
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. DISPOSIC10N N! 6~72
BUENOS AIRES,

Registro de esta

Tecnología Médica

VISTO el Expediente NO 1-47-14054/10-7 del

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCAREARGENTINA S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de

Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto médico

objeto de la solicitud.
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

DISPOSICION N° 5172

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80,

inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

General Electric, nombre descriptivo Sistema de Resonancia Magnética y nombre

técnico Sistemas de Exploración, por Imagen de Resonancia Magnética, de

acuerdo a lo solicitado, por GE HEALTHCAREARGENTINA S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 94 y 109 a 131 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-S2, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICJON No

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IIl. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

6172
Expediente NO1-47-14054/10-7

DISPOSICIÓN NO

ARLOS CHIALE
InlBlrador Nacional

A.I'IJliLA.T.

3
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I
Ministerio de Salud

Secretaría de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 8 ~..7..2 '
Nombre descriptivo: Sistema de Resonancia Magnética.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-260 Sistemas de

Exploración, por Imagen de Resonancia Magnética.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicación/es autorizada/s: generar Imagenes axiales, sagitales, coronales y

oblicuas de las estructuras internas de la cabeza o el cuerpo.

Modelo/s: SIGNA PROFILE EXCITE 0.2 T, SIGNA PROFILE EXCITE y SIGNA

PROFILEHD.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: GE HANGWEI Medical Systems CO., LTD.

Lugar/es de elaboración: N° 1 Yong Chang North Rd., Beijing Econ, & Tech. Dev.

Zone Beijing Pr, 100176, CHINA.

Expediente N° 1-47-14054/10-7

DISPOSICIÓN N° (5)~72
Dr. e LOS eH/ALE
Admlnlettado. Naclonlll

4.I(.III.Á.7:'.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

.........6...1..7..2...
~

Dr. CARLOS OH/ALE
Adllllnllllrador NacIonal

•.• .IILA.T.
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

DIRECCiÓN:

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO LTD

N° 1 YONG CHANG NORTH RD. BEIJING ECON& TECH. DEV. ZONE

BEIJING PR CHINA 100176

GE HEAL THCARE ARGENTINA SA

ECHEVERRíA 1262/1264, CABA, ARGENTINA.

NOMBRE GENÉRICO: SISTEMA DE IMÁGENES DE RESONANCIA NUCLEAR MAGNÉTICA

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELOS: SIGNA PROFILE EXCITE 0.2 T

SIGNA PROFILE EXCITE

SIGNA PROFILE HD

SERIE: S/N XX XX XX

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-52

DIRECTOR TÉCNICO:

Mariana M
Apoderad .

"'"=< I,l~,-:""'~':!'!:; 't\.rgr"\\\i, '

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

C-~
In9. Eduardo Domingo Fernández

~¡~2C02TEC~ICO



ANEXO 111B (5) 1,1

INSTRUCCIONES DE USO ti (J 2
SISTEMA DE IMÁGENES DE RESONANCIA NUCLEAR MAGNETICA

SIGNA PROFILE EXCITE 0.2 T. SIGNA PROFILE EXCITE. SIGNA PROFILE HD

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 (Rótulo), salvo

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:

DIRECCiÓN:

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO LTD

N" 1 YONG CHANG NORTH RO. BEIJING ECON& TECH. DEV. ZONE

BEIJING PR CHINA 100176

GE HEALTHCARE ARGENTINA SA

ECHEVERRIA 1262/1264. CABA. ARGENTINA.

NOMBRE GENÉRICO: SISTEMA DE IMÁGENES DE RESONANCIA NUCLEAR MAGNÉTICA

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELOS: SIGNA PROFILE EXCITE 0.2 T

SIGNA PROFILE EXCITE

SIGNA PROFILE HD

SERIE: S/N XX xx XX

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407.52

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Ing. Eduardo Dom¡ng~ Fcrnáncsz
C:~~Cl:;~-:-::sr:::')
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3:2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC

N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segurídad y Eficacia de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Restricciones del uso

&
PRECAUCiÓN: Los leyesfederoles IEE.UU.llImiton la venta, distribución y uso deeste dispositivo

a médicos o bajo las órdenes de ~stos.

&
PRECAUCiÓN: No cargor software que no seo del sistema en la computadora del sistema .

.&
ADVERTENCIA: El slstemo de obtención de Imógenes de RM de Signa no está d'se~odo para

ofrecerlnformoclón para uso estereotáctlco dlnlco.la preclsl6n deos paclo que
es posible obtener con Signa podria no ser adecuado para los procedimientos
ectere0t6ctlcos y puede va nordepend lendodel padente,lo secuencia de pulsos
utIllzada yol propio sistema. Portanto, recomendamos que los Imágenes Signa
no se usen poro aplicaciones estereotáctlcas.

NOTA: Eluso estereot6ctJcocnnico serefiere o loutilizoci6n en locolizaci6n poro procedimientos
quirúrgicos.

Instrucciones de uso
La segunda modiflcacl6n de lEC60601.2-33 asume que como no se conoce ningún efecto
de la exposici6n en los campos de resonancia magnético, los limites de seguridad del
trabajador son los mismos que los de los pacientes. Sin embargo, es recomendable
minimizar las exposidones de los trabajadores.

Los trabajadores con material ferromagnético no deben entrar a lo sola del imón. Los
riesgos de los proyectiles ferrosos son un motivo de preocupoclón muy importante para lo
seguridad. Recuerde que algunos materiales que inicialmente son no magnéticos pueden

I convertirse en magnéticos cuando seven sometidos a un campo magnético est6tlco
, durante un periodo de tiempo. El movimiento en los campos magnéticos est6tlcos
. (especialmente cerco de grandes gradientes de campo espaclalesl puede inducir gustos
: met6licos para lo boca. vértigo, n6useas y posiblemente centelleos de luz
1 Imagneto-fosfenosJ. Ninguno de estos efectos de movimiento se consideran preocupontes
siempre que no ocasionen la coído dei trabajador. Los representaciones de los campos
estótlcos se proporcionan en la FIgura Apéndice 0..1 y Flgura APX E-lo

Los campos magnéticos de gradiente de variocibn temporal pueden provocar lo
estimulacl6n nelViosa periférica si el trabajador Intercepto suficiente flujo de varlacl6n
temporal. Lo estimuiocl6n nerviosa periférica no es preocupante o menos que haga que el
trabajador se lastime cuando se veo sobresaltado por el efecto. Las representaciones de
los campos del gradiente devariaclbn temporollBI que los pacientes pueden experimentar
fuera del diómetro interior dellmón se muestra en Figura 2-1

