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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION Ne 6172

BUENOS AIRES, 0707 0

VISTO el Expediente N° 1-47-14054/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reGne 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 inscripcidén en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS 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 Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética, de
acuerdo a lo solicitado, por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de.
instrucciones de uso que obran a fojas 94 y 109 a 131 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-52, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

.



“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministe Salud DISPOSICION N 6 i 7 2

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......| @ ﬂ_? ‘
Nombre descriptivo: Sistema de Resonancia Magnética.

Cédigo de identificacibn y nombre teécnico UMDNS: 16-260 Sistemas de
Exptoracion, por Imagen de Resonancia Magnética.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: generar imagenes axiales, sagitales, coronales vy
oblicuas de las estructuras internas de la cabeza o el cuerpo.

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

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: GE HANGWEI Medical Systems CO., LTD.

Lugar/es de elaboracion: N° 1 Yong Chang North Rd., Beijing Econ, & Tech. Dev.
Zone Beljing Pr, 100176, CHINA. '

Expediente N° 1-47-14054/10-7

DISPOSICION No
®172 /)
e
Dr. CARLOS CHIALE

Adminietrador Naclonal
ANM.AT,



“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

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

Dr, CARLOS CHIALE -

Adminietrador Nacionss
AM.AT,



PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO LTD
DIRECCION: N° 1 YONG CHANG NORTH RD. BEIJING ECON& TECH. DEV. ZONE
BEIJING PR CHINA 100176

IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: ECHEVERRIA 1262/1264, CABA, ARGENTINA.

NOMBRE GENERICO: SISTEMA DE IMAGENES DE RESONANCIA NUCLEAR MAGNETICA
MARCA: GENERAL ELECTRIC
MODELOS: SIGNA PROFILE EXCITEQ.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 TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

(-/,__\/

ing. Ecuarde Domingo Femandsz
SIRZCTOR TECNICO
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ANEXO Il B @ ﬂ 7 2

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE IMAGENES DE RESONANCIA NUCLEAR MAGNETICA
SIGNA PROFILE EXGITE 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 (Rétulo), salvo

las que figuran en los item 2.4y 2.5;

FABRICANTE: GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO LTD
DIRECCION: N° 1 YONG CHANG NORTH RD. BEWJING ECON& TECH. DEV. ZONE
BEIJING PR CHINA 100176

IMPORTADOR: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
DIRECCION: ECHEVERRIA 1262/1264, CABA, ARGENTINA.

NOMBRE GENERICO: SISTEMA DE IMAGENES DE RESONANCIA NUCLEAR MAGNETICA
MARCA: GENERAL ELECTRIC
MODELOS: SIGNA PROFILEEXCITEQ0.2T

SIGNA PROFILE EXCITE

SIGNA PROFILE HD

SERIE: SIN XX XX XX
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT : PM-1407-52

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

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

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

Restricciones del uso

D

PRECAUCION: Lusleyesfederules[EE.UU.lIlmltunIuvento.dlstrlbucibnyusodeestedlspositivo
o médicos o bajo las érdenes de éstos.

PRECAUCION: No cargor software que no sea del sistema en la computadora del sistemo.

ADVERTENCIA: El sistema de obtencién de Imdgenes de RM de Signa no estd disefiado para
ofrecerinformacién parausoastereotdcticoclinico.taprecisiéndeespacloque
a5 posible obtener con Signa podria no ser adecuada para los procedimientos
esterectdicticosypuedevariardependlendodel patiente lo secuencladepulsos
utilizaday el proplo sistema. Por tanto, recomendamos quelasimagenes Signo
no se usen para aplicaciones estereotacticos.

NOTA: Eluso estereotécticoclinico se refiere a o utilizocién en locolizacién para procedimientos
quirlrgicos.

Instrucciones de uso

Lo segunda modificacién de IEC 60601-2-33 asume quée cOMa no se conoce ningGn efecto
de o exposicion en los compos de resonancia magnética, los fimites de sequridad del
trebajador son los mismos que los de los pacientes. Sin embargo, es recomendable
minimizar las exposiciones de los trabajadores.

Los trabajadores con materil ferromagnético no deben entrar ata sala delimdn. Los
riesgos de los proyectiles ferrosos son un motive de preccupocitn muy importante para lo
seguridad. Recuerde que algunos materiales que inicialmente son no mognéticos pueden
convertirse en magnéticos cuando se ven sometidos a un campo magnético estdtico
durante un periodo de tiempo. E movimiento en los compos magnéticos estaticos

. fespecialmente cerca de grandes grodientes de campo espaciales) puede inducir gustos
metdlicos paro lo boco, vértigo, nduseas y posiblemente centelleos de luz
imagneto-fosfenosl. Ninguno de estos efectos de movimlento se consideran preocupantes
sierpre que no ocasionen lo coido del trabajodor. Las representaciones de los campos
estéticos se proporcionan en la Figura Apéndice D-1y Figura APX E-1.

Los carnpos magnéticos de gradiente de voriacién temporal pueden provocar o
estimulacién nerviosa periférice si el trabajodor intercepta suficlente fiyjo de variaciédn
temporol, Lo estimulacién nerviosa periférica no es preccupante a menos que haga que e
trobajador se lastime cuando se veo sobresaltado por el efecto. Las representaciones de
los campos del gradiente de varkacion temporal [B] que los pacientes pueden experimentar
fuera del didmetro intertor del imén se muestro en Figura 2-1

pariana
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Ing. Eduardo Damingd Feméndsz
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Contraindicaciones del uso § 1 7 2

5y sisterna de RM tiene un campo magnético muy potente que puede ser peligroso pora |
personas que ingresen al entorno de lo sala del sistema si tienen ciertas condiciones
médicas o disposttivos implantodos. El uso del sistema de resonancla magnética estd
contraindicado les decir, no se recomiendo) para los pacientes y los trobgjodores de
resanancio magnética que lleven alguno de los siguientes elementos:

« Implantes octivados eléctrica, magnética o mecdnicamente {por ejemplo, morcaposos
cordiocos y catéteres cardiocos de hiemo/activados por electricidad) yo que los compos
magnétices y electromagnéticos producidos por el sistema de RM podrian Interferlr con
el funcionamiento de estos dispositivos.

