"\/
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos; '
NO APLICA

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

NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posihle
de reutllizaciones.

NO APLICA

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucclones de limpieza y esterillzacién deberan estar formuladas de modo
gue si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requlsitos
previstos en la Secclén | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC
N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenclales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

NO APLICA

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

Advertencias generales de uso y

A

ADVERTENCIA:  No cargue programas no especificos del sistema en el ordenador ded
mismo, ya que el sistema operativo podria biequearse y provacar una
pérdida de datos.

A

ADVERTENCIA: Cuande los haya, los tubos y conductos conectadoes al puciente deben
tener longitud suficiente para llegar ol sistema sin opretorios ni

estirorios. r—\/
g\\ C;—’
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ADVERTENCIA.  Es necesario utilizar soportes y un sistemo de frenodo adecundos
cuenda un nifio deba estar de pie sobre io mesa pare un exomen,

A

ADVERTENCIA: Campruebe el estodo dei colimador antes de utilizar este equipo para
evitor que se caigo.
AN

ADVERTENCIA:  Para evitar que el paciente se lesione al subir o bajar de lo mese fletante,
suba ei tubo de rayos X y desploce el saporte del tubo a un lateral.

&

CUIDADO: Campruebe si existen obsticulos antes de maver el equipo; na la dirfja hacia

objetos fijus.
A

CUIDADO: Tenga cuidado de no tropezor con el coble extendido dei detector.

ADVERTENCIA: Cunndo io meso no recibe corriente eléctrice, el tabiero se puede mover
libremente. Para evitar iesiones, supervise el movimiento dei tablero.

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

radiacion debe ser descripta;

Los campos magnéticos se miden en unidades conocidas como Tesla. Un Tesla
equivale a 10.000 Gauss. El valor del campo magnético de la Tierra es de 0,3-0,7 Gauss
Los materiales con propiedades magnéticas tienden a alinear sus momentos
magnéticos en la direccién de las lineas de campo magnético externo aplicado. . Cuanto
mayor es el campo magnetico, mayor calidad de imagenes se obtiene y menor el tiempo
que se requiere para adquirirlas. Este equipo es de 1.5 tesla.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

) ng. Eduarde Dominge Fernandsz
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Paroda de emergencia

varia segdn el imdn del sistema.

Opridn 1
Los botones de porada de emergencia se encuentran a ambes lados de la cubierta del imdn, sabre los
paneles de control,

Figura 7-14: Eempic debctonas deparodo deemargencs an ot saterra no 3EM

. Opgion 2
Los botones de parada de emergencia se encuentra en i porte supericr de |a cubierta del imdn. a am
ledes del mismo.

Figrrg 7-16: 1 = Botén deporade de o explorocidn en ki cubserta del wran sin mondor desolo

-} Apaderada DIRECTOR TECNICO
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,

ofras;

A

ADVERTENCIA: Debelimitarseelnivel desonidoenlaconsole del aperador parc que cumpta

A

coh lg normativa local,

ADVERTENCIA: Todas los pacientes, incluido el trabajadar expuesto a equipos de RM, estdn

obligados a utilizar proteccion auditive en lasela de exploracion durantelo
exploracion para evitar que se produzcan problemas auditivos. Los niveles
actsticospuedensuperorlos99 dBA.Porareducirelnivelderuidopordebajo
delas99dBA, elpacientedebeusarproteccionauditivaconunaclasificacion
de reduccion de ruido {NRR} de 29 dB o més. El nivel de la presién del sonida
RMS ponderado en A se mide tal y coma lo indican las secciones 26e y 269
de IEC 60601-2-33: 2002.

Etapas rdpidas: Elimine los riesgos por imanes ~ Proteja las zonas de
'seguridad 'y de exclusion

1 Modntenga cerradas las puertas del entarna de cubrimiente de la RM y de la scla del
iman.

2. timite y vigile el acceso al entormo de o RM y a la sala del imdn.

3. Supervise a tada of personal sin capacitacién en RM cuanda trobajen en la saia de
exploracion.

4. Mantenga en un lugar praminente las sefigles de los zonas de sequridad y de
exclusién para que todas fas personas y los pocientes sepan de las riesgos
relocionados con el sisterna de RM.

5. Compruebe tadas los elementas ferrarnagnéticos antes de Hevarlos g la sala del imén,
6. Retire tados Jas elerentos de hierro de las Greas adyacentes a la sala del imdn,

7. Pegue etiquetas en los elementas de hierro que permanecen en lasinstalacionas para
que todo &l personal sepa que dicho elemento no debe llevarse a la salo del imdn.

8. Revise los bolsillos antes de entrar en la sala del iméan.
9. Mantenga ia puerta de la salo del imén a la vista en tode momento.
10. No le dé lo espalda aif paciente ni a nadie en la sale def iman.

=

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

producto 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;

Mariama-Micuccl
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Reciclaje:
Maquinas o accesorios al término de su vida util:

ser removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, efc.).
Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar

estos productos.

Materiales de empaque:
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde

las maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;
NO APLICA
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2838/12-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

cnplogta Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
-irggily de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Resonancia Magnética
Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-260 -Sistema de
Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética
Marca: GENERAL ELECTRIC
Ciase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Esta disefiado para generar imagenes de Resonancia
Magnética axiales, sagitales, coronales y oblicuas, imagenes espectroscépicas,
mapas paramétricos y/o de espectro e imdgenes dinamicas que incluyen:
columna, senos corazon, abdomen, pelvis, prostata, etc
Modelo/s: DISCOVERY MR 750 W. |
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC
Lugar/es de elaboracion: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI
53188- ESTADOS UNIDOS
Nombre del fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS (INDIA) PRIVATE LTD
Lugar/es de elaboracion: 122 EXPORT PROMOTIONAL INDUSTRIAL PARK
WHITEFIELD, BANGALORE, INDIA 560 066
Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-187 en la
Ciudad de Buenos Aires, a ZBMAYZW, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién,

DISPOSICION- NO 2 9 3 3 Db
Or. OTTO KKRSINGBER
SUB-INTERVENTOR
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