20171 - Anp de! Trabaje Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

DISPOSICION N- 2 3

BUENOS AIRES, U4 ABR 201

VISTO el Expediente N© 1-47-14066/10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A, solicita se autorice la Inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnclogia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccldn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorlos 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 actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,

inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19- Autorizase ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA vy
nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnetica, de
acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS MEDICOS DE 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 5 y 7 a 30 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre |la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo 11I de
la presente Disposicidon 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-1407-71, con exclusidon de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

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

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

<
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnclogia 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, IT y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N 1-47-14066/10-9
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 90..L....2 ... ....
" 2326

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Sistema de imagenes por resonancia magnética. Estas
imégenes reflejan la distribucion espacial o el entorno molecular de los nucleos
mostrados por resonancia magnética,

Modeio/s: SIGNA INFINITY 1.5T.

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

Lugar/es de elaboracion: 3200 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188, Estados
Unidos.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO Mémg) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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PROYECTO DE ROTULO

I

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

Direccion: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKFSHA, Wl 53188 — USA
Importador: GE Sistemas Medicos de Argentina S A.

Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de Resonancia Magnética

Marca: General Electri¢

Modelo: SIGNA INFINITY 15T

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-71

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

g S@E@W
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ANEXO 1l B 232 6 --

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA SIGNA INFINITY 1.5 T .

El modelo de las instrucciones de uso debe contener ias siguientes informaciones

cuando corresponda:

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

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS, LLC

Direccion: 3200 N. GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, W! 53188 — USA
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: Sistema de Resonancia Magnética

Marca: General Electric

Modelo: SIGNA INFINITY 15T

Serie: SN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-71

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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 usa

A
PRECAUCION: Laslayesfederales(EE.UU.limitanlaventa, distribuciény usodeestedispositive
a medicos o baje las Grdenes de éstos.

A

PRECAUCION: No cargar software que no sea dei sistema en io computedors del sistema,

A
ADVERTENCIA: El sistema de obtencién de inégenes de RM de Signa no estd disediado para
ofrecerinformaciénparausoestersotdctico clinico. Lo precisidn deespacioque
¢s pasible obtener con Signa padric no ser adecuade poraios pracedimiantos
esterecticticasypuedevariordependiendodelpociente, losecuenciodepulsos
utilizeda y el propiasistema. Portanto, recomendarmos gue lasimdgenas Signa
no e usen para cplicaciones esterecticticas.

NOTA:  Elusoesterectactico chnico se refiere g la utilizacion en iocalizacidn pare prececimientos
Uirargicos.

instrucciones de uso

Lo segunde modificacion de IEC 60601-2-33 asume que COM3 110 5& CONOCE ningln efecto
de le expasicidn en fos campos de resonancio magnétice, los limites de seguridad del
trabajador son fos mismos que los de Jus patientes, Sin embaryo, s recomendeble
rnimizar las expasiciones de los trabojadores,

Los trobajadares con materiat ferromagnética no debea entrar a la sala det imdn, Las
riesgos de fos proyectiles ferrosas son un motivo de preacupacion muy importants parg la
sequridad. Recuerde que elgunos materiates gue iniciaimente son no magnéticas pueden
chrvertirse en magnélicos cuande se ven sarmetidaes a un campo magagtice estdticoe
durante un periada Ze tiempo. B movimientc en las campas magnéticos estdticos
lespecialmente cerco de grondes gradientes de compe espacioles} puede inducir qustas
metélicos para i boca. vértige, nduseas y pasiblemente centelens de fuz
Imogneta-fasienos). Ninguna de estas efectos de mavimiento se consideran preccupantes
siemnpre gue no acasionsn la coida del trabaiodar Los representacianes de ios campus
estdticos se praparcionan en la Figura Apéndice D-1y Figura ARX E-1.

Las compos magnélicos de gradiente de varigeian tempoiol pueden provocarla
estimuinCidn nerviosa penférica si el trabajador intercepta sy ficiente fhujo de variacidn
temporal. Lo estimulacidn nerviosa perdénca no es prevcunante a menos que hage que el
trabajador se lastime cuando se vea sobresaltada por of efecto. Las representaciones de
los compos del grodiente de variacién temporal {8} gue los pacientes pueden experimentar
Fuera del didmyetro irterior del imdn se muesira en Figura 2-1

d'rcos dc Argenting S.A _
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Su sistemc de RM tiene un compa magnetic muy potente que puede set p2ligreso para tas
personas que ingresen ul entorno de lo saka del sistema s1 tienen ciertas candiciones
médicas a dispositves mplkantodes. El usa del sistema de resoncndio mognatica estd
contraindicade ks d2¢ir, no se recomiandal para los paciertes y les trobajadores de
resenancia magnética que leven alguns de los siguentes elementas:

+ Implantes actvedos eléctrica, magnético o mecdnicomente {par ejemplo, marcapasas
cordiocas y cotéteres cordiccos de hierrofactvados par electneidad) ya que los campos
mogneticos y electromognéticos producidas per el sistemna de RM podrian interferir can
ef funcianamienta de estos dispasitivos,

Contraindicacicnes del uso 2 3 2 6 ?

«  Gropus para orednsmaintrecraneana

A

ADVERTENCIA: El campo magnético del sisterna de RM puede hacer gue un implante
faobricoda con hierro (p. &), una gropa quirGrgica, un impiante cocleer, una
grapaparo paracneurismacraneans, stcJoque una protesissemuevaase
despiacs, lo cual produce lesianes graves. Los pacientes deben ser
examinadas para determinar si tienenimpltantes y aquellas que los tengan
nodebensametersecexplorocionesnientrarenlasaladelimén. Laspratesis
deben quitarse antes de lq axploracién pera ayudar ¢ evitar lesiones.

ﬂ

ADVERTENCIA: Esposiblequaseproduzcancarrienteseléctricasinducidasycalentamiente
en laregién de los implantes metdlices. Los pocientes a trobojadores que
tengen implantes no deben sometersa g exploraciones nientrar anis sola
del imén.