» Grapas para aneurisma Intracraneano

A

ADVERTENCIA: El campe magnético del sistema de RM puede hacer que un implante
fobricado con hierro {p. )., una grapa quirdrgica, un implante coclear, uno
grapaparaparaaneurismacraneano, etc)oqueunaprétesissemuevaose
desplace, lo cual produce leslones graves. Los pacientes deben ser
examinados para determinar si tienen implantes y aquellos que los tengan
nodebensometersecexploracionesnientrareniasoladelimén. Lasprétesis
deben quitarse antes de lo exploraclén pare ayudar a evitar lesiones.

[t

&

ADVERTENCIA: Esposiblequese produzcunoorrlenteseléctricasinducldusycalentumlento
en la regién de los implantes metdlicos. Los pacientes o trabajadores que
tengan implantes no deben someterse o exploraciones ni entrar en lasala
delimén.

A

PRECAUCION: A algunos pacientes o trabajadores expuestos ¢ equipos de RM, mientros se
encuentranenel campomagnético. ésteles puedecausarmareo, vértigo,odejaries
un sabor metélico en la boca si mueven rapidamente la cabeza.

Se recomienda que el pociente y el trabajodor expuesto a equipos de RM se queden
quietos cuando se encuentren en la regién del campo mognética con estdticoalta.
Eltrabajador expuestoaequiposde RMslempre debe obandonarel dreadelcampo
mognético con estética alta cunndo su trabajo no requiera estar en ese lugar.

A

ADVERTENCIA; CerciéresedequelaZonode seguridad cumplaconlos requisitoslegalesde
su locolidad.
Figura 2-5 Sefial de advertencia de lo Zona de seguridad

La sehal de advertencio de lo Zona de sequridad

[Figure 2-5} alerta al personal y a los pacientes
WARNING | «bebosigyene
pila ALALLA A
» Campe magnético potente
» No se permiten pacientes con marcapasos

+ No se permiten pacientes con implantes
metdlicos

« Np se permiten pocientes con
neuroestimulantes

+ No se permiten los objetos metdlicos sueltos

HO LOOSE METAL OBJECTS
tore wed e MONRT el b Tken -
s ynn S4belt Y o Pty g S
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Objetos farromagnéticos 7
Los objetos ferromagnéticos que se utilicen demasiado cerca del campo magnético 6 ﬂ.

estético pueden convertirse en proyectiles, los cuates pedrian lesionar o algulen que esté
perado entre el objeto y el imén. La fuerza de otraccién entre un imdn y un objeto
ferromoagnético la determina lo potencia del compo magnético {campo periférico), la
susceptibilidad magnética del objeto, su maso, su distancia del imén, y sy orientacion hacla
el campo.

£n la salo del imé@n, utilice Gnicamente tanques de oxigeno, sillos de ruedas, camillas
rodantes, sistermnas intravenosos [IV), ventilodores, etc. que no contengan hierro. Asegurese
de que quienes tengan acceso a la sala de RM sepan que sblo se pueden introducir
elementos que no contengan hierro en la soka del Imén. Infarmeles sobre las politicas y los
procedimientos establecidos para llevar aparatos médicos y otros equipos a lo sala del
“imdn,

Ademés del peligro de los proyectiles, el compa magnético estético puede hacer que se
muevan los objetos ferromagnéticos dentro del paciente (por ejemplo, grapos quindrgicasy
prétesis), con lo cuol es posible que se preduzcan lesiones. Los implantes activodos
eléctrico, magnético, o mecdnicamente pueden dejor de funcionar correctamente debido ol
campo magnetice estético. Si ta vida de alguien depende de tales dispositivos, es posible
que se causen lesiones.

A

ADVERTENCIA: Lofuerza de atraccién del campomagnéticodel sistemade RMpuede hacer
quelos objetos de hierrose conviertan en proyectiles que pueden producir
lesiones graves. Publiquelasefial deadvertenciadelozonadeseguridaden
lo entradadelosala delimény mantengatodoslos objetos peligrosos fuera
de lo sala del Imdn. Si se ha unido al imén algan objeto ferromagnético,
péngase en contacto con el departamento de mantenimiento de GE pora
obtener ayuda.

A

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

A

PRECAUCION: Losequiposcomunesdelos hospitoles, comolosoparatospara supervlisién
de pacientes y conservacisn de la vida, pueden sufrir efectos adversossise
acercan ol campo magnético, o la colidad de lo imagen puede sufrir por lo
presencia de estos equlpos.

A

PRECAUCION: Las tinicasherramientas suministradas por GE que se recomiendan parae!
uso dentro de la Zona de seguridad son los maniquies que vienen con su
sistema.

A

ADVERTENCIA: LosdescorguseléctricusentredlsposItlvosconductoresoonpuntasobordes
ugudosylasboblnasdeRMpuedenproducirpdnlcoenunpaciente.haciendo
que éste celastime a sl mismo. Para ayudar a evitar tales reacclones, evite
colocar cualquler objeto metéico [por ejemplo aparatas ortopédicos para
extremidades, mecanismosdetraccién, dispositivosestereotécticos,ete.len
el imén de RM,

&

ADVERTENCIA: El campo periférico puede producir leslones ol interferir con el

funclonamiento normal de los dispositivas blomédicos. &
\

.

