2011 —“Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT DIgROSICIAN s 7 7 5

BUENOS AIRES, ( 4 OCT 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-22867/10-5 del Registro de esta
Administracion 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 elaboracion  y comercializacion 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), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon 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 Disposicién 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

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
FL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 Exploracién, 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 Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULQ 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 5 y 7 a 29 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 Inscripcién 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-1407-133, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

e

e
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 11 y II1. Girese al Departamento de Registro a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-22867/10-5 i
DISPOSICION Ne LidaweY
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?DUQTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© .. 7 ..............

Nombre descriptivo: sistema de resonancia magnética
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de
Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Exploradores de resonancia magnética de cuerpo entero.
Modelo/s: OPTIMA MR 360.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE HangWei Medical Systems, Co. Ltd.

{ugar/es de elaboracion: N 2 North Yong Chang Street, Beijing, Economic &
Technological Development Zone, Beijing, 100176, China.

Nombre del fabricante: GE Medical Systems, SCS

Lugar/es de elaboracion: 283 rue de la Miniére 78530 BUC France

Expediente N°© 1-47-22867/10-5
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO gcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

—
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-22867/10-5

Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegpolggi. Ivs'dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6797 ¥y de acuerdo a o solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
auterizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: sistema de resonancia magnética

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de
Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Ciase I1

Indicacién/es autorizada/s: Expioradores de resonancia magnetica de cuerpo
entero.

Modelo/s: OPTIMA MR 360.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Nombre dei fabricante: GE HangWei Medical Systems, Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N 2 North Yong Chang Street, Beijing, Economic &
Technoicgical Development Zane, Beijing, 100176, China.

Nombre dei fabricante: GE Medical Systems, SCS

Lugar/es de elaboracion: 283 rue de la Miniére 78530 BUC France

Se extiende a GE Heaithcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-133, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 4BCT2011, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Medical Systems SCS

Direccion: 283 rue de la Miniére 78530 BUC France.
Fabricante: GE HangWei Medical Systems, Co. Ltd.
Direccidn: N 2 North Yong Chang Street, Beijing — Economic &

Technological Development Zone — Beijing, 100176, China.

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.
Direccién: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: Sistema De Rescnancia Magnetica
Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelo: OPTIMA MR 360

Serie: S/N XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESICNALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-133
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

jng. Eduardo Bomingo Ferndnder

Mareelo Gardfalo DIRECTOR TELHNLO

ApoQ ado



ANEXO lll B 8775
INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA SIGNA OPTIMA MR 360

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE Medical Systems SCS

Direccion: 283 rue de la Miniére 78530 BUC France.
Fabricante: GE HANGWE! MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd.
Direccidon: No 2, North Yong Chang Street Beijing Economic &

Technological Development Zone Beijing 100176, China

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

Modelo: OPTIMA MR 360

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-133
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

lng. Eduardo Bomingo Ferndnde
DIAECTOM TECHLO




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GM¢
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacié’@g
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados 7 7 ST”

Restricciones del uso

PRECAUCION: Lasleyesfederales(EE.UU.Jlimitanlaventa,distribucldny usodeestadispositive
o médicos o bajo las drdenes de éstos.

PRECAUCION: No cargar saftware que no seo del sistems en la camputadora del sistema.

A
ADVERTENCIA: El sistemna de obtencién de imagenes de RM de Signa nio esta disefiade para
ofrecerinformocién parausc esterectictico clinico. Lu precisiéndeespacioque
es posible obtener con Signa padria ne ser adecuada para las procedimientos
estereotdcticosypuedevariardependiendadel paciente, la secuenciadepulsas
utilizada y ¢l proplo sistema. Por tanta, recomendamas que lusimagenes Signa
na se usen para aplicocianes estereotdcticas.

NOTA: giuso estereatactice ciinico se refisre o la utilizacidn en localizacidn para procedimientos
quirtrgicos,

Instrucciones de uso

La segunda modificacién de IEC 60601-2-33 csume gue como nd se condce ningln efecta
de la exposician en las campos de resanancia magnética, las limites de seguridad del
trabajadar san las mismas que las de los pacientes. $in embarga, es recomendable
minimizar [as exposiciones de las trabajadares.

Los trabejedores cen material ferromagnética no deben entray a o sala del iman. Los
riesgas de los prayectiles ferrosas son un mativa de preacupacian muy importante para la
segurided. Recuerde que algunas materiales que inicialmente son na magnéticas pueden
canvertirse en magnéticas cuanda se ven sometidas a un campa magnética estdtico
durante un perioda de tfempa. El mavimiento en las campos magnéticas estdticas
lespeciaimente cerca de grandes gradientes de compa espaciaiest puede inducir gustos
metdlicas para la baca, vértigo, nduseas v posibiemente centelleos de luz
{magneto-fosfenas]. Ninguna de estos efectos de mavimiento se consideran preocupantes
siernpre que no acasianean la caida det trabgjadar. Las representaciones de las campas
estdticas se praparcionan en la Figura Apéndice D-1y Figura APX E-1.

Las carmpas magnéticas de gradiente de variacian temparal pueden prevacar la
estimulacién nerviosa periférica si el trabajadar intercepta suficiente fluja de variacion
temparal. La estimuiccian nerviesa periférica no es preacupante a menas que haga que el
trabajader se lastime cuanda se vea sabresattado per el efecto. Las representacianes de
las campos del gradiente de variacian temparal |B| gue las paclentes pueden experimentar
fuera del didmetra interiar del imdn se muestra en Figura 2-1

Ing. Eduardo Domingo £
hindey
DIMECTON rsgmwm

Susritalo
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Contraindicaciones del uso

Su sistemc de RM tiene un compo Magnético muy potente gue puede ser peligroso para los
personas que ingresen al entorno de la sale del sistema si tienen clertas condiciones
miédicas o dispositivos implantados. £l uso del sistema de resonancia magnética estd
contraindicado les decir, no se recamizndal para fas pacientes y los trabojedores de
resanancia magnética que lieven alguno de las siguientes elementos:

+ Implantes octivados eléctrica, magnética a mecdnicamente {por ejemplo, MUICapasos
cardiacos y catéteres cardiocos de hiefra/activades par electricidad! ya que los campos
magnéticos y electramagnéticos producidos por ef sistemo de RM podrian interferir can
el funcionamiento de estos dispositivos.

o Gropas parg Gneurisma Mz acranedns

A

ADVERTENCIA: Ei campo magnética del sistema de RM puede hacer que un implante
fabricado con hierrs (p. &].. una grapa quirdrgica, un imptante coclear, una
grapa pard paraaneurisma craneana, efc.la queuna protesissemuevaose
desplace, lo cual produce lesiones graves. Las pacientes deben ser
examinados para determinar sitienen implontes y aguellos que los tengan
nodebensometerseaexplorocionesnientrareniasaladelimdn. Lasprétesis
deben quitarse antes de ia exploracién para ayudar a evitar lesiones.