Ing. Eduardo D"mingo Femáncsz
C:~EC'j~RTEt:illC()

Mariana
Apoder

~~ H~;\~\o'.~'!~.~G~~,\inaS-ú:.
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Controindicaciones del uso a. 17 2
Su sistema de RM tiene un campo magnético muy potente que puede ser peligroso poro ~
personas que ingresen al entorno de lo solo del sistema si tienen ciertos condiciones
mkficos o dispositivos Implantados. Eluso del sistema de resonancIa m09n~tico est6
contraindicado (es decir. no se recomiendo) poro los paclentes y los trabajadores de
resonancia mognético que lleven olguno de los siguientes elementos:
• Implantes activados eléctrico. magnética o mec6nicamente (por ejemplo. morca posos

cardíacos y cQt~teres cardiacos de hlerro/adlvados por electricidad) ya que los campos
mognéticos y electromagnéticos producidos por el sistema de RMpodrlan Interferir con
el funcionamiento de estos dispositivos.
Grapas pora aneurisma Intracroneono

&
ADVERTENCIA:El campo magnética del sistema de RM puede hacer que un Implante

fabricado con hierro (p. ej .. uno grapa quirúrgica. un Implante coclear, uno
grapa para parooneurlsma craneano, etc.loque una prótesis,e mueva o se
desplace, lo cual produce lesiones graves. los pacientes deben ser
examinados poro determinar si tienen Implantes y aquellos que los tengan
nodeben sometersea exploraciones nientraren la sala delimó n.Lasprótesis
deben quitarse antes de la exploración paro ayudar a evitar lesiones.

&
AOVERTEN CIA: Es posible que se produzcan corrientes eléctrica s lnd ucldo sy ca lentaml ento

en la reglón de los Implantes metóllcos. Los pacientes o trabajadores que
tengan Implantes no deben someterse a exploraciones ni entrar en la sala
del Imán.

¡fu
PRECAUCiÓN: A algunos pacientes o trabajadores expuestos a equipos de RM. mientras se

encuentra n en el cam po magn~tlco. éste les pued e cau so rmareo. vértigo. odejartes
un sabor metálico en la boca si mueven rópldamente la cabezo.
se recomienda que el padente y el trabajador expuesto a equipos de RMse queden
quietos cuando se encuentren en la reglán del campo magnético con estótlca alta.
EltrabaJador expuesto a equipos de RMsiempre debeabandonarel órea del campo
magnético con estático alta cuando su trabajo no requiero estar en ese lugar.

&
ADVERTENCIA;Cercl6rese de que la Zona de segurtdad cumpla con los requIsitos legales de

su loeolldad.
Agura 2-5 Sel'lol de advertencia de lo Zona de seguridad

lo sel'lol de odvertencio de lo Zona de seguridad

W'• ftNI NG lFiguro 2-S) alerto 01personal y o los padentes
Mn sobre lo siguiente:

• Campo magnético potente
• No se permIten pacientes con marcoposos
• No se permiten paclentes con implantes
metólicos
• No se permiten podentes con
neuroestimulontes
• No se permiten los objetos metállcos sueltos

~

110PACfMAKfRS
NOMETALUC lMfllANTS'-t_tK ••.•...~ ••-*•.•.•..•.••- •.-.
&4 • .,.., •••••

@ ttO UIOSE MEtAL 08JfCTS_ ...._--_ •.._-
1Ill••••sWu..., ••,..,-..-

r ~-_\ .



Objetos ferromagnéticos

Los objetos ferromagnéticos que se utilicen demasiado cerca del campo magnético
estbtlco pueden convertirse en proyectiles, los cuales podrlan lesionar a alguien que esté
parodo entre el objeto y ellmbn. La fuerza de atracción entre un imbn y un objeto
ferromagnético la determina la potencio del campo magnético (campo pernérlco!.la
susceptibilidad magnética del objeto, su masa, su distancia dellm6n, y su orientación hacia
el campo.
En lo solo del imán, utilice únicamente tanques de (»('lgenD, sillas de Necias, camillas
rodantes. sistemas intravenosos 1M. ventiladores, etc. que no contengon hierro. Asegúrese
de que quienes tengan acceso o la selo de RM sepan que s610 se pueden introducir
elementos que no contengan hierro en la sola del lmón. Inf6rmeles sobre las políticos y los
, procedimientos establecidos poro llevar oporotos médicos y otros equipos o la solo del
'Imón.
Adembs del peligro de los proyectiles, el campo magnético esl6tico puede hacer que se
muevan los objetos ferromagnéticos dentro del poclente Ipor ejemplo, grapos quirúrgicos y
prótesis). con lo cual es posible que se produzcon lesiones. Los implantes activados
eléctrica. magnética, o mecánicamente pueden dejar de funcionar correctamente debido 01
campo magnetica estático. Si la vida de alguien depende de toles dispositivos, es posible
que se causen lesiones.

&
ADVERTENCIA:Lafuerzo deotrocclón del campa magnética del 51stema de RMpuede hocer

que los objetos d. hierro se conviertan en proyectiles que pueden producir
lesiones graves. Publique la setial deadvertencla de la zona desegurtdad en
lo entrada de lo sola dellmón y mantenga todos los objetos peligrosos fuera
de lo salo dellmón. Sise ha unido alimón algún objeto ferromagnéUca,
póngase en contacto con el departamento de mantenimiento de GE para
obtener ayudo.

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

Introduzco tanque, de o><lgenoque contengan hierro en la sola dellmón.

&
PRECAUCiÓN: Los equipos comunes de los hospitales, como los aparatos para supervisión

de pacientes y conservación de la vida, pueden sufrir efectos adversos si se
acercan al campo magnético, a la calidad de la Imagen puede sufrir por la
presencia de estos equipos.

&
PRECAUCiÓN: Las únicas herramientas sumInistradas por GE que se recomiendan para el

uso dentro de la Zona de seguridad son los manlqules que vienen con su
sistema.

&
ADVERTENCIA: Losdescargaselktricasentredlsposltlvasconductoresconpuntosobordes

agudosylasboblnasdeRMpuedenproduclrp6nk:oenunpaclente,hoclendo
que éste se lastime a sI mismo. Para ayudar a evitar tales reacciones, evite
colocar cualquier objeto metóllco (par ejemplo aparatos ortopédicos para
extremidades,mecanismosdetrocci6n,disposltivosestereot6ctlcos,etc.len
elim6n de RM.

&
ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir lesiones 01Interferir con el

funcionamIento normal de los dispositivos bIomédicos.

