“2016 — Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional .

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

A.N.M.A.T.

nSPOSICION N° )
DISPOSICH 7 @i { 7

BUENOS AIRES,

19 ABR 206

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-4505-15-1 del Registro|de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Médica

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE

ARGENTINA S. A. solicita la revalidacién del Certificado de Inscripcién en el
" RPPTM N© PM-1407-206, denominado: SISTEMA VASCULAR DE RADIQGRAFIA

DIGITAL, marca GENERAL ELECTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisit
normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha to
intervencién que le compete.
Que se actua en virtud de {as atribuciones conferidas por el
N¢ 1490/92 y por el Decreto N© 101/15 de Fecha 16 de Diciembre de 2(

Por ello;

ctores y

o0s de la

mado la

Decreto
15.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Revalidese |a fecha de vigencia del Certificado de Inscr

pcién en

el RPPTM N° PM-1407-206, correspondiente al producto médico deneminado:
SISTEMA VASCULAR DE RADIOGRAFIA DIGITAL, marca GENERAL ELECTRIC,

propiedad de la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S. A.

e
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obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5250 de fecha 20 de AGOSTO de

2013, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicion.

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Revalidacién el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidén y el que
agregarse al Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N° PM-1407-206.

debera

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccidon de Gestion de Informacidén Técnica para

que efectie la agregacion del Anexo de Autorizacidon de Revalidacién al

certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-4505-15-1
DISPOSICION No

RLP

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMA.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE REVALIDACION

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Allmentos ecnologia Médica (ANMAT),
ﬁj a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

_o"L' rees

autorizd mediante Disposicion

el RPPTM N© PM-1407-206 y de acuerdo a lo sclicitado por la firma GE

HEALTHCARE ARGENTINA S. A.,
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SISTEMA VASCULAR DE RADIOGRAFIA DIG

Marca: GENERAL ELECTRIC

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5250/13.
" Tramitado por expediente N° 1-47-20050-12-2,

la modificacién de los datos caracteristi

cos, que

[TAL

DATO

| IDENTIFICATORIO

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACION /

RECTIFICACION AUTORIZADA

Cddigo de

| Identificacion y
nombre técnico del
| Producto Medico

| (ECRI-UMDNS)

16-260 Sistemas de
Exploracion,
cardiovascular

biplano.

16-597 Sistemas
Radiograficos/Fluoroscép

para

Angiografia/Intervencion

1C0S5,

Modelos

Discovery I1GS 730

Discovery IGS 730

Discovery IGS 740

Finalidad de uso

Se recomienda para
el uso en la
generacion de

imagenes

todo tipo de pacientes, d

Los sistemas de rayos X
examenes de angiografig

recomiendan para uso c¢

para

1 S€

iyl

esde
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fluoroscopicas de la
anatomia humana
para la angiografia
vascular, los
procedimientos de
exploracion en
rotacidn, También
son adecuados para
la generacién de

imagenes

fluoroscépicas de la

anatomia humana
para los
procedimientos de
cardiologia,
diagnostico y de

intervencion.

recién nacidos hasta pacientes
de geriatria, para generarn
imagenes fluoroscopicas y de
rotacion de la anatomia
humana para procedimiepntos
de diégnostico y de
intervencion cardiovascular y
no vascular. Ademas, con la
mesa OR, los sistemas de
angiografia de rayo X se
indican para uso en la
generaciéon de imagenes
fluoroscdpicas vy rotacionales
de la anatomia humana para
procedimientos quirurgicos
guiados por imagenes.
La mesa quirurgica es
adecuada para los
procedimientos
intervencionistas y

quirdrgicos.

Tiempo de Vida util

20 afos
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| Proyecto de rétulos Aprobados por A foja 9
Disposicion 5250/13
Proyecto de Aprobados por De fojas 10 a 41
linstrucciones de uso Disposicion 5250/13

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Revalidacion del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S. A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N° PM-1407-206, en la Ciudad de Buenos Aires,| a los

dlas‘QABR 20 To

Expediente N© 1-47-3110—4505-15-1

DISPOSICION N° 19 ABR 20%

@@; EI %

Dr. ROBERTO L&D

Subagminjstragor Nacional
ANMAT




FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS SCS
283, Rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.
IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