5\

ADVERTENCIA: Esposiblequeseproduzcancarrienteseiéctricasinducidasy calentamiente
enla regién de los implantes metdlicos. Los pacientes o trubojudores que
tenganimplantes no deben someterse a exploraciones nientrorenlasala
del imén.

1

PRECAUCION: A dlgunos pacientes o trobajadores expuestos d equipos de RM, mientras se
encuentronenelcampe mognético, ésteles puede causarmares, vértigo, odejarles
un sabor metalico en la boca si mueven répidomente ia cobezo.

Serecomienda queel pociente y el trobajodor expuesto d equipas de RMse queden
quietos cuanda se encuentren en la region de! campo magnético con estatica alta.
El trabajador expuesto a equipos de RM siempre debe abandonar el Grea del caompo
muagnético can estatica aita cuondo su trobojo no requiera estar en ese iugar.

D
ADVERTENCIA: Cercléresede quela Zana de seguridad cumplacon los requisitaslegales de
su localidag.

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

Lu sehal de advertencia de la Zona de seguridod
{Figura 2-5) alerta al persanaly a los pacientes

WARN l NG schre lo siguiente:

+ Campo magnético potente

« Mo se permiten pacientes CON Morcapgsos

» Mo ose permiten pacientes con implantes
metdlicos

+ No se permiten pocientes con
neurcestimulantes

AL I AN
SYROHG MAGHETIC FIELD

» Mo se permiten o objetos metdlicos sueltos

HO PACEMAKERS

HO METALLIC BMPLANTS
Parrous wills pacemakons, budesSllalainr:, of
chichic IMpEURLS WU ST L CRE S
SaRons WS MBY IR

MO LOOSE METAL OBJECTS
S e ST RS IR R I ki iR
B Wed, SRS MIATY 4 IOPR et i

C,,/J

ng. Eduardo Domingo Fernéndey
DIRECTOR TRGHLO
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Objetos ferromagnéticos

Los objetos ferromagnéticos que se utilicen demasiadeo cerca del campe magnético
estético pueden convertirse en proyectiies, los cuoles podrian lesionar a alguien que esté
parado entre el objeto y el imdn. La fuerza de atraccién entre un imdn y un objeto
ferromagnético ka determing la potencia del campo magnético lcampo periféricol, a
susceptibilidad magnética del objeto, su masa, su distancia del iman, y su orientacién hacia
el campo.

En la sota del imdén, utilice Gnicomente tanques de axigeno, sillas de ruedas, camillas
rodantes, sistemas intravenosas VI, ventilodares, etc. que no contengan hierro. Aseglirese
de que quienes tengan acceso a lo sala de RM sepan que sola se pueden introducir
elementos que no contengan hierro en la sola del imdn. inférmeles sobre las politicas y los
procedimientos establecidos para llevar aparatos médicos y otros equipos ¢ la sala del
iman.

Ademds del peligro de los proyectiles, el campo magnética esttico puede hocer que se
muevan los objetos ferromagnéticas dentro del paciente lper ejemplo, grapas quirdrgicas y
prétesis, con lo cual es posible que se produzcen lesiones. Las implantes activadas
eléctrica, magnética, 0 mecdnicamente pueden dejar de funcionar correctamente debide al
campo magnetico estatice. Si la vida de alguien depende de tales dispositivos, es posible
que se causen lesianes.

A

ADVERTENCIA: Lafuerzadeatraccidn del campomagnético delsistema de RM puede hacer
que losobjetos de hierro se conviertan en proyectiles que pueden producir
lesiones graves. Publiquelasefialde advertenciadeiazanadeseguridaden
laentradadelasaladelimdnymantenga todos fos objetos peligrosas fuera
de la sala del imdn. Si se ha unido ol Imén olgan objeto ferromagnético,
ponguse en contocto con el departamento de mantenimiento de GE para
obtener ayuda.

A

ADVERTENCIA: Pora ayudar o evitar que &f paciente o ei operador sufran lesiones, no
introduzca tanques de oxigeno que contengan hierro en lo sola del imén.

N

PRECAUCION: Losequiposcomunes deloshospitales, comolosaparatos para supervision
de pacientes y conservacion dela vida, pueden sufrir efectos adversos sise
acercan al campo magnético. o la calidad de la imagen puede sufrir por ia
presencio de estos equipes.

AN

PRECAUCION: Lasnicas herramientas suministradas por GEque serecomiendaon para el
uso dentro de ia Zona de seguridad son es maniquies que vienen con su
sistema.

A
ADVERTENCIA: Lasdescargaseléctricasentredispositivosconductoresconpuntasobordes
agudosylosbobinasde RMpuedenproducir pdnicoenunpaciente, haclendo
que éste se lastime o si mismo. Paro ayudor g evitar tales reacciones, evite
¢olpcar cualquier objeto metdlico [por ejemplo aperatos ortopédicos para
extremidades,mecanismosdetraccion,dispositivosestereatdctices, etclen

elimdn de RiM.