Ing. Eduardo Damingo Ferndndsz
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Inquietudes sobre los liquidos de refrigeracion y el apagado 6 i 7

Con los sistemas superconductores de RM, otra de las inquietudes retacionadas con el
campo magnético estético es el apagado de los liquidos de refrigeracién. Un iman
superconductor usa liquidos de refrigeracién para enfriar ol méximo el conductor eléctrico
que crea el campo magnético. Para crear el ambiente apropiado dentro def imén se utilizon
temperaturas minimos de - -269°C (-452°F). El apagado, que es la evaporacién repenting de
todo el contenido de los liquidos de refrigeracién, produce una pérdida acelerada de
campe magnético estdtico.

Peligros de los liquidos de refrigeracion

: Los liquidos de refrigeracién son suministrados en reciplentes grandes al vacio conocidos
como recipientes “dewar”. Para el enfriomiento, por lo general se utilzo el helio liquido,
sunque algunos procedimientos de servicio requieren también nitrdgeno liquido. Los
recipientes “dewar” de nitrégeno llenos pesan entre 320y 360 kg. (400 y 500 fibras). Los
reciplentes “dewar” paro helio pesan entre 320 y 360 kg. (700 y 800 libras). Ademés de los
recipientes “dewar” grandes, s posible que haya cilindros de gas de helio mas pequefios.

Este gas de hefio se usa para llenar el imén con los niveles de liquidos de refrigeracién
correctos. Deben tenerse en cuenta ciertas consideraciones especiales al manipulor
liquidos de refrigeracibn.

A

PRECAUCION: Las fugas de helio o gas de nitrégeno desplazarén al oxigeno. Una
concentracién de oxigeno en el aire menor del 17 % al 18 % no es suficiente
para la respiraclén humana, El fimite de la concentrocion de oxigenoenel
aire debe cumplir con los leyes o normas nacionales.

A

_ PRECAUCION: La siguiente informacion define el manejo correcto de los liquidos de
‘ refrigeracién, )

+  Los"dewars" y los cilindros no deben Inclinarse ni colentarse, n se deben alterar las
vétvwlos.

«  Losliquidos de refrigeracion se evoporan o medidaque enfrian los cables delimdny el
personal calificado debe reabastecerlos periédicamente. La velocidad de lo
evaporaciéndebeser moniterizada mediante unainspeccidndel medidor delos niveles
de los liquidos de refrigeracién que se encuentra en el gobinete del sistema.

«+  Entrar en contacto con los liquidos de refrigeracién o el gas puede producr
congelamiento grave; es necesario tener culdado cuando se esté cerca de estas
sustancias. Es esencialllevarvestimentas protectoras al hacer cualquiertipodetrabajo
con [lquidos de refrigeracién, Tales vestimentas son:

- Guantes de seguridad

- Guontes de trabajo

- Protector para fa coro

- Bato de laboratorio o sobretodos (de algodén o lino)
- Zopatos de seguridad no magnéticos

+ Los “dewars" deben olmacenarse en un drea bien ventilada. Los liquidos de
refrigeracién padrian liberarse accidentalmente en forma gaseosa, con lo cual se
puede producir un peligro de asfixda.

« Todos los recipientes dewar y los cilindros de gas deben ser no magnéticos.

+ Loscllindros de gas pueden almacenarse verticalments y fijorse a fo pared con una
cadena conlatopa metélica protectora ensusitio. (S el cilindra se cae,osllavalvulose
sale, ol reciplente podria actuar como un cohete; un cliindro lleno tlene suficiente
potencio como para penetrar en las paredes).

- Debidoague ko tapo metdica del cilindro puede ser magnética, debe quitarse siempre

antes de traerlo a la salo del iman. ;
+  Daser posible, todo el personal debe permanecer fuera dela sala de exploracién Ly
cuondo un ingeniero de serviclo capacitado esté llenando de liquido el sistema de

refrigeracién delimdn. Si los miembros del personal deben estar presentes, cercibrese
de que usen los guontes adecuados, protectores faciales y protectores paralos oidos.

arian Micecd C/ C_/ T~V

Ing. Eduardo Damingo Femandsz
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Lo posicién del pociente puede afectar la seguridod del procedimiento de exploracibn. Para
ayudar o evitar las quemaduras de los pacientes debido a bucles cerrados formados por:
tener kus manos juntas o tocando el cuerpo o por tener los muslos en contacto o en ef caso
de que los senos de una paciente entren en contacto con la pared del térax en un dreo
pequeRa, etc, inserte almohadillas no conductoras de al menos 5.8 mm (0,25 pulg. de
espesor entre los partes del cuerpo que se encuentren en contacto {Figura 2-111,

Calentamiento del punto de contacto

Figura 2-11 Paciente preparado con cojinetes no conductores

Observe las sigulentes advertencios sobre el calentamiento def punto de contacte paro
proteger a los pacientes contra calor excesivo o quemaduras relacionadas con corrientes
inducidas durante tos procedimientos de RM:

&

ADVERTENCIA: LaRFpuedepmduclroalentnmlentoenIospuntosdeoontactosltuudosentre
el digmetro Interior y ¢l paciente o entre la bobing de RF y €l paclente,
causondo Incomodidad o quemaduras.