EQUIPO: Sistema de vascular de radiografia digital.
MARCA: General Electric
MODELOS: Discovery IGS 730
Discovery IGS 740
N° de SERIE:
FECHA DE FABRICACION:
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-206
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS -

O-DIREZTOR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétule), salve

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS SCS
283, Rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Sistema de vascular de radiografia digital.
MARCA: General Electric

MODELOS: Discovery IGS 730
Discovery IGS 740

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-206
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ
Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

7
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion’
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficac

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto
Los sistemas de rayos X para examenes de angiografia se recomiendan para su

todo tipo de pacientes, desde recién nacidos hasta pacientes de geriatria, pare

uso con

generar

imagenes fluoroscépicas y de rotacion de la anatomia humana para procedimientos de

diagndstico y de intervencion cardiovascular, vascular y no vascular.

Ademas, con la mesa OR, los sistemas de angiografia de rayo X se indican para su uso

en la generacion de imagenes fluoroscépicas y rotacionales de la anatomia humana para

procedimientos quirdrgicos guiados por imagenes.

La mesa quirGrgica es adecuada para los procedimientos intervencionistas y quirtrgicos.

Seguridad general

En caso de discrepancia entre una instruccion de uso genética y una especifica, la

instruccion especifica siempre prevalece.

Los dispositivos de proteccion del sistema ofrecen una seguridad maxima. Antes d

e llamar

al técnico, asegurese de que utiliza los procedimientos de funcionamiento correctqs.

Para un funcionamiento satisfactorio del equipo, es necesario que el personal de

haya recibido una formacién especifica sobre equipos de rayos X. GE Healthcare

servicio

solo se

responsabiliza de la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del equipo si se cumplen las

siguientes condiciones:

- El cableado eléctrico de las salas correspondientes cumple tanto con las
nacionales y locales como con la reglamentacién para los equipos eléctricos
edificios, publicada por el Instituto de ingenieros eléctricos.
« Solo los técnicos autorizados de GE Healthcare deben llevar a cabo las operaci
ensamblaje, extension, reajuste, modificacion o reparacion.

« Este equipo se usa de acuerdo con las instrucciones para el uso.

normas

de los

ones de

Aviso: SIEMPRE QUE MANEJA EL EQUIPO, ESTE ALERTA SOBRE LA SEGURIDAD. DEBE

CONOCER BIEN EL EQUIPO, DE MANERA QUE PUEDA IDENTIFICAR CUALQUIER
DE FUNCIONAMIENTO QUE PUDIERA CONSTITUIR UN RIESGO. S| SABE QUE H
AVERIA O UN PROBLEMA DE SEGURIDAD, NO USE
PERSONAL CUALIFICADO CORRIJA EL PROBLEMA.

.

ERROR
AY UNA

TE EQUIPO HASTA QUE EL




Aviso: NO SE DEBERA CONECTAR NINGUN EQUIPO A LA TOMA DE CLRIjlé MU

DE LA SALA DE CONTROL, SALVO AQUELLOS QUE SE INDIQUEN DE MANERA ESPE @
EN EL MANUAL DE SERVICIO TECNICO. CUALQUIER MODIFICACION O INCORPORACION
TRANSFORMARA EL EQUIPO EN UN _SISTEMA MEDICO MODIFICADO QUE NO ESTARA

CUBIERTO POR EL ESTANDAR IEC 60601-1, CON LA CONSIGUIENTE DISMINUCI
NIVEL DE SEGURIDAD.

Proteccion contra riesgos eléctricos

Cubiertas
Aviso: NO RETIRE LAS TAPAS NI LOS PANELES. LA CONSOLA DEL OPERADOR

§

N DEL

Y LOS

ARMARIOS CONTIENEN CIRCUITOS DE ALTO VOLTAJE PARA GENERAR Y CONTROLAR

LOS RAYOS X. PARA EVITAR POSIBLES DESCARGAS ELECTRICAS, DEJE LAS CUE

IERTAS

O PANELES EN EL EQUIPO. NO EXISTEN PIEZAS QUE EL OPERADOR PUEDA REPARAR O
AJUSTES QUE PUEDA REALIZAR EN LOS ARMARIOS. SOLO EL PERSONAL CALIFICADO Y

CUALIFICADO DEBE ACCEDER A LAS PARTES INTERNAS DE ESTE EQUIPO.