A

PRECAUCION: A algunas pacientes o trabajodores expuestos a egutpos de RM, misntras se
encuentran enetcampomagnético, éstelas puedecausarmoreo, vértigo, o dejarles
un sabor metdlico en la boca si mueven rapidomente le cobeza.

Se recomienda que el pacientey el trobajador expuesto ¢ equipos de RM se queden
quietos cuando se encuentren en lo region dei campa magnética con estética alta.
Eltrabajador expuesto 6 equipos de RM siempre deba abandonorel drea def compe
magnético con estdtica alta cuando su trabajo no requiera ester an ese lugar.

A

ADVERTENCIA: CerciéresedequelaZonade seguridad cumpliaconlosrequisitaslegoiesde
su facalidad.

Figura 2-5 Senal de advertencia ce la Zona de seguridad

ta sehal de adventenc.a dela Zona de segqurided

' {Figura 2-5) alerta al prersonar y @ jos pacientes
WABN ' NG sabre lo siquente-

» Cafmpe magnético patente
+ Ne, e permiten pacientes Con marcapasss

« No se permiten pacientes con implantas
metdlicos

« Mo 56 permiten pacienl@scon
neLroestimulantes

« Me se permien ios obietos matalices sueltos

5 1 ROHG MAGHETIC FIELE

HO FACEMANERS
HO METALLIC IMPLANTS
Pt il A, e . o
Rl W Warsl o o 3 ey
Tundens My Y el

. NO LOOSE ME1AL OBRECTS
P gl el esivh) A A et bk

l :mmma Salmu) iy # Seferl) damays By

.

e

nq Eauerco CoTiNg0 Fefmandel
& irector TEEM®




Objetos ferromagnéticos 2 3 2 Y I
Los objetos ferromognéticos que se utilicen demasiado cerca del compo magnético ' 3
estdtico pueden convertirse en proyectiles, las cuales podriar lesionar g alguien que esté
parado entre el abjeto y e imdn, La fuerzo de gtraccidn entre un imdn y un objete
ferromagnético o determina la potencia del compa magnético (campa periféricol, o
susceptibilidgd magnética def objeta. su masa, su distoncia del imén. y su crientacidn hocia
el campo.

En lg sala del imdn, utilice unicamente tanques de oxigeno, sillas de ruedas, camillos
rodantes, sisternas intravenosos (IV], ventiladares, etc. que no contengan hierro. Asegurese
de gue quienes tengon acceso a la salo de RM sepan que solo se pueden introducie
glementos que no contengan higrro en 1g sala del imén. Inférmeles sobre lus politicas v los
procedimientas establecides para tlevar aparatas médicos v otros equipas o la sala def
imén.

Ademaés del peligra de los proyectiles, el campe magnélico estbtico puede hgcer que se
muevari los objetos ferromaognéticos dentro del paciente por ejemplo, grapas quirlrgicas y
prétesis), con lo cuol es posible que se produzcan lesiones. Los implantes activados
eléctrica, magnética. o mecdnicamente pueden dejar de funcionar carreclomente debido ol
compo magnetico estdtico. Sifo vida de alguien depende de tales dispositivos, es pesible
que se causen lesiones,

&

ADVERTENCIA: Lafuerza de otruccién del compomognéticc del sistema de RM puede hacer
que los abjetos de hierro se canviertan en proyectiles que pueden producir
{esionesgraves. Publiquelosefialde advartenciadelazona deseguridoden
lo entrad adela sala deliménymantenga todos los objetos peligrosas fuero
de lu sala del imdn, S se ha unido al imdn algun objete ferromognético,
péngase en cantacto con & depariamenta de montenimiento de GE para
obtener ayuda,

A

ADVERTENCIA: Paro ayudar a evitar que el paclente o el operador sufran lesiones, no
introduzca tanques de axigeno que cantengan hierro en la saia del imdn.

A

PRECAUCION: Losequlpescomunesde oshospitcles, comolosaparatos parasupervisidn
depacientesyconservecion delavida, puedensufric efectos adversos sise
ocarcan al campg magnético, a ko calidad de lo imagen pueds sufrir por lo
presencia de estos equipos.

N

PRECAUCION: Lasnicas herramientas suministradas por GE gue se recamiendan parael
uso dentro de la Zona de segurided son los maniquies que vienen con su
sistemng.

N

ADVERTENCIA Lasdescargaseléctricasentredispositivosconductaresconpuntascbordes
agudasylasbobinas de RMpuedenpraducirpdnicosnunpaciente, haclendo
que éste ge lastime a si mismo. Para ayudar a evitar tales reacciones, evite
calocar cuaiquiar gbjeta metdlice ipar ejemple aparates ortopédicas para
extramidades, mecanismosdetraceién dispositivosestaractacticos et Jen
el imon de RM.

A
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Con los sistemas superconductores de RM, otra de las inquietudes relacionadas con ¢
campo magnéetico estatce es el apagado de los liguidos ce refrigeracian. Un iméan
superconductar usa fquidas de rafrigeracidn para enfriar al méxime el conductar eléctrico
que crea el compae magnético. Pora crear el ambiente apropicda dentro del iman se utilizan
temperaturas minimas de - -269°C {-452°FL El apagado, que es la evagoracion repentina de
todo el contenido de as liquidos de refrigeracidn, produce una pérdida acelerada del
CAmps magnético estdtico,

Inquisetudes sobre los liquidos de refrigeracion y el apagado

Peligros de los liquidos de refrigeracién

Los liquides de refrigeracién son suministrados en recipientes grandes al vacia canacidas
coma recipientes "dewar”. ara el enfrigmiento, por lo general se utiiiza et helio liquids,
aunque aigunos procedimientos de servicio requieren tarbien nitrdgeno liquido. Los
recipientes "dewar” de nitrogeno llenos pesan entre 320y 360 kg. 1400 v 500 jibras). Los
recipientes “dewar” para helio peson entre 320 v 360 kg. (70C v 800 librash, Ademds de los
recipientss "dewar” grandes, es pasible que haya cilindros de gos de helio mas pequeos.