&

ADVERTENCIA: La RF puede generar calor localizado en les puntos de contacto situados
entre partes adyacentes del cuerpo del paciente sl se forma un circuito. El
calor localizado puede ocasionar una sensacién de cosquilleo, molestios o

quemadurus. Esto puede incluir sltuaciones en las que las manos deun
paclente estdn en contacto, o en el coso de una paciente femening, cuando
' los senos estdn en contacto con el térax Coloque cojinetes entrelas partes
del cuerpoparaevitar queseformencircuitosconlas partesadyacentes del

cuerpo.

&

ADVERTENCIA: Coloquecojinetesadecuadosynoconductivosentreelpacienteyeldiémetro
interior en todos los sitios en que uno parte del cuerpo pueda entrar en
contacto con ko abertura del imén.

&

ADVERTENCIA: Paraevitarlesiones, coloque slempre almohadillosno conductoras entrela
bobina de superficie y lo plel del paciente.

&

ADVERTENCIA: Pargobtenerimégenesdelhombro,coloqueslemprecojinesapropiodosyno
conductivosentre ethombroopuestodel pacienteouna partedel cuerpodel
pacienteyeldidmetrointeriorentodoslossitiosdonde undapartedel cuerpo
o el hombro opuesto entre en contacto con &l didgmetro interior.

PRECAUCION: La radiofrecuencia puede ocasionar un calor localizado en los puntos de
contacto del paciente. Los pafales himedos o productos para la
incontinenciatienenlasmismaspropiedadeseléctricasqueeltejidchumano.
Todoslos pacientes conpafiales, Incluldoslos adultes, deben llevar paiiales

secos antes del inicio de la exploracién. S et paciente no se sients cémodo .
debido ol aumento de lo temperatura, detenga lo exploracién.

= ’
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A

ADVERTENCIA: ElmuquﬂIojeparaojosquecontieneustillusmetﬁllcuspuedecousorlrritaclén
enlos cjosylapieldurantelas exploracionesdeRM. (nstruya olos pacientes
para que se quiten ef maquiiaje lavable antes del examen para evitar el
riesgo de lesiones oculares. Antes deempezarla exploracién, adviertaalos
pacientes condelineador de ojos permanenteu otro tipodetatuajedetinta
metélicasobreelriesgodeirritaciéncutdneo, einstriyoles paraqueacudan
al médico sl sienten malestar agudo después de un examen de RMI.

A

ADVERTENCIA: Lasesquirlasofragmentos metélicos puedendesviarsey/ocalentarseenun
campo magnético, dafiando los tejidos circundantes. Los pacientes que se
creaquetienenfragmentos metélicos enlos gjos debenhacerseun examen
delos ojos paraque sedetectey extraiga cualquierfragmento metdlicogue
pudiera desviarse y dafiar el ojo.

A

ADVERTENCIA: Las joyas, incluse el oro de 14 quilates, pueden calentarse y producir
quemaduras. LaRF puede calentar elmetallinclusolos metales sin hierroly
producir quemaduras.

A

ADVERTENCIA: Los productos medicinales en los parches transdérmicos pueden causar
quemaduras en la piel subyacente.

Riesgos del equipo

Existen también preocupaciones generales sobre el equipe en el entorno RM. Asegtirese de
conocer su equipo de RM y las Instrucciones y precouctones del fabricante de los
accesorios. Concretamente, debe estar consciente de los peligros relacionados con el
siguiente equipo de RM:

« Luces de alineaclén del laser

+ Conexiones de los cobles y los equipos
Tenga en cuenta lambién los siguientes peligros generales del equipo:

N

‘PRECAUCION: Si utiliza un equipo que esté dafiada o con problemas, puede hacer que el
paciente o el operador corran riesgos de sufrir una lesién.

A

PRECAUCION: Lasaplicacionesdelsistemaderesonancio magnéticafuncionanenequipos
con uno o mas discos duros, en los que se pueden almacenar datos clinicos
de los pacientes. En algunos paises, esos equipos pueden estar sujetos a
reglamentaciones sobre &l procesamiento de datos personales y la libre
circulacién de los mismos. Se recomlenda evitar que personas ajenosala
atencién médica tengan acceso o los archives de los pacientes.

A

PRECAUCION: Cualquier aplicacién ol paciente de dispositivos de detecciony
monitorizacién fisiolégica se reolizart bajo las instruccionas del personal
clinica y este personal seré el responsable de dicha aplicacién.

A
PRECAUCION: Nodejeluquldserencendldodespuésdacolocarulpcdentaenla posiclén
C udecuada.

_ 7
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Conexiones de los cables y los equipos

Varios de los equipos y accesorios se utilizan en ef entomo de RM para tipos especificos
.exdmenes gue incluyen cables, y requieren de uno conexién con el sistema RM o con el
paclente.

A

ADVERTENCIA: Sedeben observarias sigulentesadvertenciasgeneralesal utllizarcablesy
equipos con conexitn ¢ dccesorios:

+  Use exclusivamente cables, bobinas, accesorios, equipo de monitorizaciény seleccion
de impulsos de GE o autorizados por GE que indiquen claromente que son compatibles

+  Utillce Gnicamente cables, bobinas y accesorios que estén en buenas condiciones. Si
sospecha que un accesorio no estd en buenas condiciones, suspenda el usoy pongase
en contucto con su ingeniero de servicios de GE.

« Los dispositivos auxiliares marcados come compatibles con el equipo de RM pueden
ocasionarlesiones en el paciente si no se siguen lasinstrucciones de uso. Nunca utilice
equipos o menos que éstos voyan acompariados por las Instrucciones de uso.

+ Saquelas bobinas de superficie sin enchufar olos dispositivos accesorios no utilizados
de! digmetro interior del imdn, el paciente se podria quemar.

Sistema de alerta de! paciente

'Sy sistema de RM cuenta con un mecanismo de clerta pora el paciente que le penmite
glertar ol técnico en la consolo apretando una bombilta.