A

ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir lesiones cf interferir con el
funcionamienta normol de los dispositivos biomédicas,

6775




Inquietudes sobre los liquidos de refrigeracion y el apagado

Con los sistemas superconductores de RM, otra de las inquietudes rejacionadas con e
campo magnético estdtico es el apagado de los liquidos de refrigeracién. Un iman
superconductor usa liquidos de refrigeracién para enfriar al mdximo el conductor eléctrico
que creq el campo magnética. Para crear el ambiente apropiado dentro delimdn se utiiizan
temperaturas minimas de - -269°C [-452°F), El apagade, que es io evaporacion repenting de
todo el contenido de los liquides de refrigeracién, produce ung pérdida aceierada del
campe magnético estatico.

Peligros de los liquidas de refrigeracign

Los liquidos de refrigerocién son suministrados en recipientes grendes of vacio conoecidos
como recipientes "dewar”. Para el enfriamienta, por le general se utiliza el helio liquidoe,
ounque algunos procedimientos de servicio requieren también nitrdgeno liguido. Los
recipientes “dewar” de nitrbgeno llenos pesan entre 320 y 360 kg. (400 y 500 libras). Los
recipientes “dewar” para helio pesan entre 320y 360 kg. {700 y 800 libras). Ademds de los
recipientes "dewar” grandes, es posible que haya cilindras de gas de helio mas pequefios.

Este gas de helio se usa pora llenor el imdn con los niveles de fiquides de refrigeracién
correctos. Deben tenerse en cuenta ciertas censiderociones especiales al monipular
liquidos de refrigeracién.

!
‘2
PRECAUCION: Los fugas de helio o gas de nitrogeno desplozarén al oxigena. Una
concentracién deoxigeno enel airemenor del 17 % al 18 % no es suficiente
para ba respiracién humano. El limite de fo concentrocién de oxigenoen el

aire debe cumplir con los leyes o normas nocionales.

A

PRECAUCION: Lo siguiente informacién define el manejo correcto de los liquidos de
refrigeracién.

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

* Las liquidas de refrigeracion se evaparan a medida que enfrian los cables def imén y el
personal calificado debe reahastecerlos periddicamente. La velocidod de la
evaparacion debe ser monitarizadamedianteunainspeccian del medidor delosniveles
de los liquidas de refrigeracion que se encuentra en el gabinete del sistema,

+ Entraren contacto con fos liquides de refrigeracién o el gas puede producir
congelamiento grave; es necesario tener cuidado cuando se esté cerca de estes
sustancias. Esesenciailievarvestimentasprotectorasalhacercualquiertipodetrabojo
con liquidos de refrigeracion. Tales vestimentas son:

- Guontes de seguridad

- Guantes de traboja

- Protector para lo cora

- Bata de loboratoric o sobretodos (de aigaddn aiingl
- Zapatos de seguridad no magnéticos

» Los "dewars” deben aimacenarse en un drea bien ventilada. Los liquidos de
refrigeracién podrian liberarse accidentolmente en forma gaseosa, con la cuol se
puede praducir un peligro de asfixic.

» Todos los recipientes dewar y Jos cilindres de gos deben ser na mognéticas.

= Loscilindros de gas pueden aimacenarse verticalmente y fijarse & lo pared con una
cadena can la tapa metélica protectara ensu sitic. ISi el cilindra se cae, o silavaivula se
sale, el recipiente podria actucr como un cahete; un cilindro lleno tiene suficiente
potencic coma para penetrar en las paredes).

» Debidoaquelatopo metdlica del cilindro puede ser magnética, debe quitarse siempre
antes de traerio o fa sala delimén.

« De ser posible, todo el personal debe permanecer fuera de la sala de exploracion
cuendo un ingeniero de servicio copacitado esté llenando de liquido el sistema de
refrigeracién delimdn. Si los miembros del personal deben estar presentes, cercibrese
de que usen los guantes adecuados, protectares faciales y protectores para s aidos.

~
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Calentamiento del punto de contacto

La posicidn del paciente puede afectar ia sequridad del procedimienta de exploracian. Parg
ayudar a evitar las quemaduras de [os pacientes debida ¢ bucles cerrados fermados por:
tener las manos juntos o tocanda el cuerpo a por tener los muslos en contacto o n ¢l caso
de que los senos de una paciente entren en contacto con la pared del térax en un drea
pequefiq, etc., inserte aimohadillos na conductoras de al menos 5.8 mm (0,25 pulg.} de
espesor entre las partes del cuerpo que se encuentren en contacto (Figura 2-11)

Figura 2-11 Paciente preparade con cojinetes na conductores

Observe ios siguientes advertencias scbre el caientamiento def punto de contacto para
proteger a las pacientes contra color excesivo o quemaduros relacionadaos can corrientes
inducidas duronte las procedimientos de RM:

A
ADVERTENCIA: LaRFpusde producircalentomientosnlospuntosdecantactosituadosentre

el diametro interior y el paciente o entre Jo bobina de RF y el paciente,
causando incomodidad o quemgduras.

AN

ADVERTENCIA: La RF puede generar calor localizado en las puntos de contacta situados
entre partes adyacentes del cuerpo del paciente si se formaun cireuito. El
catlor localizado puede ocasianor una sensacion de cosquilleo, molestiaso
quemgoduras, Esto puede incluir situaciones en las que las manos de un
paciente estdn en conltacto, o en el coso de una pociente femenino, cuando
los senos estdn en contacto can el térax. Culoquecojinetes entrelus partes
del cuerpo paraevitarque seformencircuitosconlas partesadyacentes dei
cuerpo,

ADVERTENCIA: Caloquecojinetesadecuadasynacanductivosentreelpocienteyeldiametro
interfar en todos los sitios en que una parte dei cuerpo pueda entrar en
cantacto con la abertura del iman.

ADVERTENCIA: Pargevitar lesiones, coloque siemprealmahadilios noconductoras entrela
bobina de superficie y lo piel del paciente.

A
ADVERTENCIA: Paraobtenerimagenesdeihombro,cologuesiemprecojinesapropiadosyne
conductivosentreelhombroopuesto delpacienteounapartedelcuerpodel

pacienteyeldidmetrointeriorentodoslossitios dondeunapartedel cuerpo
o el hambro opuesto entre en contacto con el diGmetro interior.