Este gas de helio se usa pora llenar ef imdn con los aveles de liquidos de refrigerocién
correctos. Deben tenerse en cuento Ciertas consideraciones especiales al maniputar
liquides de refrigeracion.

)

PRECAUCION: Les fuges de helio o gos de nitrégena despiazerdn al oxigeno. Una
concentracién de axigeno en el vire menordel 17 %al 18 % noes suficiente
paro lo respirocién humona. El limite de la cancentracion de oxigena en ai

oire debe cumplir cen las leyes o normos naciondies.

PRECAUCION: La siguiente informacion define e} monejo correcto de los liquidos de
refrigeracién.

+  Los "dewars™ y Jus cilindros no deben inclincrse ni calantarse, pi se deben giterer los
vitbauins.

= Lasliguidas de refrigeracian se evaperan 6 medide que enfricn los cabies delimdn yel
personai calificode debe rechastecarigs periddicamants. Lo velccidad de la
evaparacigndebe ser manitarizoda mediante unainspecciandel medidor delos niveles
de los Hiquidas de refrigeracién que se encuentra en el gobinete del sistema,

+  Entrar en cantacta con las jiquidos de refrigeracian o el ges puede praducir
cangelamienta grave: es necesaria tener cuidada cuando se esté cerca de estas
sustancios, Es esencial llevarvestimentos pratectaras alhacercualguiertipa de trabaje
con fguitos de refrigesacion. Tales vestimentas son;

« Guontes de seguridad
- Guantes de trabajo
~  Pratector para la cora
- Bota de iaboratario o sabretados ide algoddn o ling}
~ Zapatus de seguridad no magnéticos
*  Los "dewars” deben almacenarse en un drea bien ventiloda. Los liquidas de
refrigerocion pedrian liberarse accidentolmente en farme gasecsy, can fa cutl se
puede producir un peligroe de asfixia.
+ Tadas las reciplantes dewar y fos cilindros de gas deben ser na magnéticas.

= ios cilindras de gas pueden almacenarse verticalmente v fijarse a o pered con una
cadena con lo topa metélica protectara en su sitia. iSi el cilindrase coe, o si la vélvula se
sale, ¢l recipiente podric actuor como un cahete; un eilindra Hena tiens suficiente
potencia came pare penetrar en les paredes).

= Oebidaaguelctape metdlica del cilind ra puede ser magnética, debe quitarse siempre
antes de troeria @ lo salo del imén,

»  De ser pasible, tede el persanal debe permanscer fuers de la sale de exploracién
cuanda urt ingenqipra ce servicie capacitade esté llenanda de liquida ef sistema de

cuatdes, pratectares faciales y protectores para los sidos.

—
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Calentamiento dsel punto de contacta

Lq posicién det pacienle puede afectar lo sequridod del procedimiento de exploracion. Parg
ayudar ¢ eviter las quemaduras de ios pacientes debido o butles cerrados formados por:
tener las manas juntas o tocando el cuerpoe o por tener los muslos en Contacto ¢ en el Caso
de que los 5enos de ung pacients entren en 2ontecto con fa pored del 1érax en un drea
pequena, elc. inserte gimohadilas no condudioras de al menags §.8 mm 0,25 puig) de
espesor entre las partes del cuerpo gue se encuentren en contacto (Figurg 2-11%

Figurn 2-11 Puciente preparado con cojinetes no canductores

Observe las siguientes odvertendias sabre el calentamiento del punto de contacia parg
proleger g ios pocientes contro Color excesivo o quermnaduras relociongdas con corfientes
inducidas durant# los procedimientos de RM:

A
ADVERTENCIA: LaRFpueadeproducirecalentamientoenlos puntcsdecontectosituadasentre

el didmetro interior y ef paciente o entre lo bobind de RF y ol paciente,
causande incomodidad o quemaduros.

A

ADVERTENCIA: La RF puede generar calor localizado en los puntes de contacto situados
entre partes adyacentes dei cuerpo del paciente si s& forma un circuito. &l
calor localizado puede ccasionar una sensacién de cosquilleo, molsstios o
quemaduras. Esto puede incluir situocionss en los que las manos de un
paciente estdnen contacto, o enel caso de una paciente femening, cuando
los senos estdn encontacto con el térax Cologue cojinetes entrelas partes
delcuerpoparaevitar queseformencircuitos canlos partes adyoacentes del
cuerpa.

A
ADVERTENCIA: Coloquecojinetesodecuadosynoconductivosentreeipacienteyeldidmetro

interiar en todos los sitios en que una porte del cuerpo pueda entror en
contacto con la abertura del imdn.

A
ADVERTENCIA: Poraavitarlesiones_ cologue siempre clmohadilfos no conductorgs entreia
babina de superficie y ko piei del paciente.

D
ADVERTENCIA, Parcobtenerimagenesdel hombro, colaquesiemprecojinesapropiodesyno
conductivosentreelhombreopuestodel pacientecunaportedelcuerpodet
pacienteyeldidmetrointerior entodos los sitiosdondeunapartedef cuerpo
¢ &l hombro epuesto entre en contacto con of didmetrs interior.

A
PRECAUCION: Lo rediofrecuencia pueds ocosionar un calor locatizade en las puntas de
contacto del puciente, Los paricles himedas o productas para ke
incantinenciatienaniosmismaspropiedadessiéctncosqueeltsjidohumono.
Todosiospacientescon pofales, incluidos ios adultos, deben ffevarpofales
secos ontes del iricio de lo exploracidn Si el paciente no se siente cémedo
ide, ol aumento de lo temperatura, detengo to exploracion.