Ventilacion del armario
No cologue ningln objeto sobre los armarios que pudiera restringir la ventilacid

parte superior de éstos.

Apagado

Peligro: St EL SISTEMA SE APAGA MEDIANTE EL INTERRUPTOR PRINCIPA
INTERRUPTOR DE ENCENDIDO/APAGADO DE LA CONSOLA, UNA BATERIA
ALIMENTANDO ALGUNAS DE LAS PARTES DURANTE CINCO MINUTOS PARA Q
POSIBLE CERRAR DE MANERA ORDENADA LOS COMPONENTES INFORMATICOS.
« ARMARIO C1.

« CONSOLA.

« PANTALLAS DE IMAGEN.

« FUENTE DE ALIMENTACION REMOTA KVM (RATON Y TECLADO DE LA CAJA
FUENTE DE ALIMENTACION).

- VITRINA GRANDE DE LA SALA TECNICA Y MONITOR DE PANTALLA GRANDE DE |
DE EXAMENES.

ANTES DE INSPECCIONAR O REPARAR EL SISTEMA, ASEGURESE DE QUE

n en la

. O EL

SIGUE

UE SEA

DE LA

LA SALA

SE HA

CORTADO EL SUMINISTRO A TODAS LAS PARTES. (CONSULTE EL PROCEDIMIENTO DE

SEGURIDAD DEFINIDO EN EL MANUAL DE SERVICIO TEC Cp).
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Peligro: EN CASO DE EMERGENCIA, PULSE EL BOTON DE El\éﬂzEN@j}\ ?N;g%
SN

A
SITUADO A 1,5 METROS DEL SUELO, CERCA DE LA PUERTA DE ACCESO. ESTE‘E?‘I%
APAGARA TODOS LOS COMPONENTES RESPALDADOS POR LA BATERIA UPS.

R

Jg pROY;

Procedimiento de parada/apagado de emergencia
El sistema tiene un botén grande de PARADAJAPAGADO de emergencia en un |lugar de
facil acceso.
También cuenta con un botén de PARADA/APAGADO de emergencia en lajcaja de

distribucién de alimentacion (PDB).

Aviso: PULSE EL BOTON DE APAGADO/ENCENDIDO DE SUMINISTRO DE ENERGIA DE
EMERGENCIA CUANDO SUCEDA UNA EMERGENCIA. ESTO CORTARA EL SUMINISTRO
COMPLETO DEL SISTEMA.

« El bot6n de parada de emergencia se debe utilizar sélo en caso de emergencia.
Después de una emergencia, si ha usado €! botén de PARO de emergencia, ellsistema
puede volver a la operacién normal utilizando los pasos descriptos en la | seccidn
Seguridad y reglamentacién / Proteccién contra peligros funcionales / Recuperacion dei

sistema después de un corte de energia.

Restriccion para los accesorios eléctricos laterales de la mesa
Aviso: UTILIZAR SOLO INYECTORES COMPATIBLES.

Proteccién contra riesgos mecanicos
Movimiento del paciente en la mesa
Cuidado: Nunca deje al paciente desatendido. Un paciente desatendido puede caerse de

la mesa, activar un mando de movimiento o tener otros problemas que acarreen peligros.

Cuidado: Siempre utilice los accesorios adecuados para sostener al paciente y |evitar el
riesgo de lesiones mientras el equipo se encuentra en movimiento. Estas bandas limitan,
pero no eliminan, el riesgo de caida del paciente; en ninguna circunstancia se pueden

emplear para soportar el peso del paciente.

En el caso de una mesa inclinable, cuando ésta se encuentre inclinada, las bandas de

Velcro no son apropiadas para inmovilizar al paciente, posible que éste se deslice

levemente sobre el colchon y se lastime con las bandas




/
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Colocacion de la interfaz de usuario en el lado de la mesa

Aviso: ASEGURE SIEMPRE AL PACIENTE CON LOS DISPOSITIVOS DE SU g

ADECUADOS ANTES DE INCLINAR LA MESA EN CUALQUIER DIRECCION.

Cuidado: Asegure todos los dispositivos o equipos que se encuentren en el table

de inclinar la mesa, a fin de evitar lesiones en los pacientes y el personal.