Ing, Eduaido Djmingo Frmánd:z
C:::ECi2li 7~~1:::::>



Con los sistemas superconductores de RM.otro de los inquietudes relacionadas con el
campo magnético estático es el apagado de los líquidos de refrigerocián. Un imán
superconductor uso líquidos de refrigerocián paro enfriar al máximo el conductor eléctrico
que creo el campa magnético. Poro crear el ambiente apropiado dentro del imán se utilizan
temperaturas mínimas de - -269"C 1-452°FI.Elapagado. que es ia evaporocián repentino de
todo el contenido de los líquidos de refrigeración. produce uno pérdida acelerado del
campo magnético estático.

Inquietudes sobre los líquidos de refrigeración y el apagado 6i7

Peligros de los liquidas de refrigeración

: los líquidos de refrigeración son suministrados en recipientes grandes 01vaclo conocidos
como recipientes "dewar". Pora el enfrlamlento.por lo general se utilizo el he lío líquido.
aunque algunos procedimientos de servicio requieren también nitrógeno liquido. los
recipientes "dewor" de nitrógeno llenos pesan entre 320 y 360 kg. 1400y 500 IIbrasl.los
recipientes "dewor" para helio peson entre 320 y 360 kg. 1700y 800 libras). Además de los
recipientes "dewar" grandes. es pasible que hoya cilindros de gas de helio más pequenos.

Estegas de helio se usa poro llenar el imón con los n;.,eles de líquidos de refrigeración
correctos. Deben tenerse en cuento ciertos conslderodones especiales 01manipular
liquidas de refrigeración.

&
PRECAUCiÓN: los fugas de helio o gas de nitrógeno desplazarán 01oxígeno. Uno

concentración de oxigeno en el aire menor del 17 % 0118%no es suficiente
poro lo respiración humana. El limite de la concentración de oxigeno en el
aire debe cumplir con las leyes o normas nacionales.

&
P.RECAUCIÓN:la siguiente Información define el manejo correcto de los liquidas de

refrigeración.

Los "dewars" y los cilindros no deben Inclinarse ni calentarse, ni se deben alterar los
v6lvulos.
Los Iiquldos de refrlgerad6n se evaporan a medIda que enfrian los cables dellm6n y el
personal calificado debe reabostecerlos periódicamente. La veloddad de la
evaporaci6n debe ser monitoriza da mediante una inspecci6n del med idor de los niveles
de los llquldos de refrigeracl6n que se encuentra en el gabinete del sistema.
Entrar en c:antacto con los Uquldos de refrigeracl6n o el gas puede producir
c:angelamlento grave; es necesario tener cuidado cuando se esté cerca de estas
sustancias. Esesenclalllevarvestlmentas protectoras al hacer cualqu lertlpodetroba Jo
con Hquidos de refrlgerac:l6n. Tales vestimentas son:

Guantes de seguridad
- Guantes de trabajo
- Protector para la caro
_ Bato de laboratorio o sobretodos Ide algodón o Iinol
_ Zapatos de seguridad no magn~tlcos

.' Los "dewors" deben almacenarse en un órea bien ventilada. Los liquidas de
refrlgeracl6n podrian liberarse accidentalmente en forma gaseosa. con lo cual se
puede producir un peligro de asfhda.
Todos los recipientes dewar y los cilindros de gas deben ser no mognétlCO$.
Los cilindros de gas pueden almacenarse verticalmente y fijarse a la pared con una
CXJdenacon lo tapa metálica protectora en su sltio.ISI el cilindro se cae. o 5110YÓlwla se
sale. el recipiente podrfa actuar como un cohete: un c:lIJndro llena tiene suficiente
potenda como para penetrar en las paredes).
Debido a que te tapa metóllca del cilindro puede ser magnética. debe quitarse siempre
antes de traerto a la salo del imán.
De ser posible. todo el personal debe permanecer fuera de la sala de exploraci6n
cuando un Ingeniero de servicio capacitado esté llenando de líquido el slstemo de
refrlgeracl6n dellm6n. Silos miembros del pel'$onol deben estor presentes, cercl6rese
de que usen los guantes adecuados. protectores faciales y protectores poro los ofdos.



6172
Calentamiento del punto de contacto

Lo posición del paciente puede afector lo segundad del procedimiento de exploraci6n. Poro
ayudar o evitar las quemaduras de los pacientes debido o bucles cerrados formados por:
tener las monos juntas o tocando el cuerpo o por tener los muslos en contacto o en el caso
de que los senos de uno podente entren en contacto con lo pared del t6rax en un 6reo
pequeña, etc., Insene almohadillas no conductoras de al menos 5,8 mm 10,25pulg.Jde
espesor entre los portes del cuerpo que se encuentren en contacto {Figura 2.111.

Flgura 2-11 Paciente preparado con cojinetes no conductores

Pad

P.d

Observe 105siguientes odvertendos sobre el calentamiento del punto de contacto para
proteger o los pacientes contra color excesivo o quemaduras relacionadas con corrientes
inducidas durante los procedimientos de RM:

&
ADVERTENCIA:LaRFpuedeproduclrcalentomlentoenlospuntosdecontactosltuadosentre

el dlómetro Interior y el paciente o entre la bobina de RFy el paciente,
causondo Incomodidad o quemaduras.

&
ADVERTENCIA:la RFpuede generar calor localizado en los puntos de contacto sttuados

entre partes adya~ntes del cuerpo del paciente si se forma un circuito. El
calor localizado puede ocasionar una sensación de cosqullleo. molestias o
quemaduras. Esto puede Incluir situaciones en las que las manos de un
paciente están en contacto, a en el caso de una paciente femenina. cuando
los senos están en contacto con el tórax. Coloque cojInetes entre las portes
del cuerpo para evllarqueseformenclrcultascanlas partes adyacentes del
cuorpo.

iD
ADVERTENCIA:Coloquecojlneteso decuo dosynoconductivos entreel poclenteyeldió metro

Interior en todos los sItios en que una parte del cuerpo pueda entrar en
contacto con lo obertura del imán.

iD
ADVERTENCIA:Poraevltarleslones,coloque siempre almohadillas no conductoras entrela

bobina de superficie y la piel del paciente.

iD
ADVERTENCIA:Paraobtenerlmágenesdelhombro,coloqueslemprecojlnesaproplodosyno

conduct:tvosentreelhombroopuestodelpaclenteounapartedeleuerpodel
paciente yel diámetro Interior en todos los sitios donde una po rte del cuerpo
o el hombro opuesto entre en contacto con el diámetro Interior.

iD
PRECAUCIÓN:Lo radiofrecuencia puede ocasionar un calor locallzado en los puntos de

contacto del paciente. LospaRales húmedos o productos pol"Cllo
Incontlnenclotlenenlosmlsmaspropledodeseléctrlcasqueeltejidohumano.
Todos los pacientes con pat\a les,1ncluIdos los adultos, debe n llevarpoña les
secos antes del Inicio de la exploracl6n. SIel paciente no se siente c6modo
debido 01aumento de la temperatura. detenga lo exploracl6n.