HE S s de s ( -
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ADVERTENCIA: Eimagulllajeparacjosquecontieneastillasmetdlicaspuedecausarirritacién
enlosojosyiapiel durantelas exploraciones de RM. instruya ales pacientes
para que se quiten &l maquiilaje favabie antes dal examen paro evitar el
riesgo de lesiones aculares. Antes deempezarla explaracién, odviertaalos
pacientes con delineador de ojos'permanenteu otro tipo de tatuaje de tinta
metdiicasobreelriesgodelrritncidncutdnea, einstriyales paraqueacudan
al médica si sienten malestar agude después de un examen de RM1,

A

ADVERTENCIA® Las esquirtasofragmentos metélicospuedendesviarsey/acalentarseenun
campo magnético, dofianda los tejidas circundantes. Los pacientes quese
creaque tienenfragmentos metdlicosenlos ajos deben hacerse un axemen
deiosgjos paraque sedetectey extraiga cualquierfragmentometdlicoque
pudierc desviarse y daficr & ojo.

A
ADVERTENCEA: Las joyas, incluso ¢l oro de 14 quilotes, pueden calentarse y producir

guemaduras. LaRF puede calentar el metaiiineiusc las metales sin hierroly
produelr quemaduras.

A

ADVERTENCIA: Las productos medicinales en los parches transdérmicas pueden cqusar
quemaduros en lu piel subyacente,

Riesgos del equipo

Existen tumbién preccupuciones generoies sobre 2l equipo en el entorno RM. Asegurese de
conacer su equipe de RM v [as instruecionas y precauciones del fabricante de las
accesoros, Concretamente, debe esiar cansciente de los peligros retacionados con el
siguiente equipo de RM:

»  Luces de alineacidn del laser

+  Conexiones de los cables y los equipas

Tenge en cuentatambién los siguientes peligras generates del equipo:

A

PRECAUCION: Siutiliza un equipa que estd defada o con problemaos, puede hacer qua el
paciente ¢ et operadar corran riesgas de sufrir una tesidn.

N
FRECAUCION: Lusapiicocianesdelsistemaderssanancic magnéticafuncianenenequipas
€on unoamds disces duros, enlos que se pueden almacenar datas clinlcos
de las pacientes. En algunos paises, esas equipas pueden estar sujetas a
reglamentaciones sobre #i procesomienta de datos personales y ig libra
circulacién da los mismos. Se recomienda evitar que personas gjenasc la
atencidn médica tengan occesa o Jas archives de Jos pocientes,

A

PRECAUCION: Cualquier aplicacidn of pociente de dispositivos de deteccién y
monitorizacién fisialdgica se reclizard boja los Instrucciones dei persenal
clinica y este personai serd ai responsuble de dicha aplicacién.

A

PRECAUCION: Nadejelaluzldser encendida despuésde calocaral paciente an la pasicién

e
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Conexiones de los cables y los equipos o g

Yerios de los equipas y accesorios se utilizon en el entormo de RM pora tipos aspecificos 4™
exarmenes que incluyen cobles, y requieren de uno conexién con el sisterma R4 o con el
pacente.

A

ADVERTENCIA: Sedeben abservorlos siguientesadvertenciasgeneralesalutilizar coblesy
SqUipAas con canexidn a cecesarios:

» Useexclusivamente cables, babinas, accesarfas, equipo de manitorizaciony seleccién
de impulsos de GE v outorizados por GE que indiquen cloramente gueson compatibles

+  Utilice dnicamente cables, bobinas y nccesorios que estén en buenos condiciones. Si
saspecha gue un accesorio no estd en buenas condiciones, suspenda eluse y pdngase
en conticto con su ingeniero de servicios de GE,

= Los dispesitives guxiliares marcodos coma compoatibles con el equipo de RM pueden
ccasianar lesiones en el pociente si no se siguen fosinstrucciones de uso. Nuncautiiice
equipos g menos que éstos vayan ocompariodos por las instrucciones de uso.

«  Saquelasbobinosdesuperficie sinenchufar o los dispositivos accesorios no utilizados
del didmetro interior del iman, el pociente se podria quemar.

Sistema de alerto del paciente

Su sisteme de RM cuenita con un mecanismo de dlerto pora el peciente que le permite
alertar ¢ técnico en fa consola apretandoe una bombilla.

A\

PRECAUCION: Proporcionsatodoslospacientesiobembillede alertaperoeipaciente. Esto
puede tener una importoncia especial en ef ceso de procedimientos que
requieren lo atencién conjunta del técnico u operador en la cansoia dei
operador de Signa o Advantoge Workstation lAWY, per e]Jempla, secuencias
de BroinWave,

PRECAUCIONES:

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

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

operador de su sistema de IRM.

L

Los cables no deberdn enredarse o cruzarse ya que pueden provocar
chispas, y quemaduras en el paciente.

N

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

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

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

pravocarle quemaduras. Use un matenial resistente al calor o una almehadilla para evitar

- =
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Canalice los cables hacia el puerto de conexion de ia forma mas diretta.(sin 1{

A

vueltas o espirales) y evite doblar el cable 180 grados.
!
Inspeccione visualmente la cubierta aislante del cable, el liberador de tension y
las cajas de conexion antes de cada uso. Sila cubierta de aislamiento esta rota o si el

cable esta dafado, interrumpa de inmediato el uso del dispositivo.
N

exploracién ya que el campo magnético puede interactuar con las grapas quirdrgicas u

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

otros materiales ferromagnéticos,

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

LA
descompensacion cardiaca.

A

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

Las personas con marcapasoes u otros dispositivos electronicos implantados no

Es arriesgado realizar expleraciones en pacientes con fiebre o con

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

delineadores permanentes tatuados en los parpados pueden causar irritacion ocular

debido a la presencia de particulas ferromagnéticas.

LA

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

Los pacientes gue trabajen en ambientes en donde exista el riesge de

cuidadosamente antes de someterse a un examen por IRM,
(Al

El contacto puede provocar quemaduras en el paciente.

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

'
Asegurese de que el paciente esta en una posicién comoda.

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

1 /" C/
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Este equipo puede provocar interferencias (o que puede ser determinado encendiendo
y apagando el equipo), el usuario {¢ el perscnal cualificado) debe intentar corregir €l
problema implementando una o0 mas de las siguientes medidas:

« reoriente o coloque en ofro sitio el instrumento o instrumentos afectados;

- aumente la separacidn entre el equipo y el instrumento afectado;

« conecte el equipo a una fuente de energia diferente de ia 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 ¢ productos controlados por radio) en las proximidades de este equipo ya
que podrian provocar un rendimiento distinto al gue 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
perscnas que puedan estar cerca de &l para que cumplan totalmente con los requisitos
arriba mencicnados.