5\

PRECAUCION: La radiofrecuencia puede ocasienar un calor localizado en los puntos de
cantacto del paciente. Las pafiales himedos o productos para io
incontinenciatienenlosmismuspropiedadeseléctricasqueeltejidohumans.
Todos las pacientescon poiiales,incluidos los adultos, debenllevar pafiales
secos antes del inicio de la exploracién. 5i el paciente no se siente comoda
debido ol aumento de la temperaturg, detenga lo explaracion.

—
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AN

ADVERTENCIA: Elmaquillujeparacjosquecontieneastillasmetdlicaspuedecausarirritacion
enfosojosylapieldurante lus exploraciones de RM. Instruyaalos pacientes
para que se quiten el maquillcje lovable antes del examen para evitar el
rlesgo de lesiones aculares. Antesdeempezar la exploracién, advierta alos
pocientes con delineador deojos permanente u otra tipo de tatuoje de tinta
metdlicosabreelriesgodeirritacibneutdnea,einstrdyaies paraqueacudan
af médica sl sienten malestor agudo después de un examen de RMI,

A
ADVERTENCIA: Losesquirlasafrogmentas metélicospuedendesviarsey/acalentarseenun
campo magnético, dofando {os tejidas circundantes. Los pacientes que se
creaquetienenfragmentos metdlicasenlos ojos deben hacerse un examen
delos ajos poraquese detectey extraiga cualquier fragmento metdlico que
pudiera desviarse y dafiar &l oje.

N
ADVERTENCIA: Las joyas, incluso el oro de 14 quilates, pueden calentarse y producir
quemaduras. La RF puedecalentar ¢l metal(inclusales metales sin hierroly

preducir quemaduras.

AN

ADVERTENCIA: Los productas medicinales en los porches transdérmicas pueden cousar
quemaduras en la piel subyacente.

Riesgos del equipo

Existen también prevcupaociones generales sobre el equipo en elentorno RM. Aseglrese de
conocer su equipo de RM y las instrucciones y precouciones del fabricante de los
accesarios. Concretamente, debe estar consciente de los peligros relacionados con el
siguiente equipe de RM:

+  Luces de dlineccidn del laser

« Cenexianes de los cables y los equipos

Tengo en cuenta también los siguientes peligros generales del equipo:

£

A

PRECAUCION: Si utiliza un equipo que estd dafiado a con problemas, puede hacer que el
paclente o el operador carron riesgas de sufrir una lesidn.

A
PRECAUCION: Lasaplicocionesdelsistemaderesonanciamagnéticafuncionanenequipas
con uno o mas discos duros, en los que se pueden aimacenar datos cilnicos
de los pacientes. En algunos paises, esos equipas pueden estar sujetos o
reglamentaciones sobre el pracesamienta de dotos personales y la libre
circulacién de los mismos. Se recomienda evitor que personus ajenas a la
atenclén médica tengan occeso o los archivos de los pocientes.

A
PRECAUCION: Cuaiquier aplicacién at paciente de dispositivos de deteccion y

manitorizacién fisiolégica se realizard bgjo las Instrucciones del personal
clinica y este personal serd el responsable de dicha aplicacin.

PRECAUCION: Nodejela luzldser encendidadespués de calocar ol paciente enla posicién
odecuada.

LfJ
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Conexicnes de los cables y los equipos

Varios de los equipos y accesorios se utiiizon en el entorna de RM para tipos especificos de
exdrnenes que incluyen cables, y requieren de una conexidn con el sistema RM o caon el
paciente.

A

3

ADVERTENCIA: Sedeben observarias siguientes advertencias generalesal utilizar cablesy
equipos con canexidn a accesorias:

« Useexclusivamente cables, bobinas, accesarios, equipo de monitarizacion y seleccitn
deimpulsos deGE o qutorizados por GE queindiquen claramente que son compatibles

+ Utilice Gtnicamente cabies, bobinas y accesorias que estén en buenas condiciones. Si
sospecha que unaccesorio no estd en buenas candiciones, suspenda el usa y péngase
en contacto con su ingenierc de servicios de GE.

= Los dispositivos auxiliares marcadas como compatibles con el equipo de RM pueden
ocosionarlesiones en el puciente sino se sigueniasinstrucctonesde uso, Nuncautilice
equipos o menas que éstos vayan acompaiiados por los instrucciones de use.

+ Soquelos babinas de superficle sin enchufar o los dispesitivas acceserios nautilizados
del didmetro interior del imdn, el paciente se podria quemar.

Sistema de alerta del paciente

Su sistemo de RM cuenta con un mecanismo de alerta para el pociente que le permite
clerter al téenice en la consola apretando una bombilla.

A
PRECAUCION: Proporcioneatodeslaspacientesiabombilladeciertoparoelpaciente.Esto
puede tener und importancia especial en el caso de procedimientos que
requieren la atencién canjunta del técnica u cperadar en ia cansola del
operador de Signaa Advantage Workstation [AW), por ejemnplo, secuencios
de BralnWave.

PRECAUCIONES:

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

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

operador de su sistema de IRM.

N
Los cables no deberan enredarse o cruzarse ya que pueden provocar

chispas, y quemaduras en el paciente. /
N <

Canalice los cables a través del centro del tinel del iman. Coloque loscables
debajo del cojin y tan lejos del paciente como sea posible. Si ubicalos cables cerca de
los lados de la cavidad, aumenta la probabilidad de que un cable se caliente por las

corrientes inducidas.

;-
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A 6775

No permita que el cable de la bobina toque al paciente ya que p
provocarie quemaduras. Use un material resistente al calor o una almohadilla para evitar
que el cable roce al paciente.

A

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

Canalice los cables hacia el puerto de conexion de la forma mas directa (sin

!

b Inspeccione visuaimente la cubierta aislante del cable, el liberador de tensién y
las cajas de conexion antes de cada uso. Si la cubierta de aislamiento esta rota o si el
cable esta dafado, interrumpa de inmediato el uso del dispositivo.