In9. Ecuardo Djmingo Fcmancaz
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ADVERTENCIA:ElmaqulllajeparaajasquecontieneastlllasmetóllcaspuedecausarlrrltacIón

en las ajas y la piel durante las exploraciones de RM.lnslruya a los pacientes
para que se quiten el maquillaje lavable antes del examen para evitar el
riesgo de lesiones oculares. Antes de empezar la exploraci6n. advierta a los
pacientes con delineador de ojos permanente u olrotlpa detatuaJe de tinta
metálicosobreel r1esgodelrrltacl6ncut6nea,elnstrúyalespara que acudan
al médico 51sienten malestar agudo después de un examen de RHI.

&
ADVERTENCIA: lasesqulrlasofragmentos metálicos puedendesvlarseylocalentorseen un

campo magnético, dofiondo los tejidos circundantes. Los pacientes que se
crea que tienen fragmentos metálicos en los ojos deben hacerse un examen
delos ojos para que se detectey extraiga cualquier fragmento metóllco que
pudiera desviarse y daliar el ojo.

&
ADVERTENCIA:Las joyas. Incluso el oro de 14 quilates. pueden calentarse y producir

quemaduras. la RFpuede calentar el metal (Incluso los metales sin hlerro)y
producir quemaduras.

&
ADVERTENCIA:Los productos medicinales en los parches lransdórmlcos pueden causar

quemaduras en la piel subyacente.

Riesgos del equipo

ExIsten tomblé'n preocupaclones generales sobre el equipo en el entorno RM.Asegúrese de
conocer su equipo de RMy las Instrucciones y precauciones del fabricante de los
accesorios. Concretamente. debe estor consciente de los peligros relacionados con el
siguiente equipo de RM:

Luces de allneacl6n del láser
Conexiones de los cables y los equipos

Tengo en cuento tombié'n los siguientes peligros generales del equipo:

&.
'PRECAUOÓN: SIutiliza un equipo que estó daftado o con problemas, puede hacer que el

paciente o el operador corran riesgos de sufrir una lesl6n.

&.
PRECAUCiÓN: Lasaplicacfonesdel sistema deresonancla magnéticafunclonanenequlpos

can uno o más dIscos duros. en los que se pueden almacenar datos clinlcos
de los padentes. En algunos paises, esos equipos pueden estar sujetos a
reglamentaciones sobre el procesamiento de datos personales y la libre
circulación de los mismos. Se recomienda evitar que personas ajenos a la
atención médica tengan acceso a los archivos de los pacientes.

&.
PRECAUCiÓN: Cualquier aplicación al paciente de dispositivos de detección y

monitorización fisiológica se realizará bajo las Instrucciones del personal
clinlca y este personol seró el responsable de dicha aplicación.

~
PRECAUCiÓN:Nodeje la luz lóoor encendida despuósde colocar al paciente en la posición

adecuada.

-
Maria a Micucci

Ap erada
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ConeMiones de los cables y los equipos

Vanas de los equipos y accesonos se util~an en el entamo de RMporo tipos especificas6
,exámenes que Incluyen cables, y requieren de uno conexi6n con el sistema RM o con el
paciente. .

&
ADVERTENCIA:Sedeben observarlas siguientes advertencias generales al utilizar cables y

equipos con conexión a accesortos:
Use exclusivamente cables, bobinas. accesorios, equipo de monitorización y selección
de Impulsos de GEo autorizados porGE que indiquen claramente que son compatibles

• Utilice únicamente cables, bobinas y aceesorlos que estén en buenas condiciones. SI
sospecha que un accesorio no estó en buenas condiciones, suspenda el uso y póngase
en contacto con su Ingeniero de seNlcios de GE.

• Los dispositivos auxiliares morcados como compatibles con el equipo de RM pueden
ocasionar lesiones en el paciente si no se siguen las Instrucciones de uso. Nunca utilice
equipos a menos que éstos vayan acompañados por las Instrucciones de uso.
Saque las bobinas de superflclesin enchufara los dispositivos accesorios no util~ados
del diámetro interior del Imán. el paciente se podrla quemar.

Sistema de alerta del paciente

'su sistema de RM cuenta con un mecanismo de alerta para el podente que le permIte
alertar 01técnico en la consola apretando uno bombillo.

&.
PRECAUCIÓN: Propordone"atodos los pacientes la bombilladealerta poraelpadente. Esto

puede tener una Importancia especial en el coso de procedImientos que
requieren la atencl6n conjunta del téa1lco u operador en la consola del
operador de Signa o Advantage Workstatlon (AWI, por eJemplO, secuencias
de BrolnWave.

PRECAUCIONES: .

Las siguientes advertencias generales de seguridad se aplican a la exploración con un

sistema de imágenes por resonancia magnética (IRM).

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

operador de su sistema de IRM.

Los cables no deberán enredarse o cruzarse ya que pueden provocar

chispas, y quemaduras en el paciente.

Canalice los cables a través del centro del túnel del imán. Coloque loscables

debajo del cojín 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.

Ing.EduardoD~mingoFcm~nd~z
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No permita que el cable de la bobina toque al paciente ya que puede

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

que el cable roce al paciente.



! . ~~'6'~ ,J'~
,~ Canalice los cables hacia el puerto de conexión de la forma más directa st:~,~"

vueltas o espirales) y evite doblar el cable 180 grados. . \JGr )~
11\ \~~, l' ;{Pili ,~.=-~

, Inspeccione visualmente la cubierta aislante del cable, el liberador de tensión y

las cajas de conexión antes de cada uso. Si la cubierta de aislamiento está rota o si el

cable está dañado, interrumpa de inmediato el uso del dispositivo.

Los pacientes que tengan un metal ferromagnético no pueden someterse a la

exploración ya que el campo magnético puede interactuar con las grapas quirúrgicas u

otros materiales ferromagnéticos.

Las personas con marca pasos u otros dispositivos electrónicos implantados no

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

IRM.

Es arriesgado realizar

descompensación cardiaca.

exploraciones en pacientes con fiebre o con

I~ Debe retirarse de la cara el maquillaje antes de la exploración, ya que puede

contener partículas metálicas que podrían provocar irritación de la piel y los ojos. Los

delineadores permanentes tatuados en los párpados pueden causar irritación ocular

debido a la presencia de particulas ferromagnéticas.