N
PRECAUCION: Es responsabilidad de! usuario liamar o0 ponerse en
contacto con las autoridades locales para informarse acerca de como deshacerse
del sistema de resonancia magnética y sus componentes al finalizar su vida atil

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

segura;

Componentes de un equipo de RM

Los catmpmrrentes fundamentales son:
/Y
7/
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sistema de imagenes por resonancia magnética. La consideracidn primaria en 6 que _
respecta a la calidad del iman es la homogeneidad ¢ uniformidad de su campo])/
magnético. .

- Sisterna de radiofrecuencia. E| sistema transmisor de RF es responsable dela™
generacion y transmision, por medio de una bobina transmisora (antena), de la energia
de radiofrecuencia utilizada para excitar los protones.

- Sistema de adquisicién de datos. Es el encargado de medir las sefiales provenientes
de los protones y digitalizarlas para su procesamiento posterior. Todes les 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 imagenes del cuerpo 0 la cabeza), la bobina transmisora normalmente sirve
tambien como receptora .

- Ordenador para analizar las ondas y representar la imagen. Ademas permite controlar
todas las funcicnes del scanner. Se¢ pueden seleccionar o modificar parametres,
visualizar o0 guardar las imagenes de los pacientes en distintos medios, y realizar
procesos posteriores sobre las imagenes (Como zoom en regiones de interés).

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

Eliman
El centro del sistema de RM es un iman superconductor que genera el campo magneético

estatico necesario para la polarizacion de los nuclecs del cuerpo.

El iman esta compuesto de:

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

« liquidos de refrigeracion utilizados para enfriar las bobinas magnéticas;

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

» Bobinas de gradiente utilizadas para producir los campos magnéticos de gradiente

durante la obtencién de imagenes;
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Bobinas de gradiente
Las bobinas de gradiente son tres conjunios de bobinas de alambre enroé_cadas
alrededor de un cilindro de fibra de vidrio dentro del alojamiento del iman. La corriente
eléctrica pasa a través de estas bobinas y se activa y desactiva muy rapidamente, lo
que produce una expansion y contraccion de ias bobinas. Dicha expansion y contraccion
provoca sonidos durante Ias exploraciones que se asemejan a ligeros golpes.

Los sistemas de IRM usan tres bobinas de gradiente. Cada bobina cubre un plano
diferente (los planos XY, YZ ¢ XZ) a medida que se activa y desactiva en puntos
diferentes de la secuencia de pulsos. El plano de exploracidn 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. E! sistema
realiza este calculo automaticamente.

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

gradiente ubicado en la saia de la computadora.

Figura 4-12 Figura de las bohinas de gradiende. 1 = bobina para & cuerpo, 2 = bobina de gradiente.

. 7

1 2 2 1
» Bobinas de RF utilizadas para preducir el campo de RF durante ta obtencion de
imagenes.
Bobinas de ajuste
Las bobinas de ajuste se emplean para compensar la falta de homogeneidad vy las
imperfeccicnes del campo magnético principal provocadas por factores ambientales que
no se pueden controlar ni eliminar,
Las bobinas de ajuste del sistema Sigha 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 alleran el campo

magnetico principal y asl compensa la falta de homogeneidad.
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Figura 4.9 Componentes de la $ala de la consola.

Tabla 4-5 Sala de |a consola.

No. Opcidn Descripcion

1 Monitor de la Muestra imagenes y programas de red, archivado, visualizacion y )
) estacion de trabajo exploracion, Todas las operaciones rutinarias s¢ realizan desde el monitor
de la estacion de trabajo.

2 Teciado y ratén Igttsa:rmiten la comunigacién con el monitor de la estacién de trabajo v al de la
Gabinete de Contiene la compuladora del sistema {no visible en la figura). Se ubica
espacio de trabajo debajo del escrilorio.

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

docunwentacidn electronica, ECG y formas de ondas respiratarias o da
impulses periféricos seleccionadops. Comuniguese con esta monitor por
madio del teclado o del mouse, Cambie de monitor arrastrande el ratén de
uno a otro monitor.

4. MCD Archiva y carga imégenes dseda ¢l sisterna Signa.
Dispositivo de
alena para ei Desacliva la atarma de llamada de! paciente (no visible an 13 figura)..
paciante

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
mantenimient0 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 e! sistema de IRM.
1. Pulse el boton On/Off {Encendidofapagado) para encender el computador. Cuando el ordepador esta
encendido, la luz indicadora esta iluminada.

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

3 co Password {Contrasena), intreduzca adw2.0.

V),
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Si cambia de opinion y decide apagar el sistema en este momento, haga clic en 25!51! {;tega) > Ha
(Detener) en la ventana de inicic de sesién. Espere a que todos los mensajes desaparezcan de |
pantalla y a que el escritoric Worklist Manager (Administrador de lista de trabajo) esté completo antes de

hacer clic en cualquier escritorio.
4. Seleccione Logon (Inicic de sesion) en e ment Operation {Operacidn) de g pantalia de inicio de

seston.
5. Seleccione su nombre en el mend Username (Nombre de usuario), introduzca su contrasefia y haga
clic en OK (Aceptar). Utilice Emergency logon (Inicic de sesidn de emergencia) Gnicamente si no tiene un

perfd de usuaric configurado en el sistema.

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

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

Si el gabinete de penetracion se ha apagado, espere 20 minutos antes de comenzar la exploracion una
vez que se resiablezca la alimentacion. Si espera 20 minutos a que el sistema electronico se caliente,
lograra un rendimiento del sistema y una calidad de imagen optimos.