A

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

B

Las personas con marcapasos u otros dispositivos electrénicos implantados no
deben entrar a la zona del campo magnetico delimitada por el fabricante del sistema de

IRM.

A

descompensacién cardiaca.

A

contener particulas metalicas que podrian provocar irritacion de la piel y los 0jos. 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

delineadores permanentes tatuados en los parpados pueden causar Irritacion ocular

debido a la presencia de particulas ferromagnéticas.

N

incrustacién de fragmentos metalicos en los ojos, ¢ 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.
Al>Q)

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente.

3 =

Asegurese de que el paciente esta en una posicién comoda.

tng. Eduardo Domingo Ferndndey
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N

paciente informa que siente calor, ardor u hormigueo.

(49

" Vigile al paciente periédicamente. Detenga de inmediato la exploracion si el

Este equipo puede provocar interferencias (lo que puede ser determinado encendiendo
y apagando el equipo), el usuario (o el personal cualificado) debe intentar corregir el
problema implementando una o mas de las siguientes medidas:
* reoriente o coloque en otro sitio el instrumento o 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 o© al representante de servicio con el fin de
obtener mas sugerencias.
No utilice instrumentos que transmitan sefiales de RF (teléefonos celulares,
transmisores 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 el suministro de energia de este tipo de instrumentos
desconectado cuando esté cerca de este equipo.
Ei personal médico a cargo del equipo debe instruir a los técnicos, pacientes y otras
personas que puedan estar cerca de €l para que cumplan totalmente con los requisitos
arriba mencionados.

N ,

PRECAUCION: Es responsabilidad del usuario llamar o ponerse en

contacto con las autoridades locales para informarse acerca de como deshacerse

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 1os 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; /_J
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Componentes de un equipo de RM
Los componentes fundamentales son:
- Iman creador del campo electromagnético. Este es el componente basico de un
sistema de imagenes por resonancia magnética. La consideracion primaria en lo que
respecta a la calidad del iman es la homogeneidad o uniformidad de su campo
magnético.

- Sistema de radiofrecuencia. El sistema transmisor de RF es responsable de la
generacion y transmision, por medio de una bobina transmisora (antena), de la energia
de radiofrecuencia utilizada para excitar l0s protones.

- Sistema de adquisicion de datos. Es el encargado de medir las sefiales provenientes
de los protones y digitalizarlas para su procesamiento posterior. Todos los sistemas de
resonancia magnética utilizan una bobina receptora para detectar los voltajes inducidos
por los protones luego del pulso de RF. Para estudios de grandes volimenes de tejido
(como en imagenes del cuerpo o la cabeza), la bobina transmisora normatmente 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 impresion para imprimir la placa. Ademas de afectar la carga positiva de
los protones, el electromagnetismo también genera una gran cantidad de calor, por lo

que estos equipos cuentan con potentes sistemas

El iman
E! centro del sistema de RM es un iman superconductor que genera el campo magnético

estatico necesario para la polarizacién de los nucleos del cuerpo.

+ Bobinas principales, normalmente fabricadas con alambre de niobio-titanio (NbTi)

El iman esta compuesto de:

incrustadas en una matriz de cobre que produce el campo magnético estatico;

» liquidos de refrigeracién utilizados para enfriar las bobinas magnéticas;

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

Cvf\/
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{
« Bobinas de gradiente utilizadas para producir los campoﬁnznzcs,de gradifg

durante la obtencién de imagenes;

Bobinas de gradiente

Las bobinas de gradiente son tres conjunios de bobinas de alambre enroscadas
alrededor de un cilindro de fibra de vidrio dentro del alojamiento del iman. La corriente
eléctrica pasa a través de estas bobinas y se activa y desactiva muy rapidamente, lo
que produce una expansion y contraccién de las bobinas. Dicha expansion y contraccidén
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 o 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 qué gradiente funciona como gradiente selectivo de corte,
gradiente de codificacién de fase y gradiente de codificacién de frecuencia. El sistema
realiza este calculo automaticamente.

Los gradientes son imanes resistivos y se refrigeran con agua mediante el enfriador de

gradiente ubicado en la sala de la computadora.

Figura 4-12 Figura de las bobinas de gradiente. 1 = bobina para ef cuerpe, 2 = bobina de gradiente,

1 2 2 1

- Bobinas de RF utilizadas para producir el campo de RF durante la obtencién de
imagenes.

Bobinas de ajuste CT_/

Las bobinas de ajuste se emplean para compensar la falta de homogeneidad y las
imperfecciones del campo magnético principal provocadas por factores ambientales que
no se pueden controiar 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 magnéticos que alteran el campo

magnético principal y asf compensa la falta de homogeneidad.

;
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Sala de la consola

Figura 4.9 Componentes de la 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, visualizacion y

) ostacidn de trabajo exploracion. Todas las operaciones rutinarias se realizan desde el monitor
de la estacion de trabajo.

2 Teclado y raton Permiten la comunicacion con ei monitor de la estacion de trabajo y el de la

: Pc.

Gabinete de Caontiene la computadora del sistema (no visible en la figura). Se ubica
espacio de trabajo debajo del escritorio.
3 Monitor secundario Muestra programas de CBT (acprendizaje asistido por computadora),

' documentacidn electrénica, ECG y formas de ondas respiratorias o de
impulsos periféricos seleccionados. Comuniquese con este monitor por
medio del teclado o del mouse. Cambie de monitor arrastrando el ratén de
ung a otro monitor,

4. MOD Archiva y carga imagenes desde ¢l sistemna Signa.
Dispositivo de
alerta para el Desactive la alarma de llamada del paciente (no visible en la figura)..
paciente

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 dque efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Procedimiento de encendido del sistema
Realice estos pasos para activar el sistema de IRM,
1. Pulse el botén On/Off (Encendido/apagado) para encender &l computador. Cuando el ordenador esta
encendido, la luz indicadora esta iluminada.

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

3. En el campo Password (Contrasefia), introduzca adw2.0.

uardo Bomingo Fernénde?
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{Detener) en ia ventana de inicio de sesion. Espere a que todos los mensajes desaparezcan de la

pantaila y a que el escritorio Workiist Manager (Administrador de lista de trabajo) esté compieto antes de
hacer clic en cualquier escritorio.