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

incrustación de fragmentos metálicos en los ojos, o cerca de ellos, deben examinarse

cuidadosamente antes de someterse a un examen por IRM.

1&1e>@1 Evite que los cables se enreden y entren en contacto con el pacíente.

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente.

Asegúrese de que el paciente está en una posición cómoda.&
I~ Vigile al paciente periódicamente. Detenga de inmediato la exploración si el

paciente informa que siente calor, ardor u hormigueo.

loo. Eéua;Co D~"iir.90 FE:mt~~;z
.•. _'~" C;RECTCR ~t.sn(!:Q



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 más de las siguientes medidas:

• reoriente o coloque en otro sitio el instrumento o instrumentos afectados;

• aumente la separación 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 más sugerencias.
No utilice instrumentos que transmitan señales de RF (teléfonos celulares,

transmisores o productos controlados por radio) en las proximidades de este equipo ya

que podrían provocar un rendimiento distinto al que indican las especificaciones

publicadas. Mantenga el suministro de energía de este tipo de instrumentos

desconectado cuando esté cerca de este equipo.

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

personas que puedan estar cerca de él para que cumplan totalmente con los requisitos

arriba mencionados.

/~ PRECAUCiÓN: Es responsabilidad del usuario llamar o ponerse en

contacto con las autoridades locales para informarse acerca de cómo deshacerse

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

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 información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación

segura;

Componentes de un equipo de RM

Los componentes fundamentales son:

e ~
Ing. Eduardo Domingo Femánd,:z
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. Imán creador del campo electromagnético. Este es el cor,:~>ne.IJte~s~ de ~ t-i' ., ;-.

sistema de imágenes por resonancia magnética. La consideraWn ¡JimJ(¡a fill. FO' oc, \ \

respecta a la calidad del imán es la homogeneidad o uniformidad de su po lU~i)~I

magnético. """'. h";
"'4 v ~

. Sistema de radiofrecuencia. El sistema transmisor de RF es responsable de ~:--C.

generación y transmisión, por medio de una bobina transmisora (antena), de la energía

dE¡!radiofrecuencia utilizada para excitar los protones .

. Sistema de adquisición de datos. Es el encargado de medir las señales 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 volúmenes de tejido

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

también como receptora .

. Ordenador para analizar las ondas y representar la imagen. Además permite controlar

todas las funciones del scanner. Se pueden seleccionar o modificar parámetros,

visualizar o guardar las imágenes de los pacientes en distintos medios, y realizar

procesos posteriores sobre las imágenes (como zoom en regiones de interés).

. !=quipo de impresión para imprimir la placa. Además 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 imán
El centro del sistema de RM es un imán superconductor que genera el campo magnético

estático necesario para la polarización de los núcleos del cuerpo.

El imán está compuesto de:
• Bobinas principales, normalmente fabricadas con alambre de niobio-titanio (NbTi)

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

• liquidas de refrigeración 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 magnéticos de gradiente

durante la obtención de imágenes;

---

Ino, Eduardo úJmingJ Fern~ncsz
~ C\:::ECiQR ;tSN!CCl



~ f¡ 72 (~~)
Bobinas de gradiente l~E~~J
Las bobinas de gradiente son tres conjuntos de bobinas de alambre enrosca S~V
alrededor de un cilindro de fibra de vidrio dentro del alojamiento del imán. La corriente

eléctrica pasa a través de estas bobinas y se activa y desactiva muy rápidamente, lo

que produce una expansión y contracción de las bobinas. Dicha expansión y contracción

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 XV, YZ o XZ) a medida que se activa y desactiva en puntos

diferentes de la secuencia de pulsos. El plano de exploración y la secuencia de pulsos

seleccionados determinan qué gradiente funciona como gradiente selectivo de corte,

gradiente de codificación de fase y gradiente de codificación de frecuencia. El sistema

realiza este cálculo automáticamente.

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

gradiente ubicado en la sala de la computadora.

Ftgura 4-12 figura de las bobinas de gradiente. 1 = bobina para el cuerpo, 2 = bobina de grac:fiente.

2 2 1

• Bobinas de RF utilizadas para producir el campo de RF durante la obtención de
imágenes.

Bobinas de ajuste
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 controlar ni eliminar.
Las bobinas de ajuste del sistema Signa están 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 así compensa la falta de homogeneidad.

Sala de la consola



Tabla 4-5 Sala de la consola.

I No. Opción Descripción ,

1. Monitor de la Muestra imá~enes y programas de red, archivado, visualizaci6n y
estación de trabajo exploración. Odas las operaciones rutinarias se realizan desde el monitor

de la estación de trabajo.

2. Teclado y ratón Permiten la comunicación con el monitor de la estación de trabajo y el de la
PC.

Gabinete de Contiene la computadora del sistema (no visible en la figura). Se ubica
espacio de trabajo debajo del escritorio.

3. Monitor secundario Muestra pr"llramas de CST (~rendiZaja asistido por computadora).
documenta~6n electrónica, E G Y fonnas de ondas respirator~s o de
impulsos FterifériCOS seleccionados. Comuníquese con este monitor f<0r
medio de teclado o del mouse. Cambie de monitor arrastrando el re ón de
uno a otro monitor.

4. MOD Archiva y carga imágenes desde el sistema Signa.

Disposaivo de
alerta para el Desactiva la alarma de llamada del paciente (no visible en la figura) ..
paciente

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está

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

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

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Procedimiento de encendido del sistema
Realice estos pasos para activar el sistema de IRM.

1., Pulse el botón On/Off (Encendido/apagado) para encender el computador. Cuando el ordenador esta

encendido, la luz indicadora esta iluminada.

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

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

--
lo~.E~U2;~Oú~ffi¡n90 Fcr;¡~né,z
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Si'cambia de opinión y decide apagar el sistema en este momento, ha~ el s~~stema alt ~

(Detener) en la ventana de inicio de sesión. Espere a que todos los mensajes desaparezca d~ 1~...~22.-j, '
pantalla y a que el escritorio Worklist Manager (Administrador de lista de trabajo) esté completo an ~ ~ ~

~~
hacer clic en cualquier escritorio.
4. Seleccione Logon (Inicio de sesión) en el menu Operation (Operación) de la pantalla de inicio de

sesión.
5. Seleccione su nombre en el menu Username (Nombre de usuario), introduzca su contrasenay haga

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

perfil de usuario configurado en el sistema.

Después de un periodo de inactividad, el sistema lo desconecta automáticamente. Cuando usted u otro

usuario vuelven a iniciar sesión, el sistema regresa a su ultimo estado conocido.