Mantenimiento del sistema

El monienimiento de un entormo contralado requiere también de controles de
mantenimiento de ruting preventi/os o cargo del ingeniero de servicio y ¢ personat del sitio.
Una planificocion meticlosay el mantenimiento diligente de una instglacién de iRM
pueden brindar un entarno seguro tanto poro los pocientes coemo paro fos empleados. Su
sistemna necesilo servicio o intervalos especificos durante fas cucles un ingenero de
sesvicio calificado deba realizar muchos controles de mantenimiento. Hay varios controies
que usled puede hacer. Tenge en cuenta cudl es el mantenimiento necesario y quignes son
tas personas responsables pera completar cada requisito de mantenimiento.

GE pone a su dispesicién, si asilo solicita, documentos toles coma diagramas de circuito y
listgs de companentes poro ayudor of personal 1écnico en ko reporacidn del equipo
¢closificado por GE como reparable.

AN
ADVERTENCIA: Peligrodedescargaeléctrico. Plezos enlascunlas elusucrionodebe realizor
toreas de mantenimiento ni reparacién. Envielas al personol de servicio

técnico calificodo.

Limpiezo generol

Lc hmpreza cebe reclizarta personal del centro ipar ejermplo. técnicos © personal de
kmpiezai @ mencs que se indique qlgo distintc en los :iguientes crogramas de
mantenimienta,

Consejos practices de bmpteza.

«  Poralimpiar ia moyoerio de los cocesonos, no ase fado que sea mhs fuerte gue &
alcahot a ung sGiLCiGn Se detergente suave y agua.

+  Use perbidc de hitrbgene para elminar igs manchas de sengre,

*  Las ésponas de celdss ohiertas estGn cubienids con berza pora praporcianar mejor
durabilidad y confiobifidoc Dichg lenze permite I desintecaidén con una solucdn de
5610 5,25 % de hipoclortc de sodia cilurdy 20 una prapoefeidn ce eatee 110y 1100 con
agua, y 19 % de blongueador. El uso de cuolquier obre preducio pusde destef iatela.

PRECAUCION: Para evitar 1o posibilidad da dafos o los equipos, na use soluclones que
contengunamings, ficalisfusrtes éstaras, yoda, hidracorburcsarométicos
o clorados, 0 cetonas. No use las autociaves nl ios lqvadoras o secadoros
;’ _industrigies qus seencuentran eniamayariadelos hospitaiesaserviclosde
7 5 deldughtbtih prdfesionates.
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Sistema del extractor

Elextracter, resgiradero y sistemna de canductos de la habitacién del imdn (protegida contra
frecuencia radiall, tienen el fin de evacuor de lo habitacién del imdn el gos refrigerante o la
rapidez especificada del producte Signa. Can el tiempo, el sisterno del extractor se puede
blaquear cor pelusa, cabellos, y atras particulos aerégenas. Es impartante por razones de
segurided del persanal que s& mantenga limpia el sistema del extractar lrespiradero,
ventiloder de escape, conductas, etc) para gsegurar que el sistema del extractar funciang
correctamente y evacio el gos de refrigeracion hacia ef exteria

En el cose imprabable de un apegada del imdn o pérdida de ges refrigerante, es importante
que este sistema de extreccién funcione o un nivel a per encima del nivel de extraccibn de
aire especificedo para extraer el gas refrigerante de la salo del iman.. El extractor y lo
entrada de cire de la sela del imdn deben 1ener wn tamafio minime paro 1200 CFM (34
m3/minutel y un minime de 12 intercombios de aire por hora. La tesa de cofriente de aire e
intercarnbios de aire minimo pera sistemos mdviles, transportables, y reub.catles es
distinta que I¢ de .os sitics fijos yvario segun el t:po de sitia. Cualquier tloqueau
obstruccién podric :mpedir que el sisterna del extractor praparciane la cornente de aire
necesaria. 5i el sistema de extraccién follay ne funciono al nivel a por encimo del nivel de la
especificacién de orriba, podria ocurrir una eccumulacién de niveles peligrasas de helio o
nitrégeno dentra de lo sala de evalaocidn de RF.

Es irmpertante que este sistema de extraccion se lmpie con frecJdencia coma parte dela
limpieza narmal de la sale. Unainspeccién, limpiezs y control frecuente det sistema de
extrocz 6n por el cliente [resprodérs, extroctar, conductos. etc) 6 necesasia pore asegurar
que todo el esuipo v las componentes cel sistema estén siempre en buenas condiciones ce
funcinnamiento y su rendimiento cumpla con las especificaciones. Se recomiende limpiar el
sistamo de extroctor e inspeccionarks ung vez par afic pere cerciorarse de que se cumple
con lnvelocidad de carriente de qire especificade y asl asegurar un funcionamienta
adecuado.

Servicios de mantenimiento

En este anexo se Incluyen los programas de mantenimiento y servicio (PM, las c.ales
representan los recernendaciones del fabricante. €5 posiole que par requisitas espectficas
del cliente y/a el entamo de sus instalacianes sec necesario tener intervalos mds o mencs
frecuentes entre los servicios de mantenimiento. Se puede llegar o Un acuerdo para reofzar
ios labares de mantenimiento con mencs frecuencio gue la recomendoda en este
documnento, tenienda en cuenta fo pasiblidad de que se produzea una reducclén en el
randimientc del sisterna,

Les progromas de mantenimiento y servicia del Progromas e maontenimienta y sarvicia en
el Apéndice B muestian unq st de todos las procedimigntos de manterumiento y servicio y
la frecuencia can las S.e denen ser reolzades por personal de servicio calificedo. Existen
distintos progromas de montenimientc parg cada tipo de sistemno:

*  Prog-oma de mantenimienta de 0.7T
= Progromg de manteaimiento del 1.57
= Programa de mantenimiento des 3.07

Usted deberd realzar los servicios de mantanimienta que figuran en ia Tablg 2-11.
Tabla 2-11 Servicias del operador