Aviso: NUNCA COLOQUE EL CARRO UBICADO JUNTO A LA MESA EN UN LUGAR

ro antes

DONDE

PUEDA COLISIONAR CUANDO LA MESA SE INCLINA O SE MUEVE HACIA ARRIBA O HACIA

ABAJO.

Cuidado: Cuando ubica o mueve el carro ubicado junto a la mesa, evite la colision con

otro equipo. De lo contrario, se pueden provocar dafios graves tanto en el carro

ubicado

junto a la mesa como en el otro equipo. En caso de que ocurra una colisiéon grave o dafio

en el equipo, detenga de inmediato el funcionamiento del sistema. Mantenga

alrededor del carro ubicado junto a la mesa alejada de todo otro equipo.

el area

Cuidado: Para evitar que el carro ubicado junto a la mesa no se caiga, no lo mueva ni lo

use en una pendiente mayor a 10°.

Aviso: SE DEBE PRESTAR ESPECIAL ATENCION AL UBICAR LA SUSPENSION DEL
MONITOR EN LA SALA. ANTES DE LEVANTAR O INCLINAR (S| CORRESPONDE) LA MESA,
SIEMPRE COLOQUE LA SUSPENSION DEL MONITOR EN SU LUGAR PARA EVI'I%AR UNA
COLISION CON EL PACIENTE Y EL EQUIPO. LA OMISION DE ESTA RECOMENDACION

PUEDE PROVOCAR LESIONES EN EL PACIENTE Y/O DANOS EN EL EQUIPO.

Aviso: SE DEBE PRESTAR ESPECIAL ATENCION AL MOVER LA SUSPENSION

O sl EL

ESTATIVO EMPUJA LA SUSPENSION A FIN DE EVITAR COLISIONES CON EL PACIENTE O

LOS USUARIOS.

Aviso: EN EL MODOC "FOLLOW THE GANTRY" (SEGUIR EL ESTATIVO), EL USUARIO SE
FOCALIZA MAS EN LA ESTACION AW DEL MONITOR DE LA SALA QUE EN EL ESTPLTIVO EN

]

/
aria\paMICUEE ="

(M AN

. s
~E-Heaflhicaic Pl W

MOVIMIENTO. EN ESTE MODO, TENGA CUIDADO CUANDO MUEVA EL ESTATI\}O PARA

EVITAR UNA COLISION.
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Aviso: ESTA PRESION (70 N) ESTA MUY POR DEBAJO DE LA PRESION MAXIMA (2
Kg.) RECOMENDADA POR LA NORMA DE SEGURIDAD DE APLICACION INTERNA
DE UN ACCESORIO EN EL CUERPO DEL PACIENTE PARA USO CLINICO. SIN EMBAR
SE DEBERA TENER CUIDADO PARA EVITAR LA COLISION DE LOS PACIENTES Q!UE HAN
SIDO SOMETIDOS A UNA CIRUGIA RECIENTEMENTE (EN EL TORAX, ABDOMEN, POR
EJEMPLO), PACIENTES JOVENES (BEBES), OBJETOS HUMANOS ANGOSTOS O
PEQUENOS (NARIZ). ADEMAS, SE RECOMIENDA QUE LA CABEZA DE LOS PACIENTES
GIRE HACIA LA DERECHA/IZQUIERDA Y REDUCIR LA VELOCIDAD DEL ESTATIVO CUANDO

SE ESTA CERCA DE LA CABEZA DEL PACIENTE.

Aviso: EXISTE EL RIESGO DE QUE EL PACIENTA QUEDE ATRAPADO ENTRE EL LADO DE
LA PARTE DE LA MESA Y EL ESTATIVO. ASEGURESE QUE EL PACIENTE (EN PARTICULAR
SUS MANOS Y BRAZOS) ESTEN SEGUROS ANTES DE MOVER EL ESTATIVO O LA MESA.
DE SER NECESARIO, UTILICE SUJECIONES PARA BRAZOS.

Aviso: EXISTE EL RIESGO DE QUE EL PACIENTE QUEDE ATRAPADO ENTRE EL ESTATIVO
Y UN ACCESORIO MONTADO SOBRE LA PARTE SUPERIOR DE LA MESA. ASEGURESE
QUE EL PACIENTE (EN PARTICULAR SUS MANOS Y BRAZOS) ESTEN SEGUROS AI!\ITES DE
MOVER EL ESTATIVO O LA MESA.