4. Seieccione Logon (inicio de sesién) en el menu Qperation (Operacién) de la pantalla de inicio de
sesion.

5. Seleccione su nombre en el menu Username (Nombre de usuario), introduzca su contrasefia y haga
clic en OK (Aceptar). Utilice Emergency logon {Inicio de sesién de emergencia) lnicamente si no tiene un

perfil de usuario configurado en el sistema.

Después de un pericdo 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 sesién manualmente, haga clic en la flecha del icono Tools {(Herramientas) y seleccione
Lock Screen (Bloquear pantalla) en el menu.

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

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

Mantenimiento del sistema

Ei mantenimiento de un entorno cantrolada requiere también de contrales de
mantenimiento de rutina preventivas o carga del ingenierade serviciay el persanal del sitia,
Una planificocién meticulosa y el mantenimiento diligente de una instalacian de IRM
pueden brindar un entarno seguro tanto para las pocientes coma pard las empleadas. Su
sistema necesita servicio a intervalas especificos durante los cuales un ingeniero de
servicio calificodo debe realizar muchos controles de mantenimiento. Hay varios controles
que usted puede hacer. Tenga en cuenta cuél es el mantenimiento necesaria y quiénes san
los persongs responsables parg completar cada requisito de mantenimiento,

GE pane o su dispesician, si asi lo salicito, dacumentos taies como diogromos de circuito y
listas de componentes paro ayudar al personal técnico en la reparacién del equipa
clusificado por GE coma reparable,

A

ADVERTENCIA: Peligrodedescorgueléctrico.Piezos enlascualeselusuorianodeberealizar
tareas de montenimiento ni reporacién. Envielas al personal de servicio
téenico colificoda.

Limpieza general

La impieze debe realizaric persanal dei centro (por ejernplo, técnices 6 persenal de
limpiezel o menas que se indique alga distinto en los siguientes pragramas de
mantenimiento.

Cansejos practicas de iimpieza:

« Pore limpior la mayéria de los accesorios, no Use noda que seu inds fuerte que &
alcohal g una satucién de detergente suave y aguo.

+  Use perdxida de hidrbgeno poro eliminar los menchas de sangre.

+  Los espanjos de celdas abiertos estdn cubiertes con lienza para proporcianar mejor
durabilidad y confiabilidad. Dicho lienzo permite lo desinfeccidn con una solucién de
810 5,25 % de hipodlorita de sadio diluide en yne proporcién de entre 110y 1:100 ¢on
aguo, y 10 % de blangqueador. El usa de cuclquier otro praducto puede destedir ic tela.

i
PRECAUCION: Poro evitar da posibilidad de dafias ¢ los equipos, no use soluciones gue
contengonominas, dicalisfuertes, ésteres, yodo, hidrecarburosaromdticos
¢ clerados, © cetonos. No use les auteclaves nilas lavadoros o secadoras
industriclesqueseencuentran enla mayoriadeloshospituies oserviclosde

luvandericliofjsionales.
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Sistema del extractor

El extractor, respiradera y sistema de conductos de la habitacién del imdn [protegido contra
frecuencia radiall, tienen el fin de evacuar de la habitacién del imén el gas refrigerante ala
rapidez especificada de! products Signa. Con el tiempo, el sistema del extractor se puede
blaguear con peluse, cabellos, y otras particulas aerégenas. Es importante por rezones de
seguridad del personal que se mantenga limpio el sistemo del extractor (respiradero,
ventilader de escape, conductos, etc.) para asegurar que el sistema del extractor funciana
correctamente y evacla el gas de refrigeracion hacio el exterior.

En el coso improbable de un opagado delimdn o pérdida de gas refrigerante, es impartante
que este sisterna de extraccidn funcione @ un nivel ¢ por encima del nivel de extraccién de
aire especificado para extroer el gas refrigerante de ki sala deliman.. El extractor y la
entrada de qire de la sola del imén deben tener un tamafio minimo para 1200 CFM (34

m* minutol y un minimo de 12 intercombics de aire por hora. La tasa de corriente de aire e
intercambios de gire minima para sistemas méviles, transportables, y reuticables es
distinta que la de las sitios fijos y vario sequn el tipo de sitic. Cualguier bloguec u
obstruccidn podria impedir que el sisterna del extractor proporcione la corriente de aire
necesaric. Si el sistemg de extraccidn falla y no funciona al nivel o porencima del nivelde la
especificacidn de arriba, podria ocurrir una gcumulacién de niveles peligrosos de helio ¢
nitrbgeno dentro de la sola de evaluacidn de RF.

Es importante que este sistema de extraccién se limpie can frecuenciu comoe parte de la
timpieza normal de la salo. Una inspeccidn, impieza y control frecuente del sistema de
extraccidn par el diente (respiradero, extractor, conductos, etc.) es necesaria para asegurar
que todo el equipo y los companentes del sistema estén siempre en buenas condiciones de
funcianomiento y su rendimiento cumpla can los especificacianes. Se recomiendo limpicr e
sistema de extractar e inspeccianarlo una vez par afic pora cercicrarse de gue se cumple
cen la velocidad de corriente de aire espedificada y osi asegurar un funcicnamiento
adecuado.

Servicios de mantenimiento

En este anexa se incluyen ias programas de mantenimiento y servicio [PM), jos cuaies
representan las recomendaciones del fabricante. Es posible que por requisitos especificos
del cliente y/o el entorno de sus instelociones ses necesario tener intervalos mds o menos
frecuentes entre jos servicios de mantenimiento. Se puade llegar ¢ un acuerde para realizar
lus iobores de mantenimiento con menos frecuencia que fo recomendadc en este
documente, teniendo en cuenta la posibilidad de que se produzca una reduccitn en et
rendimiento del sistemna.