_Sompenente : Mantenimiento necesario * ©
Limpieza
General Control ce desconexién de o mesa de
emeargencia. A meses
Sﬁ:::_i‘g g;ﬁ:’:l dyel Control de Impieza de cimohadillas y Diariamente
pociente limpieza del interiar de lo comilla mdvil,
. Control de olinegmiento de lo mesa y de
Meso del paciente funcionamianto cdecuodo. 6 meses
Limpie con un limpiader na abrasivo.
Booinos, almohadiliosy | Limpie los almehadillos ontidesiizantes de Diarigmente
£orres lo bobing sélo con ogua y detergeme
sLiove.
Bubinas y cobles delo | Contioie para determingr si hay defectos Diariamente
bobina © dafos, caples desgastados o expuestos.
) . Redlice los ingpecciones de Seqln se
Colidod deloimagen | ¢ ionomient y de contral de calidad. recomienda
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Sistema de alerta del paciente B

El sistema de llamada del paciente o alerta del paciente permite que eszg
pueda indicar que necesita asistencia durante una expioracion. Si el paciente -
aprieta la bola de goma que se encuentra en el extremo del sistema de alerta,

se escucha un sconide intensc en la sala de control. Este sonide puede
cambiarse para convertirlo en sonido de wvarios 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
operader 0 montada en la pared mas cercana al escritorio.

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

Infermes 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 ocurride como resultado del funcionamiento del electroiman.

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

el equipo hasta que se haya realizade una investigacion autorizada

2-1 Colocacién del electroiman
A\

B Antes de ufilizar ei electroiman, retire cuaiquier ofro electroiman o

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

provocar quemaduras al paciente. C/
A

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

= FE| electroiman dehbe colocarse de manera que su cable quede

puerto de conexion del escaner. Si se mantiene esta orientacion (en alineacion
con el campo magnetico estatico) se asegura el funcionamientc adecuado.
Aunque el electroiman funcicnard a su maximo rendimiento cuando esta
colocado en el isocentro del iman, también se logra una excelente calidad

cuandg’se goloca a la derecha o izquierda del isocentro.
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- Cologue una sabana limpia de algodon sobre eb  electroiman y-'iQ_,"
aimohadilia amortiguadora de manera que ia piel del paciente no entre en |

contacto con el electroiman o la almohadiila amortiguadora.

Colocacién del paciente

A

posicion de "nadador’” ¢ con l0S pies por delante con la region anatomica de

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

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

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

1. Asegurese de que el paciente esté “listo para el iman’, haya completado la
hoja de 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, o caminando

5\

ADVERTENCIA: No lleve equipo convencional para soporte vital a

fa sala del iman porque puede contener piezas metalicas y puede fallar, o
causar lesiones al paciente ¢ daio al equipo

Seguridad eiéctrica y mecanica

3.5. La informacion utif para evitar ciertes riesgos relacionades con Ia

implantacion del producto médico;

Uso dentro del entrono del paciente

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiade dentro del

entorno del paciente, y adicionalmente cumpien cecn as relevantes normas (UL 2601,
{EC 80601-1).

-
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3.6. La informacioén relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacmnados ----- L

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamlentog/‘(
especificos;
NO APLICA

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

NO APLICA

3.8. Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre i0os
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida ia limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacidén respecto al numero posible
de reutilizaciones.

NO APLICA

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccién | (Requisitos Generailes) del Anexo de ia Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

NO APLICA

3.9. Informacion sobre cuaiquier 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 cargue programas no especificas del sistema en el ordencdor det

mismo, ya que el sistema cperative podria bloquearse y provocar una
pérdida de datos.

D
ADVERTENCIA:  Cuanda los houg, ks tubos y conductes conectudos al paciente deben
tener longitud suficiente parc lleger ol sistema sin apretorles ni

"9 Eduaido Domings Fermande;
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A

ADVERTENCIA:  Es necesario utilizar sopartes y un sistema de frenado adecuados
cuando un nifio deba estor de pie sobre fa mesa para un examen.

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

A

ADVERTENCIA: Paroevitar que el paciente seiesions al subir o bajur de la mesa flotants,
suba el tubo de rayos X y desplace el soperte del tuba a un loteral.

CUIDADC: Compruebe si existen obstdculos antes de mover el equipo; ne lo dirija hacia
objetoes fijos.

2\

CUIDADC: Tengo culdade de no tropezar con et coble extend|do del detector,

A

ADVERTENCIA: Cuando o resa no recibe corriente eléctrica, ef tablero se puede mover
likremente. Paro evitar lesiones, supervise el movimiento del tablero.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaieza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta;

Los campos magnéticos se miden en unidades conocidas como Tesla. Un Tesla
equivale a 10.000 Gauss. El valor del campo magnetico de la Tierra es de 0,3-0,7 Gauss
Los materiales con propiedades magnéticas tienden a alinear sus momentos
magneticos en la direccion de las lineas de campo magnético externo apiicado. . Cuanto
mayor es el campo magnético, mayor calidad de imagenes se obtiene y menor el tiempo

que se requiere para adquirirtas. Este equipo es de 1.5 tesla,

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

particularmente a:

 entng § A rg Ecuarmo Lominga Femandez
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3.11. Las precauciones que dehan adoptarse en caso de cambi'ps'f%;

i

funcionamiento del producto médico;

Emergency Stop (Parada de emergencia)

El botdn de interrupcion de emergencio (Figurg 2-16) que estd ubicedo en et tedlado y en
los lados zquierdo y derecha del gabinete del iman. Esta funcidn interrumpe la electricidod
del equipo ubicade en la sola delimén que pudiera presentor un riesgo para el pociente en
una situacidn de emergencia,

Pueds pulsar el botdn de parada de emergencia para getener ung explorecidn en caso de
una emergencic dei paciente. Para recuperarse rapidamente de una parada de
emergencia, puede pulsar el boién Reset {Reinicior). No gebe ternerle ¢ pulsar el bolén ge
parado de emergencio parque es posible gue opague el sistemeo durante un periodo largo,
Esto no se requiere pora apagar ef refrigerador det imén,

Figura 2-16 BotOn de imerrupcion de emergencia

El botén de paroda de emergencio inhabilita los siguientes sistemas:
*« RF

+ Suministeo eléetrico del gradiente

» Unidad de ia sala del iman

+ Subsisterna de soporte de la mesa y el paciente

ADVERTENCIA: La parada de emergencia no elimina el campo magnétice, nt apoga los
gobinetes de los computadoras, ni Jo cansola del operador ni la camara.