Para cerrar la sesión manualmente, haga e1icen la flecha del icono Tools (Herramientas) y seleccione

Lock Screen (Bloquear pantalla) en el menu.
Si el gabinete de penetración se ha apagado, espere 20 minutos antes de comenzar la exploración una

vez que se restablezca la alimentación. Si espera 20 minutos a que el sistema electrónico se caliente,

logrará un rendimiento del sistema y una calidad de imagen óptimos.

Mantenimiento del sistema

Elmantenimiento de un entorno controlado requiere también de controles de
I mantenimiento de rutina preventivos o cargo del Ingeniero de servIdo y el personal del sitio.
Una p1anlficacl6n meticuloso y el mantenimiento diligente de una Instolacl6n de IRM
pueden brlndor un entorno seguro tonto poro los pacientes como poro los empleados. Su
sistema necesito servido o intelVOlos específicos durante los cuales un Ingeniero de
servido colificado debe realizar muchos controles de mantenimiento. Hayvorlos controles
que usted puede hacer. Tengo en cuento cu61es el mo~enlmiento necesario y quiénes son
las personas responsables paro completar coda requisito de mantenimiento.
, . ,l'

. GEpone o su disposld6n. si así lo solicita. documentos tales como diagramas de clraJlto y
I listas de componentes pora ayudar al personal técnico en lo reparaci6n del equipo ..
! c10slficada por GEcomo reparable.
I .

\&
ADVERTENCIA:Peligrode descorgaeléctrica. Plezasenlascualesel usuario no debe realizar

tareas de mantenimiento ni reparacl6n. Envielas al personal de servicio
tknlco caUflcado. .

Umpiezo general

lo limpieza debe realizarla personal del centro lpor ejemplo. téallcos o personal de
limpieza} a menos que se Indique algo distInto en los siguientes programas de
mantenimIento.

Consejos pr6etlcos de limpieza:
Poro limpiar lo moyana de los accesorios. no use nodo que sea m6s fuerte que el
alcoholo uno solucl6n de detergente suave y aguo.
Use per6xldo de hldr6geno paro eliminar las manchas de sangre.
los esponjas de celdas abiertos est6n cubiertos con lienzo paro proporcionor mejor
durobllidad y confiabllidad Dicho lienzo permite lo desinfección con uno sotud6n de
sólo 5,25 % de hlpoclortta de sodlodlluldo en una proporcl6n de entre 1:10 y 1:100 con
agua, y 109fl de bkmqueodor. El uso de cualquier otro producto puede destenir la tela.

-

&,
PRECAUCiÓN: Paro evitar lo posibilidad de dal'tos a los equIpos, no use soluciones que

contengan ominas, ólcal1s fuertes.~steres, yodo, hldrocarbul'Ollor0m6tlcos
o clorados, o cetonos. No use tos autoclaves nllaslavadoral o secadoras
Industriales que se encuentran en lo mayoño de 101 hospitales o servicios de
lovonderlo profesionales.

Mariana icucei
Apoder- " a ,
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Sistema del extractor ~ i r:¡2
El e><tractar, respiradero y sistema de conductos de lo hobhoclón del im6n Iprotegido contra
freOJendo radian. tienen el fin de evacuar de la habitación del im6n el gas refrigerante o lo
rapidez especifICado del producto Signo. Con el tiempo, el sistema del e><troctor se puede
bloquear con pelusa, cobellos. y otros partículas oer6genas. Es importante por razones de
seguridad del personol que se mantengo limpio el sistema del extractor lrespiradero,
ventilador de escape, conductos, etcJ poro asegurar que el sistema del extractor funciono
correctamente y evacúo el gas de refrigeroclbn hacia el exterior.

En el coso improbable de un apagado del imón o pérdida de gas refrigerante, es importante
que este sistema de extracción funcione o un nivelo por encima del nivel de extraccibn de
aire especificado poro eKtraer el gas refrigerante de la salo del im6n_ El extractor y lo
entrado de aire de lo selo del imón deben tener un tomona mfnimo poro 1200 CFM (34
m3/minutoly un mínimo de 12 intercambios de aire por hora. lo toso de corriente de aire e
Intercambios de aire mínimo poro sistemas m6viles, transportables, y reubicables es
distinto que lo de los sitios fijos y varía según el tipo de sitio. Cualquier bloqueo u
obstrucci6n podría impedir que el sistema del extractor proporcione la corriente de aire
necesario. Si el sistema de extracci6n fallo y no funciona al nwel o por encimo del nivel de la
especificación de arriba, podría ocurrir una acumulación de niveles peligrosos de helio o
nitrógeno dentro de lo sola de e-Ialuación de RF.

Es importante que este sistema de extracci6n se limpie con frecuencia como porte de la
limpieza normal de la sala. Una inspección, limpieza Y control freaJente del sistema de
e>.rtrocci6n por el diente (respiradero, extractor, conductos, etcJ es necesario poro asegurar
que todo el equipo y los componentes del sistema estén siempre en buenos condiciones de
fundonamiento y su rendimiento cumplo con los especlflcadones. Se recomiendo limpiar el
sistema de eKtraetor e inspeccionarlo uno vez por ano para cerclororne de que se cumple
con lo velocidad de corriente de aire especificado y así asegurar un funcionamiento
adecuado.

Servicios de mantenimiento
En este anexo se Incluyen los programas de mantenImiento y servido IPMl,los cuales
representon las recomendaciones del fabricante. Es posible que por requisitos específicos
del diente y/o el entomo de sus Instalaciones seo necesario tenir Intervalos mós o menos
freaJentes entre los servicios de mantenimiento. Se puede llegar a un acuerdo paro realizar
las labores de mantenimiento con menos freOJencio que lo recomendado en este
dOaJmenta, teniendo en aJenta lo posibilidad de que se produzco yna reducción en el
rendimiento del sistema.

Los programas de mantenimiento y servido del Programas de mantenImiento y servida en
el Apéndice B muestran uno listo de todos los procedimientos de mantenimiento y selVicio y
la frecuencia con las que deben ser recl~adas por personal de servicio calificado. Existen
distintos programas de mantenImiento paro codo tipo de sistema:

Programo de mantenimiento de O.7T
Programo de mantenimiento del1.ST

~ Programa de mantenimiento del 3.OT

flh;d debefÓ realizar los servidos de mantenimiento que figuran en lo TabkJ.i~---¡
, Tabla 2-11 Servicios del operador

Micuccl
Apod rada

¡;~(:;"''''= A ""':';;, S ti:

Intervalo de
Componente Mantenimiento necesario senildo de I

mantenimiento i
I Umpleza 4 meses

,

l.
~General Control de dQSCOnexlónde lo mesa de i4 meses, emergencIa. I,

~

Comilla móvil y Control de limpieza de almohadillas y
¡

almohadillas dij limpieza dellntorlor de lo camllla móvil.
Diariamente 1

padente

k Meso del padente
Control de alineamIento de lo meso y de 6 meses

1"
funcionamiento adiCUodo.
Umple con un limpiador no abrasivo.