PRECAUCION: Proporcioneatodoslos pacienteskabombiiladeclertapara elpaciente.Esto
puede tener una importancio especial en el caso de procedimientos que
requleren la atencién conjunta del técnicou operador en lo consola del
operador de Signa o Advantage Workstation (AW, por ejemplo, secuencias
de BroinWave.

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.

Los cables no deberan enredarse o cruzarse ya que pueden provocar

chispas, y quemaduras en el paciente.

7\

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

Canalice los cables a través del centro del tune! del iman. Coloque loscables

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

corrientes inducidas.

/_\' 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. _

[ /J
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Ing. Eduerdo Domingd Femandaz
CIREGTOR TECHICD




b
i

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

N

las cajas de conexion antes de cada uso. Sila cubierta de aislamiento esta rota o si el

"+ Inspeccione visualmente la cubierta aislante del cable, el liberador de tension y
cable esta dafado, interrumpa de inmediato el uso del dispositivo.

Los pacientes que tengan un metal ferromagneético no pueden someterse a la
exploracién ya que el campo magnético puede interactuar con las grapas quirurgicas u

otros materiales ferromagneéticos.

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

A

descompensacion cardiaca.

Es arriesgado realizar exploraciones en pacientes con fiebre o con

/

{A Debe retirarse de la cara el maquillaje antes de la exploracion, ya que puede
contener particulas metalicas que podrian provocar irritacién de la piel y los ojos. Los
delineadores permanentes tatuados en los parpados pueden causar irritacion ocular
debido a la presencia de particulas ferromagnéticas.

N

incrustacion de fragmentos metalicos en los ojos, o 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.

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente.

A

i

A

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

Asegurese de que el paciente esta en una posicién cdmoda.

Vigile al paciente periddicamente. Detenga de inmediato la exploracion si el

—
. —~
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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 cologue en otro sitio el instrumento o instrumentos afectados;

« aumente Ja 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 sefales de RF (teléfonos celulares,
transmisores o productos controlados por radio) en las proximidades de este equipo ya
qﬁe 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.

El personal médico a cargo del equipo debe instruir a los técnicos, pacientes y otras
personas gue puedan estar cerca de él para que cumplan totalmente con los requisitos

arriba mencionados.

N

contacto con las autoridades locales para informarse acerca de como deshacerse

PRECAUCION: Es responsabilidad del usuario llamar o ponerse en

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

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberéan utilizarse a fin de tener una combinacion

segura;

Componentes de un equipo de RM O

Los componentes fundamentales son:

Ing. tduardo Damingd Ferndndaz
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- Iman creador del campo electromagnético. Este es el corﬁne te?s?de
sistema de imagenes por resonancia magnética. La consideraton iim ia 1|

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

magnetico.

generacion y transmision, por medio de una bobina transmisora (antena), de la energia
de radiofrecuencia utilizada para excitar los 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 volumenes de tejido
(como en imégénes del cuerpo o la cabeza), la bobina transmisora normalmente sirve
también como receptora .

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

. Equipo de impresién 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
El centro de! sistema de RM es un iman superconductor que genera el campo magnetico
estatico necesario para ta polarizacién de los nucleos del cuerpo.

El iman esta compuesto de:

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

- liquidos de refrigeracion utilizados para enfriar las bobinas magneticas;

. 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 obtencion de imagenes;

C  —~
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Bobinas de gradiente

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, o
que produce una expansion y contraccion de las bobinas. Dicha expansion y contraccion
provoca sonidos durante las exploraciones que se asemeijan 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 exploracién y la secuencia de pulsos
seleccionados determinan qué gradiente funciona como gradiente selectivo de corte,
gradiente de codificacion de fase y gradiente de codificacion 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 el cuerpo, 2 = bobina de gradiente.

1 2 2 1

« Bobinas de RF utilizadas para producir el campo de RF durante |a obtencidn de
imagenes.

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 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 asi compensa |a falta de homogeneidad.

Sala de la consola

<
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Figura 4-9 Componentes de la sala de la consola.

Tabla 4-5 Sala de la consota.

i No. " Opcién " Descripcion ;

9 Monitor de la Muestra imégenes y programas de red, archivado, visualizecion y

: estacidn de trabajo exploracién. Todas las operaciones rutinarias se realizan dasde e! monitor
de la estacion de trabajo.

2 Teclado y ratén Permiten la comunicacién con el monitor de la estacion de trabajo y el de la
Gabinete deo Contiens la computadora del sistema {no visible en la figura). Se ubica
espacio de trabajo debajo del escritorio.

3 Monitor secundario | Muestra programas de CBT (aprendizaje asistido por computadora),

’ documentacién 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 amrastrando el ratdn de
uno a olro monitor.

4, MOD Archiva y carga imégenes desde el sistema Signa.

Dispositivo de
alerta para el Dasactiva la alarma de llamada del paciente (no visible en la figura)..
paciente
_ #

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

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Procedimiento de encendido del sistema

Realice estos pasos para activar el sistema de IRM.

1.‘ Pulse el boton 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 (Contrasefia), introduzca adw2.0.

<
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Si cambia de opinidn y decide apagar el sistema en este momento, = eﬁsgén%stema
{Detener) en la ventana de inicio de sesion. Espere a que todos los mensajes desaparezca d
pantalla y a que el escritorio Worklist Manager (Administrador de lista de trabajo} esté completo an
hacer clic en cualguier escritorio.
4. Seleccione Logon (Inicio de sesién) en el meny Operation (Operacion) 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 logen (lnicio de sesién de emergencia) unicamente si no tiene un

perfil de usuario configurado en el sistema.