Aviso: EXISTE EL RIESGO DE QUE UN MIEMBRO DEL PERSONAL MEDICOi QUEDE
ATRAPADO ENTRE LA MESA Y EL ESTATIVO. EVITE QUE LAS PERSONAS SE PAREN
ENTRE LA MESA Y EL ESTATIVO CUANDO EL EQUIPO ESTE EN MOVIMIENTO.

Aviso: LOS DISPOSITIVOS MEDICOS PUEDEN QUEDAR ATRAPADOS Y DANARSE ENTRE |
EL ESTATIVO Y LA MESA O LAS PAREDES. EL ESTATIVO TAMBIEN PUEDE DANAR LAS
TUBOS Y CABLES CUANDO SE ENCUENTRAN EN LAS TRAYECTORIAS DE LOS
ESTATIVOS. ASEGURESE DE QUE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS NO SE ENCUENTREN EN
EL CAMINO ANTES DE MOVER EL ESTATIVO.

Aviso: ASEGURESE DE NO DEJAR SU PIE DEBAJO DE LOS TUBOS. PUEDE {QUEDAR
ATRAPADO DEBAJO CUANDO LOS TUBOS SE MUEVAN.

Aviso: NO SE PARE ENTRE LA CABECERA DE LA MESA Y EL PIVOTE DEL ESTATIVC A
MENOS QUE EL POSICIONADOR ESTE DESACTIVADO. EXISTE EL RIESGO DE|QUEDAR
ATRAPADO S| LA MESA SE MUEVE HACIA EL ESTATIVQ.
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Aviso: UNA MESA AGRIETADA O PERFORADA PUEDE LESIONAR AL PAaENkTE‘
DEL OPERADOR.
UN DANO IMPORTANTE DE LA MESA REDUCE SU INTEGRIDAD ESTRUCTU .
SU INMEDIATA SUSTITUCION. LOS DANOS MENORES, LAS ASTILLAS Y LAS ES
NO DETERIORAN LA ESTRUCTURA, PERO IMPONEN UN CUIDADO ESPECIAL

UTILIZACION DE LA MESA Y LA COLOCACION DEL PACIENTE PARA EVITAR LESIONES.

Aviso: S| LA MESA CHOCA CONTRA OBJETOS FIJOS, SE PUEDEN CAUSAR LE
GRAVES AL PACIENTE. COMPRUEBE Si EXISTEN OBST#ULOS SOBRE Y DEBAJ
MESA ANTES DE LEVANTAR O BAJAR LA MESA.

SIONES
DE LA

Aviso: EN CASO DE FALLA DE LOS FRENOS DE LA MESA, O PERDIDA DE SUMINISTRO DE

ENERGIA CON EL PACIENTE UBICADO ENTRE EL RECEPTOR DE LA IMAGEN Y L/|\ MESA,
SERA POSIBLE DESBLOQUEAR LOS FRENOS DE LA MESA, GIRANDO DE MODO MANUAL
LA MESA UTILIZANDO LA FUERZA SUFICIENTE. ESTA OPERACION PUEDE NECE§!TAR LA

INTERVENCION DE MAS DE UNA PERSONA.

Aviso: S| ES NECESARIO EFECTUAR UNA REANIMACION CARIOPULMONA

(RCP)

CUANDO EL PACIENTE ESTA EN LA MESA, ES OBLIGATORIO LLEVAR EL TABLERO HACIA
EL EXTREMO DE LOS PIES, COLOCANDOLO SOBRE LA BASE DE LA MESA, DEL MODO

INDICADO EN LOS DOS ADHESIVOS LATERALES DE LA MISMA. LA MESA §

= DEBE

CENTRAR LATERALMENTE Y A CONTINUACION PUEDE REALIZARSE LA RCP. DURANTE
LA RCP, EN NINGUN MOMENTO SE DEBE COLOCAR UNA PERSONA MAS NI UN EQUIPO
PESADO SOBRE EL TABLERO. MANTENGA SIEMPRE ESPACIO SUFICIENTE ALREDEDOR

DEL PACIENTE DE MANERA QUE PUEDA EFECTUAR LA RCP.