Bobinas, almohadillos y Umple los almohadillas antideslizantes de
,

Dloriamente I
correas la bobino sólo con agua y detergente

,
SUOVi. 1

BobInas y cables de la Controle paro determinar sI hoy de1ectos Dlaliamente j
bobino o danos, cables desgastados o eXpuistQS. ~

Calidad de lo Imagen
Realice los Inspecciones de Según se
funcionamiento y de control de calidad. recomienda ,

- . ~. . 1



S;.tem. d' .~'" d.1P";'"te @ ~ '(J ~ (~~
El sistema de llamada del paciente o alerta del paciente permite que 1~\!21
pueda indicar que necesita asistencia durante una exploración. Si el pacien~~-..c.

aprieta la bola de goma que se encuentra en el extremo del sistema de alerta,

se escucha un sonido intenso en la sala de control. Este sonido puede

cambiarse para convertirlo en sonido de varios pulsos o 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 la consola del

operador o montada en la pared más cercana al escritorio.

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

Informes de incidentes
• 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 electroimán.

• Si ocurre un accidente a causa del funcionamiento del electroimán, no utilice

el equipo hasta que se haya realizado una investigación autorizada

2-1 Colocación del electroimán

& • Antes de utilizar el electroimán, retire cualquier otro electroimán o

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

provocar quemaduras al paciente.

& • El electroimán debe colocarse de manera que su cable quede

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

puerto de conexión del escáner. Si se mantiene esta orientación (en alineación

con el campo magnético estático) se asegura el funcionamiento adecuado.

Aunque el electroimán funcionará a su máximo rendimiento cuando está

colocado en el isocentro del imán, también se logra una excelente calidad

cuando se coloca a la derecha o izquierda del isocentro.

Mariana~cci
Apoderada
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almohadilla amortiguadora de manera que la piel del

contacto con el electroimán o la almohadilla amortiguadora.

& Coloque una sábana

-~':'"?>~"?~. ,
. '. J. 'f?J. 2 v-:. fO\. \0 ..~ C1i. r (]I .

I~ ti", . '25 1
limpia de algodón sobre el electroimán I~ ;r

4;- "'--".- ~

paciente no entr ~~

C.olocación del paciente

" Coloque el paciente ya sea con la cabeza hacia adelante en la

posición de "nadador" o con los pies por delante con la región anatómica de

interés del lado del paciente. Cuando se usa la orientación con los pies por

delante, reubique al paciente a la izquierda o a la derecha para poder colocar el

electroimán en el centro del imán o lo más cerca que sea posible. Determine la

región anatómica de interés mediante palpación y use las ventanas visoras y la

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

electroimán en la ubicación adecuada.
p~oporcione al paciente tapones para los oídos después de darle todas las

instrucciones.
1. Asegúrese de que el paciente esté "listo para el imán", haya completado la

hoja de evaluación 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

esté fabricada con hierro, o caminando

& ADVERTENCIA: No lleve equipo convencional para soporte vital a

la sala del imán porque puede contener piezas metálicas y puede fallar, o

causar lesiones al paciente o daño al equipo

Seguridad eléctrica y mecánica

3,5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantación del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente
Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado dentro del

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (UL 2601,

lEC 60601-1).

~
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3.6. La información relativa a los riesgos de inteñerenc5ec~r~ r2.

con la presencia del producto médico en investigaciones o trat

especificos;
NOAPLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;
NOAPLICA

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto

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

de reutilizaciones.
NOAPLICA

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,

las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo

que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos

previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC

NO 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los productos médicos;
NOAPLICA

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

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

montaje final, entre otros);

'Advertencias generales de uso

..&
ADVERTENCIA: No corgue programas no especiflcos del sistema en el ordenador del

mismo. yo que el .Istemo operatlvo podrlo bloquearse y provocor uno
pérdida de dotas,

&
ADVERTENCIA: Cuando los hoyo, los tubos y conductos conectados 01 podente debon

tener longitud suficiente para llegar al sistema sin apretarlos ni
estirarlos.



&.
ADVERTENCIA: Es necesaria utilizar sapartes y un sistema de frenada adecuadas

cuando un nlna deba estar de pie sobre la mesa para un examen.

&.
ADVERTENCIA: Compruebe el estada del colimador antes de utilizar este equipa para

evitar que se colga.

&.
i ADVERTENCIA: Para evitar que el paciente se lesione al subir a bajar dela mesa flotante,
, • suba el tuba de rayas X y desplace elsaparte del tuba a un lateral.

&
CUIDADO: Compruebe si e>dsten obstóculos antes de mover el equipa; no lo dirija hacia

objetos fijos.

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

&.
ADVERTENCIA: Cuando lo meso no recibe corriente eléctrica, el tablera se puede mover

libremente. Para evltar lesiones, supervise el movimiento del tablera.

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

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha

radiación debe ser descripta;

Los campos magnéticos se miden en unidades conocidas como Tes/a. 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 dirección de las lineas de campo magnético externo aplicado .. Cuanto

mayor es el campo magnético, mayor calidad de imágenes se obtiene y menor el tiempo

que se requiere para adquirirlas. Este equipo es de 1.5 tesla.

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones Y las

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia

particularmente a:

'In~.E~U2~doD"¡¡;¡ngJ Fcm~ndsz
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso

funcionamiento del producto médico;

Emergency Stop (Parada de emergencia)

Elbotón de interrupción de emergencia (Figuro 2-161que estó ubicado en el teclado yen
los lados izquierda y derecho del gabinete del imón. Esta función interrumpe la electricidad
del equipo ubicado en la sala dellmón que pudiera presentar un riesgo para el pociente en
una situaci6n de emergencia.
Puede pulsar el botón de parada de emergencia poro detener una e'plaración en casa de
una emergencia del paciente. Paro recuperarse rápidamente de uno parada de
emergencia, puede pulsar el botón Reset IReiniciar). Na debe temerle a pulsar el botón de
parada de emergencia porque es pasible que apague el sistema durante un perlada largo.
Estano se requiere para apagar el refrigerador del imán.

Figuro 2-16 Botón de interrupción de emergencia
Elbotón de parada de emergencia inhabilito las siguientes sistemas:

• RF
• Suministro eléctrica del gradiente
• Unidad de lo solo del imán
• Subsistema de soporte de lo meso y el paciente

&
ADVERTENCIA:La parada de emergencia na elimina el campo magnética, ni apaga las

gabinetes de las computadoras, nlla consola del aperador ni la cámara.