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

Para cerrar la sesién manualmente, haga clic en fa flecha del icono Tools {Herramientas) y seleccione
Lock Screen (Bloquear pantalla) en el mend.

Si el gabinete de penetracién se ha apagado, espere 20 minutos antes de comenzar fa exploracion una
vez que se restablezca la alimentacién. Si espera 20 minutos a que el sistema electronico se caliente,
lograra un rendimiento del sistema y una calidad de imagen &ptimos.

Mantenimiento del sistema

£l mantenimiento de un entorna controlado requiere también de controles de

' mantenimienta de rutina preventivos o cargo del ingeniero de servicioy ef personal def sitlo.
Una planificocién meticulosa y ef mantenimlento diligente de una instalacién de IRM
pueden brindar un entorne segure tante para los pacientes como para tos empleados, Su
sistema necesita servicio o intervalos especificos durante los cuales un ingeniero de
servidio colificado debe realizar muchos controles de mantenimianto, Hay vorios controles
que usted puede hocer. Tenga en cuenta cudl es el mantenimiento necesarioy quiénes son
los personas responsables para completar cada requisito de mantenimiento.

. . . R ' N

. GE pone a su disposicidn, si as{ 1o solicita, documentos tales como diogramas de ciroulte y
i listas de componentes para ayudar ol personal técnico en la reparacidn del equipo

.t closificado por GE como reparable.

A
ADVERTENCIA: Peligrodedescargaetéctrica. Plezasenlascualesel usuarionodeberealizar

tareas de mantenimiento nl reparocién. Envielas al personal de servicio
téenico calificado. ' i

Limpieza ganeral

La impleza debe realzorta personal del centro {por ejemplo, téenicos o personal de
limpleza) @ menos que se Indique algo distinto en los siguientes progromas de
mantenimlento.

Consejos practicos de limpleza:

«  Para limpiar la moyoria de los accesorios, no use nada que sea més fuerte que el
alcohol o una solucién de detergente suave y agua.

« Use parbxido de h}drbggno para efiminar los manchas de songre.

«  Los esponjas de cekdos abiertas estén cublerias con lierzo pare proporcionar mejor
durabllided y confiobllidad. Dicho lienzo permite la desinfeccién con una sohucidn de
. sblo 5,25 % de hipoclorito de sodio diluldo en una proporcién de entre 1:10y 1:100 con
agua, y 10 % de blangueador. £l uso de cualquler otro producto puede destefiir [o telo.

&

PRECAUCION: Paro evitar lo posibilldad de dafios a los equipes, no use soluclones que
eontenganumlnon.élcu[lsfuertes,é:teres.yodo.hldmccrbumoruméﬂws . /j
o clorados, o cetonas. No use los auteciaves nl las lavedoras o secadoras
Industrialesque se encuentranenlamayorfadeloshospitales oserviciosde : e

lavanderio profesionales.
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Sistema det extractor ﬂ 7 %

€l extractor, respiradero y sisterna de conductos de la habitacion del imdn [protegido contro
frecuencio radiall, tienen el fin de evacuar de la habitacién del iman el gas refrigerame alo
ropidez especificado del producto Signo. Con ¢l tiempo, el sistemo del extractor sé puede
bloquear con peluso, cabetlos, y otras porticulas aerbgenas. £s importante por razones de

sequridad del personal que se montenga limpio ¢l sistema del exaroctor lrespiradero,

ventilodor de escape, conductos, etc.) para asegurar que el sistema del extractor funciono

correctamente y evacia el gas de refrigeracidn hacia ef exterior.

£n el coso improbable de un apagado del imdn o pérdida de gas refrigerante, es importante
que este sistema de extraccidn funcione o un nivel o por encima del nivel de extraccidn de

aire especificado parc extraer el gas refrigerante de la sala del imén.. €l extractor y la
entrada de aire de |6 sala det imdn deben tener un tomafio minimo para 1200 CFM (34

m3¥/minuto)y un minimo de 12 intercambios de aire por hora. Lo tasa de comiente de qire &

intercambios de alre minima para sistemas movites, transportables, y reubicables es
distinta que lo de fos sitios fijos y varic segin el tipo de sitio. Cualquier bloqueou
obstruccién podric impedir que el sistema del extractor proporcione lo corriente de aire

necesario. Si el sistena de extraccién falla y no funciona ol nivel o por encima del nivel de la

especiiicacién de orriba, podria ocurrir una acumulacidn de niveles peligrosos de helio o

nitrégence dentro de la sala de evaluacion de RF.

Es importante que este sistema de extraccidn se limpie con frecuencia como parte de lo

fimpteza normal de la solo. Una inspeccion, limpiezo y control frecuente del sistema de

extracci6n por el dliente (respiradero, extractor, conductos, etc.) es necesaria para aseguror
que todo ef equipo y los componentes del sistema estén siempre en buenas condiciones de
funcionamiento y su rendimiento cumpla con los especificaciones. Se recomienda limpiar el
sistema de extractor e inspeccionario una vez por afio para cerciorarse de que se cumple

con lo velocidad de corriente de aire especificada y asi asegurar un funcionamiento
adecuado.

Servicios de mantenimiento

En este anexo se Incluyen los programos de mantenimiento y servicio (PM], los cuoles
representan los recomendaciones del fabriconte €s posible que por requisttos especificos
del cliente yfo el entomeo de sus instalaciones sea necesario tener Intervalos mds o menos
frecuentes entre los serviclos de mantenimiento. Se puede llegar a un acuerdo paro realizor
las labores de mantenimiento con menoas frecuencia gue o recomendado en este
documento, tenjende en cuenta ta posibilidad de que se produzca una reduccitn en el
rendimiento del sistema.