Los programas de mantenimiento y servicio del Programas de mantenimiento y servicio en
< Apéndice B muestran una lista de todos los procedimientos de mantenimiento y servicioy
la frecuencia con las que deben ser reglzados por persanal de servicio calificade. Existen
distintos progremas de mantenimienta pora cada tipo de sistema:

* Programa de mantenimiento de .77
+ Programa de mantenimiento del 1.5T
» Programa de mantenimiento del 3.07

Usted deberd realizar los servicios de mantenimiento que figuran en la Tabla 2-11,

Tabla 2-11 Servicias del aperadar

i _ - ‘Intervale de
.. Companente Mantenimiento necesarip . . .| | .Serviciode
b . & R g -ma%iﬂehlinhqhto‘
Limpieza 4 meses
General Control de desconexidn de la mesa de & meses
emergencia.
Carnifla mévil . I
" Control de limpieza de almchadilias y -
aimehadilis del e S " 2 Diariamente
paciente lirpleza del interfor dela camilia méavil.
! Control de alineamiento de la mesay de
Mesa del paciente funcionamienta adecuado. 6 meses
Limpie con un limpiador no abrasive.
Babinas, almohaditlosy | Limpie los olmohadillas ontideslizantes de Digrigmente
correas la babing sélo con agua y detergente
suave.
Bobinas y cablesaela | Contrele para determinar si hay defectos Diariamente
bobino o danos, cables desgastadas o expuestos ame
: Realice los inspecciones de (in se
i a . . ) .
Colidad de la imagen funcionamiento ¥ de cantrol de cuhdad,/ recormienda /‘P
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i

Sistema de alerta del paciente 6 7 75'
E! sistema de llamada del paciente ¢ alerta del paciente perrdnite
pueda indicar que necesita asistencia durante una exploracion. Si el paciente
aprieta 1a bola de goma que se encuenira en el extremo del sistema de alerta,
se escucha un sonido intenso en la sala de control. Este sonido puede
cambiarse para convertifo en sonido de varios pulsos o0 constante. Un
interruptor de dos posiciones situado en la caja de control selecciona el tipo de
sonido. La caja de control normalmente se encuentra en 1{a 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/o lesiones en un paciente, operador o empleado de
mantenimiento que hayan ocurrido como resultado del funcionamiento del electroiman.

m Si ocurre un accidente a causa del funcionamiento del electroiman, no utilice

el equipo hasta que se haya realizado una investigacion autorizada

2-1 Colocacion del electroiman

A

» Antes de utlizar el electroiman, retire cualquier otro electroiman o

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

provocar quemaduras al paciente. y
A\

orientado a lo largo del centro de la cavidad del iman, directamente hacia el

s El| electroiman debe colocarse de manera que su cable quede

puerto de conexion del escaner. Si se mantiene esta orientacion (en alineacion
con el campo magnético 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
cuando se coloca a la derecha o izquierda del isocentro.
a0
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Cologue una sabana limpia de algoddn sobre el electr
almohadilla amortiguadora de manera que la piel del paciente no entre en

contacto con el electroiman o la aimohadilla amortiguadora.

Colocacion del paciente

N

posicion de “nadador” o con los pies por delante con la region anatomica de

w 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
glectroiman en el centro del iman o lo mas cerca que sea posible. Determine la
region anatomica de interés mediante palpacion y use las ventanas visoras y la
linea guia para centrar el electroiman y ubicarlo con exactitud, centre el
electroiman en la ubicacion adecuada.

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

instrucciones.

1. Asegurese de que el paciente esté “listo para el iman’, haya completado la
hoja de evaluacién y se haya despojado de todos los objetos de metai.

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

esté fabricada con hierro, o caminando

A

— ADVERTENCIA: No lleve equipo convencional para soporte vital a
la sala del iman porque puede contener piezas metalicas y puede fallar, o
causar lesiones al paciente o dafio al equipo

Seguridad eléctrica y mecanica

3.5. La informaciéon uatil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

. )
Uso dentro del entrono del paciente C/
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entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601,
IEC 60601-1).

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto meédico en investigaciones o tratamientos
especificos;

NO APLICA

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

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 esterilizacién si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible

de reutilizaciones.
NO APLICA

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) 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

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otfros);

A
C
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Advertencias generales de uso

N

ADVERTENCIA: No cargue programas no especificos del sistema en el ordenador del '
mismo, ya que el sistema operativo podria bloguearse y provocar una 6 7 7 5

pérdida de datos.

N

ADVERTENCIA: Cuando los haya, Jos tubos y conductos canectados al pociente deben
tener longitud suficiente poro llegar al sistema sin apretarlos ni
estirqrios.

4\
ADVERTENCIA:  Es necesario utilizar soportes y un sistema de frenado adecuados
cuando un nifio deba estar de pie sobre lo masa para un examen.

ADVERTENCIA: Compruebe el estado del colimador antes de utilizar este equipo paro
evitar que se caiga.

7

/1
ADVERTENCIA: Para evitar que ef paciente selesione o subir o bajar de lamesa flotante,
suba el tuba de rayes X y despluce el soporte det tubo o un lateral.

CUIDADO: Compruebe si existen obstdculos untes de mover el equipe; no lo dirija hacia
objetos fijos.

A

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

A
ADVERTENCIA: Cuando o mesa norecibe corriente eléctrica, el tablero se puede mover
libremente. Parg evitar lesiones, supervise el movimiento del tablero.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacidén relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

Los campos magnéticos se miden en unidades conocidas como Tesla. Un Tesla
equivale a 10.000 Gauss. E! 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 direccion de las lineas de campo magnético externo aplicado. . Cuanto

mayor es el campo magnético, mayor calidad de imagenes se obtiene y menor el tiempo
que se requiere para adquirirlas. Este equipo es de 1.5 tesla. ,

rdg Bomingo Ferndnde?
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precauciones que deban tomarse. Esta informacidon hara referencia
. ) 2 7
particularmente a: 5* ? Vi 5

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

funcionamiento del producto médico;

Emergency Stop (Parada de emergencia)