Apagado de emergencia

El botón de apagado de emergencia (Figuro 2-171 se encuentra en la pared contigua al
equipa de computacián y Junto o las puertas de lo sala del imán de RM. Interrumpe POR
COMPLETOel suministra eléctrica de TODOS los componentes del sistema, incluidas las
fuentes de patencla de los dispositivos de suministra ininterrumpida de potencia IUPS,siglas
en inglés).

El batán de apagado de emergencia no sólo Interrumpe una e'ploración en caso de una
emergencia del paciente, sino también en caso de una falla grave del equipa o peligras
tales coma fuego o agua cerca del equipa de resonancia magnética. El sistema entero de
RMdebe ser apagado (OFF)e,cepto el campo magnético estática y la unidad de apagado
del imán para desact"ar el campo magnético.

(
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Figura 2-17 80t6n de apagado de emergencia ~
Utilice lo s610en coso de extremo emergencia en los solos de '
computación o del imón de RM.Por ejemplo, (¡selo cuando detec e
fuego. chispos o sonidos fuertes que no estén relacionados con el
funcionamiento normal del sistema.

NOTA:Poro restablecer lo alimentacl6n después de un apogado de
emergencia, se debe reiniciar el cortoclrcunos princlpol poro poder
reinicializar el sistema. Antes de restablecer la alimentacl6n eléctrica,
comuníquese síempre con un ingeniero de mantenimiento.

EIB
1: ..:1 !f W!
~

Figura 2-18 Unidad de reducción del imón

&
AOVERTENCIA:El apagada de emergencia na apaga el campa magnético. Para evitar

lesianespersonalesadaños al equipo, nolleveequiposdehierramagnéticas
a la sala del imán. Puede asumir que las equipas son magnéticas o menas
que una etiqueta exprese claramente lo contrario.

Apagado del imán

La Reducción de emergencia del imón (Figura 2-1e) funciona como se describe a
continuación y estó ubicada dentro de la sala del imón:
• Elcampo magnético se reduce con rapidez, en aproximadamente dos minutos.
• Evapora los fiquidos de refrigeración, con un sonido fuerte y sibilante.
• Transcurren varios dios de inactividad poro reemplazar los r,quidos de refrigeraci6n.

/~,:.l.}
ADVERTENCIA: El apagado dellmón sólo debe utilizarse para liberar a alguien que esté

aprisionado en el imán o para quitor un objeto de hierro magnético degran
tamaño capturado por el campo magnético cuando los lesiones
personales son inminentes, Un ingeniero de servicio de GE debe realizar
una reducción controlada del imán en situaciones que no sean de
emergencia.

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

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre

otras;

,
I . •
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ADVERTENCIA:.Debe IImitarseel nivel desanido e'; la consola del operador poro quo cumpla

, , .:t. . :. ~".con lci"normcitlva local. - "

&
ADVERTENCIA:Todos los poclentes,lncluldo el trabaJador expuesto o equipos de RM,estón

obligados o utilizar protección auditivo en lo solo de exploración durontela
explaroclón poro evitar que so produzcon problemas auditivas. Los niveles
acústicos puedensuperarlos99 dBA.Parareduclrel nlvelderuldopordebaJo
de los99dBA,elpoclentedebeusarprotecclónaudltlvaconuna clasificación
do reducción de ruido INRRIde 29 dB o mós. Elnivel dolo presión dol sonido
RMSponderado en A se mide tal y como lo Indican las secciones 26e y 26g
de lEC 60601-2-33: 2002.

Etallas rá#i~as:"Eumlne4_los.rieSgOS llar imanes4prateja las zonas a#~n;¡~..r _.-
~Urlgou x,ae,excluslon
1. Mantenga cerradas los puertos del entorno de cubrimiento de lo RMy de kJsalo del

imón .. ;' 0":-- .~ . ,- •. ':, -', ..•... ::.~.,

, 2. U~ite y vigile el acceso al entorno de lo RMy o lo solo dellm6n.
3. SupelVlse a todo el personol sin capadloci6n en RMcuando trabajen en lo sola de

exptoroci6n.
4. Mantenga en un Iugor prominente las seriales de 'os zonas de seguridad y de

exclusi6n paro que todas las personas y los pacientes sepan de los riesgos
relacionados con el sistema de RM.

S. Compruebe todos los elementoS ferromagnéticos antes de ilevorlos o lo sala dellm6n.
6. RetIre todos los ,elementos de hierro de las 6reas adyacentes a lo sala del im6n.
7, Pegue etiquetas en los elementos de hierro que permanecen en los instalaciones para

que todo el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse a la salo dellmón.
8. Revise los bolsillos antes de entrar en lo sala dellmón.
9. Mantenga lo puerta de lo sola dellmón o la visto en todo momento.
10. No le dé la espalda al padente ni o nadie en la sola del ¡m6n.

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

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

restricción en la elección 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 eliminación;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida útil:

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaci0res

nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Ing. Eduardo Domingo Fcmán~~z
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Todos los materiales ycomponentes que pongan en riesgo el rr3 ~b~te 0,,0 "

ser removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: b tras! },\J¡
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etcl A. ,(5\,,' ¡, .~ ~~ff
Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de dese ~

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 pars 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 Resolución 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 precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NO APLICA

lng. EClJa~CJ G:iirilí1~J r€ííi~¡;C:Z
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos

A.N.MAl.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14054/10-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimento~ T~ología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.6...\....0: .. f;c1 de acuerdo a lo solicitado GE HEALTHCAREARGENTINA S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Resonancia Magnética.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-260 Sistemas de

Exploración, por Imagen de Resonancia Magnética.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: generar Imagenes axiales, sagitales, coronales y

oblicuas de las estructuras internas de la cabeza o el cuerpo.

Modelo/s: SIGNA PROFILE EXCITE 0.2 T, SIGNA PROFILE EXCITE y SIGNA

PROFILEHD.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: GE HANGWEI Medical Systems CO., LTD.

Lugar/es de elaboración: N° 1 Yong Chang North Rd., Beijing Econ, & Tech. Dev.

Zone Beijing Pr, 100176, CHINA.

Se extiende a GE HEALTHCAREARGENTINAS.A. el Certificado PM-1407-52, en la

C. d d d B A' O7 Oel 2013 . d .. . (5)IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por cinco

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

.¿?-
br. 1t/ LOS OHIALE
Ad Inl~.dorNaolon.'

A.N.M.A.T.
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