Los progromos de mantenimiento y servicio del Programas de mantentmiento y serviclo en
el Apéndice B muestron una lista de todos los procedimientos de mantenimiento y servicioy
lo frecuencio con las que deben ser realizados por personal de servicio calificado. Existen
distintos programas de mantenimiento para cada tipo de sistema:

» Progroma de montenimiento de 0.7T
+ Programa de mantenimiento del 1.57
« Progroma de montenimiento del 3.07

,r Usted deberd realizor los servicios de mantenimiento que figuran en la Tabla 2-11.

' Tabla 2-31 Servicios del operador

] Intervalo de
. Componente Mantenimiento necesario servicio de
mantenimlento
’F Umpieza 4 meses
[] General Control de desconexién de ta mesa de
! emergencla. 4 mases
Comifla mévlly . .
- Control de limpieza de gimohadillos y
. g;n;l:lc:glllus de! limpieza del intarior de la camilla méwil. Olariamente
i Control de alineomiento de lo mesay de
| Mesa del paciente funcionamiento edecuado. 6 meses
Umple con un limpiodor no abrasivo.
Babinas, almohadillesy | Limple las aimohadillas antidestizantes de | 1 iamente
correqas la bobina s&lo con agua y detergente
suave,
‘ Bobinos y cables deta | Controle para detefminar si hoy defectos
t bobina o dahos, cables desgastados o expuastos. Diorlomerte
i Calidad de la Imagen Redclice los inspecciones de Segtmé: i

funcienamiento y de control de calidod.
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e
Sistema de alerta del paciente (CQ f ? 2 (

El sistema de llamada del paciente o alerta del paciente permite que A
pueda indicar que necesita asistencia durante una exploracién. Si el pacnen\t\e\*\—m
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 convertilo en sonido de varios pulsos © 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 0 montada en la pared mas cercana al escritono.

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

Informes de incidentes

s 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.

s 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

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

s Antes de utilizar el electroiman, retire cualquier otro electroiman o

provocar quemaduras al paciente.
N

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

m El electroiman debe colocarse de manera que su cable quede

puerto de conexion del escaner. Si se mantiene esta orientacion (en alineacion
con €l campo magnético estatico) se asegura el funcionamiento adecuado.
Aungue el electroiman funcionara a su maximo rendimiento cuando esta
cqiocado en el isocentro del iman, también se logra una excelente calidad

cuando se coloca a la derecha o izquierda del isocentro.

Mariana J»UCC' C_ T~ é
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A Bi7e

Coloque una sabana limpia de algodén sobré™ el electroiman

. >
almohadilla amortiguadora de manera que la piel del paciente no entr &

contacto con &l electroiman o la aimohadilla amortiguadora.

Colocacion del paciente

AN

posicion de ‘nadador’ o con los pies por delante con la regién anatémica de

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

interés de! lado del paciente. Cuando se usa la orientacion con los pies por
delante, reubique al paciente a la izquierda o a la derecha para poder colocar el
electroiman en el centro del iman o lo mas cerca que sea posible. Determine la
region anatomica de interés mediante palpacion y use las ventanas visoras y la
linea guia para centrar el electroiman vy ubicarlo con exactitud, centre el
electroiman en la ubicacién adecuada.

P_roporcione 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 evaluacion 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, 0 caminando

/

d 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 mecénica

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto medico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefados para su uso apropiado dentro del

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

IEC 60601-1).

T~
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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
reesterilizacion;

NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible
de reutilizaciones.

NO APLICA

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacién 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. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros); !

'Advertencias generales de uso

ADVERTENCIA No curgue programas no especiflcos del sistema en el ordenudor del
mismo, Yo que el sistemo operativo podria bloguearse y provocar una
pérdida de datos.

&

ADVERTENCIA: Cuando los haya, los tubos y conductos conectados al paciente deben
tener longltud suficlente para flegar al sistema sin apretarlos nl

CN@

A
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ADVERTENCIA: Es necesario utilizar soportes y un sistema de frenado adecuados
cuando un nifio deba estar de pie sobre la mesa para un examen.

e Xy

ol

\\, 1 ﬂ“
Nl LA
A . <=7

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

i ADVERTENCIA: Parc evitor que el paciente se lesione al sublr o bajar de la mesa flotante,
i suba el tubo de rayos X y desplace el soporte del tubo a un lateral.

CUIDADO: Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; no lo dirija hacia
objetos fljos.

A : |

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

ADVERTENCIA: Cuando la mesa no recibe corrlente eléctrica, el tablero se puede mover
iibremente. Para evitar lesiones, supervise el movimiento del tablero.

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

Los campos magnéticos se miden en unidades conocidas como Tesfa. 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 direccion de las lineas de campo magnético externo aplicado. .Cuanto

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

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacioén que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia

particularmente a:

, _Cl,\/‘j
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funcionamiento del producto médico;

Emergency Stop {Parada de emergencial)

£l botén de interrupcién de emergencia (Figura 2-16) que estd ubicado en el tectado y en
los tados Zzquierdo y derecho del gabinete deliman. Esta funcion interrumpe lo electricidad
del equipo ubicado en la sala del imdn que pudiera presentar un riesgo para el paciente en
una situacién de emergencia.

Puede pulsar el botén de parada de emergencia parg detener una exploracién en caso de
una emergencia del paciente. Para recuperarse rdpidamente de una parada de
emergencia, puede pulsar el botdn Reset [Reiniciar). No debe temerle a pulsar el botén de
parada de emergencio porque es posible que apague el sistema durante un perfodo largo.
Esto no se requiere para apagar el refrigerador del imén.