El botén de interrupcidn de emergencia (Figura 2-16) que esté ubicado en el teclado y en
los lados izquierdo y derecho del gabinete del imdn. Esta funcidon interrumpe la electricidad
det equipo ubicado en la sala del iman que pudiera presentar un riesgo para el paciente en
una situacidn de emergencio,

Puede pulser el botén de parade de emergencia pare detener una exploracion en caso de
una emergencia del paciente. Paro recuperarse rdpidamente de una parada de
emergencia, puede pulsar el botdn Reset [Reiniciar). No debe temerie a pulsar €l boton de
parada de emergencia porgue es pasible que apague el sistema duronte un periodo larga,
Esto no se requiere para apagar &l refrigerador del imén,

Figura 2-16 Botdn de interrupcién de emergencio

El botdn de parade de emergencia inhabilita los siguientes sistemas:
+ RF

= Suministro eléctrico del gradiente

« Unidad de la sata del imdn

» Subsistemna de soporte de la meso y el paciente

ADVERTENCIA: La parada de emergencia no elimina el campo magnético, ni apaga los
gabinetes de las computadoras, ni la consola del operador ni la ¢cdmara,

Apagado de emergencia

El boton de apagado de emergencia (Figure 2-17} se encuentra en la pared contigua ol
equipo de computacion y junto a las puertas de la sola del iman de RM. interrumpe POR
COMPLETO el suministro eléctrico de TODOS los componentes del sistema, incluidos las
fuentes de potencia de los dispasitives de suministro ininterrumpide de patencia (UPS, siglas
en inglésk.

El botdn de apagadoe de emergencia ne sélo interrumpe una expleracion en caso de una
emergencia del paciente, sina también en caso de una falla grave det equipo o peligros
tales come fuego o agua cerca del equipo de resonancia magnética. Bl sistema entero de
RM debe ser apagado (OFF] excepto el campo magnético estatico y la unidad de apagado
del imdn para desactivar el campo magnético.

do Bomingo Ferndndey
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Figura 2-17 Batdn de apagadoe de emergencia

Utilicelo s6lo en caso de extrema emergencia en las salas de
computacion o del imdn de RM. Par ejempla, Usela cuando detecte
fuego, chispas o sonidos fuertes que no estén relacionados can el
funcionamiento normal del sistema,

NGTA:Para restablecer (a alimentacidn después de un apagada de
emergencia, se debe reiniciar el cortacircuitos principal para poder

reinicializar el sistema, Antes de restablecer la alimentacion eléctrica, 6 7 7 5

camuniguese siempre con un ingeniero de mantenimiento.

ADVERTENCIA: Ef apagado de emergencia no upaga el campo magnético. Para evitar
lesionespersonalesadaiosal equipa, nolleveequiposdehierromagnéticos
a la sala delimdn. Puede asumir que los equipos son magnéticos a menos
que una etiqueta exprese claramente lo contrario,

Apagado del iman

La Reduccién de emergencia del imdn (Figura 2-18) funciona como se describe g
cantinuacién y estd ubicada dentro de la sala delimdn:

» Elcampo magnético se reduce con rapidez, en aproximadomente dos minutos.

« Evapora los figuidas de refrigeracian, con un sonide fuerte y sibilante,

+ Transcurren varios dias de inactividad para reemplazar los fquidos de refrigeracién.

N

ADVERTENCIA: El apuguda del imdn solo debe utilizarse para liberar a alguien que esté
aprisionado enelimén o para quitar un objetc de hierre magnético de gran
tamafio capturade por el campo magnético cuando tas lesiones
perscnales soninminentes, Un ingeniero de servicio de GE debe realizar

una reduccion contralada del imdn en situacianes que no sean de
emergencic.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a fa presion o a

variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre

(/»A
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AN
ACVERTENCIA; Debelimitarse elnivel de sonidoenlacansoladeloperadorparaque cumple
con la normativa local.

)

4

ADVERTENCIA: Todoslos pacientes, incluido el trabajador expuesto o equipos de RM, estdn
obligados a utilizar proteccién auditiva enla sula de explorucidndurante la
expioracién paraevitar que se produzean problemas auditivos. Los niveles
aclsticospuedensuperarias99 dBA Parareducirelnivelderuidopordebajo
delos99dBA, elpacientedebeusarprateccidnouditivaconuna clasificacidn
dereducciénde ruida INRR| de 29 d8 o mds. El nivel de la presion del sonido
RMS ponderado en A se mide taly coma lo indican las secciones 26e y 26¢g
de IEC £0601-2-33: 2002.

Etapas rapidos: Elimine las riesgos par imanes - Proteja las zonas de
seguridad y de exclusidn

1 ﬁc{l&mengo cerradas los puertas del entorno de cubrimiento de la RM v de lo sala del
imén.

2, Limite y vigile el acceso ol entorno de la RMy a la sala del imdn.

3. Supervise atodo el personal sin capacitacidn en RM cuand trabajen en lo sala de
explorocion.

4. Mantengo en un lugar praminente 1as sefcles dejas zonas de sequridad y de
exclusién para que todas las personas y los pacientes sepan de les riesgas
relacionados con el sisterna de RM.

5. Compruebe todos fos elenentos ferromognéticos ontes de ilevarlos o lo sala del imén.
6. Retire todos los elementos de hierro de las dreas adyacentes a la sala del iman.

7. Pegue etiquetas en las elementos de hierro que permanecen en las instalaciones parg
que tode el personal sepa que diche slemento no debe levarse a lo sala del imdn,

8. Revise los belsifios antes de entrar en lu sale del iman.
9. Mantenga lo puerta de la salo del iman alo vista en todo momento.
10. No le dé lo espalda ol paciente ni o nadie n 1o sala del imdn.

3.13. Informacioén suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
productoc 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 preducto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:
Maquinas o accesorios al termino de su vida atil:
La eliminacion de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones

nacionales para el procesamiento de desperdicios.

(.//J
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Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medi

ser removidos al términc de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemgos: baterias

775

Por favor consuite a su representante {ocal de GE Sistemas Médicos antes de desechar

celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, etc.).

estos productos.

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

las maquinas 0 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 Resoluciéon 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 medicién.

NO APLICA

e
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