Aviso: UNA CPR NO SE PUEDE COMPLETAR DESPUES DE QUE SE ACTIVA/DESACTIVA EL

BOTON DE ACTIVACION DEL POSICIONADOR Y MOVIMIENTO DE LA MESA EN L
MULTIFUNCIONES (BOTON 9). EN CASO DE QUE SE REQUIERA UNA CPR P
ACTIVE EL ESTATIVO Y LOS MOVIMIENTOS DE LA MESA (LUZ DEL BOTON AP
ANTES DE REALIZAR LA RCP.

Aviso: EL POSICIONAMIENTO AUTOMATICO DE RCP NO PUEDE COMPLETARSE E
DE COLISION O SI UNO DE LOS EJES DE LA MESA O DEL ESTATIVO NO FUNCIONA:

A CAJA
RIMERC
AGADA)

N CASO
(EJ., SI

LA MESA O EL ESTATIVO ESTA TRABAJANDO EN MODO DEGRADADO). EN TAL CASO,

USE LOS COMANDOS MANUALES PARA MOVER AL PACIENTE A LA POSICION DE R

/

Marianad Miguccl
ARD e.f'"‘ ea
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CP.




Aviso: PUEDE REDUCIRSE LA VELOCIDAD DE LOS MOVIMIENTOS DéL EESTM ‘
MESA DEBIDO AL RIESGO DE COLISION. EN ESTE CASO, PUEDE RESULTAR MAS‘\\
USAR LOS COMANDOS MANUALES PARA MOVER AL PACIENTE A LA POSICION DE

Cuidado: Con la mesa Innova IQ, en caso de corte de luz durante la RCP: - Si|la tabla
esta inclinada, el paciente precisa moverse a una cama/camilla inclinada. El paciente
debera ser asegurado por el personal del hospital dado que la transferencia se hace
desde la mesa a la cama/camilla. Es obligatorio seguir estas instrucciones para evitar que
el paciente se caiga de la mesa mientras se baja de ésta. - Si la mesa esta en posicion
horizontal, el paciente precisa ser empujado hacia el extremo de los pies de la mesa para
lograr la posicién de RCP. Con la mesa quirdrgica, la mesa continiia energizada desde la

UPS después de un corte de energia.

Cuidado: En caso de pérdida de energia durante la RCP, con la mesa en condicion
horizontal, el paciente precisa ser empujado hacia el extremo de los pies de la mesa para

lograr la posicion de RCP.

Cuidado: Si la mesa se bloguea cuando esta inclinada y no se recupera después de
restablecer el sistema, el paciente precisara ser transferido a una cama/camilla inclinada.
Es obligatorio seguir estas instrucciones para evitar que el paciente se caiga deila mesa

mientras se baja de ésta.

Cuidado: Los impactos mecanicos involuntarios de las palancas de la Caja multifunciones
pueden producir un movimiento del posicionador no deseado y causar lesiones. Si
necesita retirar la caja multifunciones de la mesa, déjela siempre en un lugar donde las |

palancas estan protegidas contra los choques.

Cuidado: Aviso sobre el riel de accesorios de la mesa:

En los rieles de accesorios de la mesa:

La carga maxima que un rie! quirirgico puede manejar es de 40 kg.
La instalacioén tipica en el rail de accesorios frontal de la mesa incluye el mando o caja
multifunciones, el Mando de! sistema en el lado la mesa (TSSC), la pantalla {tactil de

central, el dispositivo de desplazamiento de la mesa y log'spportes de cables.
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Proteccion contra riesgos de contaminacién, infeccion, alergias, toxicids:

biolégicos
Aviso: LA MESA NO TIENE INCLINACION LATERAL. NO SE RECOMIENDA REALIZ,

PROCEDIMIENTOS REQUERIDOS DE INCLINACION LATERAL INTRAOPERATIVA CON ESTE

DISPOSITIVO.

Aviso: EL COLCHON ES A PRUEBA DE AGUA EN CONDICIONES NORMALES. NO UTILICE
UN PROTECTOR DE COLCHONES PARA EVITAR QUE EL COLCHON O EL PACIENTE SI
RESBALEN AL INCLINAR. EN CASO DE QUE EL INTERIOR DE LA FUNDA DEL COLCHON SE
CONTAMINE POR LA ABSORCION DE LiQUIDOS, REEMPLACE EL COLCHON POR OTRO

DEL MISMO MODELO.