Figura 2-16 Botén de interrupcibn de emergencia

£] botén de parada de emergencia inhabilita los siguientes sistemas:
* RF

« Suministro eléctrico del gradiente

« Unidad de la sata del imén

» Subsisterna de soporte de la mesay el paciente

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

Apagadc de emergencia

El botén de apagado de emergencia (Figura 2-17) se encuentraen lo pared contigua al
equipo de computacibn y junto a las puertas de la sala del imdn de RM. Interrumpe POR
COMPLETO el suministro eléctrico de TODOS los componentes del sistemna, incluidas las
fuentes de potencia de los dispositivos de suministro ininterrumpido de potencia (UPS, siglas
en inglés}.

£l botén de apagado de emergencia no sblo interrumpe una exploracion en case de una
emergencia del paciente, sino también en caso de una falla grave del equipa o peligros
tales como fuego o agua cerca del equipo de resonancia magnética. £ sistema entero de
RM debe ser apagado (OFF) excepto el campo magnético estdticoy a unidad de apagado
del imdn para desoctivar el campo magnetico.

Ing. Eduzrde Domingd Feméndsz
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Figura 2-17 Bot6n de apogado de emergencia -
s Utilicelo sdlo en caso de extrema emergencio en las solos de @ ﬂ :; T/
ecte

cornputacion o del imdn de RM. Por ejemplo, Uselo cuando det
fuega, chispas o sonidos fuertes que no estén relacionodos con el
funcionamiento normal del sisterna.

NOTA:Para restablecer la alimentacién después de un apagado de
emergencig, se debe reinicior el cortacircuitos principal para poder
reinicializar el sistema. Antes de restablecer la alimentacién eléctrica,
comuniquese siempre con un ingeniero de martenimiento.

A

ACVERTENCIA: El apagado de emergencia no apaga el campo magnético. Para evitar
lesionespersonalesodafios alequipo, nolleve equiposdehierromagnéticos
a la sala del imén. Puede asumir que los equipos son magnéticos a menos
que una etiqueta exprese claramente lo contrario.

Apagado del imén

Lo Reduccidn de emergencia del imdn (Figura 2-18) funciona como se describe a
continuacién y esta ubicada dentro de la sala del imdn:

« El campo magnético se reduce con rapidez, en aproximodarnente dos minutos.

« Evapora los fiquidos de refrigeracion, con un sonido fuerte y sibilonte.

« Transcurren varios dias de inactividad para reemplazar los fiquidos de refrigeracion.

Figura 2-18 Unidad de reduccion del iman

ADVERTENCIA: El apagado del imdn sélo debe utilizarse para liberar a alguien que esté
aprisionado en el imdn o para quitar un objeto dehierro magnéticodegran
tamafio capturade por el campo magnétice cuando las lesiones
personales son inminentes. Un ingeniero de servicio de GE debe realizor
una reduccion controlada del imdn en situaciones que no sean de
emergencia.

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 la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre
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ADVERTENCIA: Todoslos pacientes, Incluido el trabajador expuesto a equipos de RM, estdn
obligados a utilizar proteccién ouditiva en la sala de explorocion durantela
explorocién para evitar que se produzcan problemas ouditivos. Los niveles
achsticos puedensuperarlos39 d8A.Parareducireinivelderuidopordebajo
delos99dBA, elpacientedebeusarprotecciénauditivaconunaclasificacion
de reduccién de ruido NRRI de 29 dB o més. El nivel de la presién del sonido
RMS ponderado en A se mide taly como lo Indican las secciones 26ey 26g
de IEC 60601-2-33: 2002.

‘ Ftapas rapidas. Elimine los riesgos poLimanesZoProtejd las zonas de
segunaad y ae exclusion

im@n.'" ‘
Llmite y viglle el acceso al entomo dele RMy a lo salo del imén.

Supervise a todo el personal sin capacitacibn en RM cuando trabajen en la sala de
exploracién.

Montenga en un lugor prorinente las sefiales de los zonas de seguridad y de
exclusién para que todas las personas y los pocientes sepan de los rlesgos
relacionados con el sistemna de RM. .

S. Compruebe todos los elementos ferromagnéticos antes de llevarios @ ko sala del imén.
6. Retire todos los elementos de hierro de las érecs adyacentes a fa sola del iman.

7. Pegue etiquetas en los elementos de hierro que perma necen en las instalaciones para
que todo el personal sepa que dicho elemento no debe llevarse o la sala del iman.

8. Revise los bolsillos antes de entrar en la sala deliman.
9. Mantengo la puerta de lo solo del imén a la vista en todo momente.
10. No le dé la espalda ol paciente ni a nodie en la sala del imdn.

#
j1 Mantenga cerradas los puertas del entomo de cubrimiento deta RMy de la salo del

"N

o

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;
NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:
Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones

<>
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estos productos.

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

las maquinas o accesorios son desempacados.
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

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

NO APLICA
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“2013 — Aiio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14054/10-7

E} Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy, Teepologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
@Iﬁﬁ?z de acuerdo a lo solicitado GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., se
autorizd ila inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Resonancia Magnética.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260 Sistemas de
Exploracién, por Imagen de Resonancia Magnética.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/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
PROFILE HD.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: GE HANGWEI Medical Systems CO., LTD.

Lugar/es de elaboraciéon: N° 1 Yong Chang North Rd., Beijing Econ, & Tech. Dev.
Zone Beijing Pr, 100176, CHINA. '

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1407-52, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... a 70”2013 ....... , siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 6 ﬁ ? 2
T
Dr. GARLOS CHIALE

Ad Inigirador Naclonal
ANMAT,
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