Apagado de emergencia

E botén de epugadoe de emergencia [Figura 2-17} se encuentro en lo pared contigua of
equipa de computocion y junto ¢ las puertas de I salo del imdn de RM. interrumpe POR
CCMPLETO el suministro eléctrico de TODOS los componentes del sistema, incluidas las
fuentes de potencic de los dispositives de suministre ininterrumpide de potencia IUPS, siglas
eninglésl.

El botdn de apagado de emergencia no sélo interrumpe una exploracién en coso de una
emergendio del paciente, sine también en caso de una falla grave del equipo o peligros
tales come fuego o agua cerca del equipo de resonencia magnética. El sistema entero de
RM debe ser apagado OFF) excepto el campa magnético estdticoy la unidad de apagado
i imé gdesactiver el campa magnético.

ny Eguacde Comingg Femandez ~
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figura 2-17 Boion de cpogado de emergencio

Lititicelo sbio en caso de extrema emergencia en |as solas de

cemputacién ¢ del imdn de RM. Par elemplo, Uselo cuando detecte
fuego, chispas o sonidos fuertes gue ne estén refocionados con el
funcionamiento normat del sisterna,

NOQTA:Parg restablecer o olimentacibn después de un apagada de
emergencia, se debe reiniciar el cortacircuites principal para poder
reiniciclizor ¢ sistema. Antes de restoblecer ka glimentacién elécirica,
comuniguese siempre con un ingeniero de mantenimientc.

ADVERTENCIA: El apagada de emergencia na apago el campo magnético. Para avitar
iesionespersonalesodoiiosalequipo, nolleveequiposdehierro magnéticos
o la sala del Iman, Puede asumir que ios equipos son magnéticos 0 menos
que una etigueta exprese claromente lo controrio,

Apagado del imdn

Le Reduccion de emergencia del imaniFigura 2- 18l funciona como se describe ¢
continuacidn y esid ubicada dentro de la sala del imén:

« Elcampo magnética se reduce con rapidez. en aproximadamente dos minitos.

« Evapore fos iquidos de refrigeraaidn, con un sanide fuerte v sibilente.

« Transcurren varios dios de inactividad paro reemnplozar las kquidos de refrigeracién,

Figura 2-18 Unidud de reducoon dal wran

A
ADVERTENCIA: €l apogado del imdn sdlo debe utilizarse pare liberar o olguien que esté
aprisionada en eliman o para quitar un abjeto de hierromagnéticode gran
tamare capturado por &f campo magnético cuande los lesiones
personales son Inminentes. Un ingeniara de servicio de GE debe realizar
una reduccién controlada del imén en situaciones gue no sean de
emergencia.

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

variacio presion, a la aceieracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

L hegentna §.4 "G Ecuardo Domings Farnanaes
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A

ADVERTENCIA: Debelimitarseelniveldesonidoenlaconscla deloperador peragquecumpla
con g nermativa local.

A

ADVERTENCIA: Todos los pacientes. incluide el trabajodor expuesto a equipos de RM, estan
obligados autilizar proteccién aquditiva enlosala de exploracién durantela
exploracién paro eviter que se produzcan problemas guditivos, Los niveles
acusticospuedensuperarfos 99 dBA Parareducirelniveideruido pordebajo
delos99dBA, elpacientedebeusarproteccidnauditivaconunaclasificacion
de reduccion de ruido {NRR] de 29 dB o mds. El nivel de la presitn del sonido
RMS ponderodo en A se mide tal y como Jo indican las seccionas 26e y 269
de {EC 60601-2-33: 2002,

Etapas rapidos: Elimine los rlesgos porimanes - Protejo fas zonas de
seguridad y de exclusion

1. Mantenga cerradas los puertas del entorno de cubrimiento de la RM y de la salo del
imén.

2. Limitey vigile el acceso al entorna dela RMy a la sala del imdn.

3. Supervise otode el persondl sin copaciacidn en RM cuande trabgjen en o saia de
exploraabn.

4, Mantenge en un lugar prominente las seficies dejas zonas de seguridod y de
exclusion pera que todas las personas y 10s pacientes sepan de fos riesgos
relacionades con el sistema de RM,

5. Compruebe todos los elementos ferrormagnéticos entes de flevarlos o lo saka del imdn.
6. Retire tados los elementos de hierro de las dreas adyccentes a i sola del imdn.

7. Pegue etiquelasen ios elemantos de hierrs que permanecen en |a s instalaciones para
que todo el personc| sepa que dicho elements na debe Hevarse a ta solo def imén.

8 Revise las bolsillos antes de entrar en ia sale delimdn.
9. Mantengc o puerta de lo sawa daliman ¢ lg vistg en todo mamenta
10. No le dé o espalde al paciente ni g nodie en i sala deliman.

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 eleccidn 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 ¢ accesorios al término de su vida util:
La eliminacic‘:‘[r de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones

nacionales para ef procesamiento de desperdicios.
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Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben

ser removidos al termine de la vida dtil de las maquinas y accesorios {ejemplos. baterias BO
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar

estos productos.

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

las maquinas 0 accesorios son desempacados.

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

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

NO APLICA

0 Ewéﬁe‘mm
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“2011 - Aho del Trabajo Decents, la Salud v Seguridad de los ‘Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Requlacion e Institutos
ANMAT
ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14066/10-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICOS DE
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores v Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RESONANCIA MAGNETICA

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacidn/es autorizada/s: Sistema de imagenes por resonancia magnética.
Estas imagenes reflejan la distribucién espacial o el entorno molecuiar de los
nucleos mostrados por resonancia magnética.

Modelo/s: SIGNA INFINITY 1.5T.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC

Lugar/es de elaboracién: 3200 N. Grandview Bivd., Waukesha, WI 53188,
Estados Unidos.

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
1407-71, en la Ciudad de Buenos Aires, a U"ABRNH, siendo su

vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emisidn.
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