Aviso: EN CASO DE CONTAMINACION DENTRO DE LA ALMOHADILLA O DEL ADARTADOR

DE CABEZAL, APOYABRAZOS, O AMPLIADOR DE ANCHO DEBIDO A LA ABSORC
FLUJO, SERA NECESARIO REEMPLAZAR LA ALMOHADILLA.

Cuidado: Para prevenir la contaminacién de cualquier paciente y de acuerdo

ION DE

con la

reglamentacion local, después de cada procedimiento, limpiar extensivamente y

desinfectar cualquier parte que pueda ensuciarse durante el uso. Esto incluye piezas que

estuvieron en la cercania del paciente o en contacto con el paciente y cualquier p

rte que

pueden haber sido contaminadas por los operadores, en particular el colchon

impermeable.

Cuidado: Los métodos de limpieza inadecuados pueden dafar el equipo, causar un pobre

desempefio de imagen o incrementar el riesgo de descarga eléctrica.

- No permita nunca que un liquido penetre en las partes internas del equipo: No
limpiadores liquidos ni pulverizadores directamente en el equipo (excepto la mes
siempre un pafo limpio humedecido con liquido o pulverizados.

- Si se percata de que ha penetrado algun liquido, corte la alimentacion eléctrica y
al personal cualificado que revise el equipo antes de utilizarlo de nuevo.

« Nunca someta las partes del equipo a una esterilizacién por vapor a altas tempera

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos méd

onectarse a los mismos para funcionar con ar,
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ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identifi

La instalacién, conexién, retirada y reparacion de todos los componentes deben ser
realizadas Unicamente por técnicos autorizados cualificados.
Los sistemas montados en el techo deben instalarse correctamente. Si no se siguen las
instrucciones incluidas, podrian producirse situaciones de peligro e inestabilidad del
sistema.
Para el mantenimiento de estos productos, siempre se deben utilizar piezas de repuesto
originales autorizadas por el fabricante. El incumplimiento de esta recomendacion
invalida la garantia del fabricante y lo libera de cualquier responsabilidad y reclamacion de
la garantia! Al instalar y ajustar e! sistema de suspension del monitor LCD o sus distintos
componentes, o realizar cualquier trabajo en el sistema, asegurese de cortar la

alimentacion eléctrica de todo el sistema - jsituacion peligrosa!

El brazo de suspensién esta sometido a una tension de resorte constante. Al mstalar o
retirar componentes del sistema, mueva siempre el brazo de suspension lentamente
hasta su posicién de parada superior (eje maximo superior). En caso conttario, al
desconectar componentes del sistema, el brazo de suspension puede saltar hacia arriba y
producir dafios o lesiones.
El fabricante no asume ninguna responsabilidad por cualquier modificacion no autorizada
de! sistema, o su utilizacion para fines no previstos. Puesto que las modificaciones
indebidas pueden alterar el correcto funcionamiento, la seguridad o la fiabilidad del
sistema, cualquier modificacion requiere la autorizacion por escrito del fabricante.
Evite las colisiones con otros equipos, paredes, techos, etc., jlos dafios podfian ser

considerables!

En caso de colisién o dafio, pare inmediatamente el sistema.
iDesconecte la alimentacion eléctrica inmediatamente!

iNo ponga a nadie bajo el sistema, ni pase por debajo de éste!
iinforme al fabricante inmediatamente!

No use el sistema en un ambiente himedo.

iNo abra las tapas, los canales de cables, etc.! |Es peligrosol

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y’con plena seguridad, asi como ;

N
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los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de manteni
y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento periodico e inspecciones

Se necesita un mantenimiento periférico para un funcicnamiento SEGURO continuo. El

personal cualificado debe realizar el mantenimiento periférico como se especifica

programa de mantenimiento de! manual de servicio y de! manual del operador.

en el

« Las descripciones y la frecuencia programada del mantenimiento periférico necesario se

suministran en la documentacién de servicio entregada con el equipo. Es responsabilidad

del propietario suministrar este servicio. Consulte el Programa de mantenimiento s‘-i
examinar la lista de requisitos de mantenimiento periddico.

« Los intervalos de inspeccién se basan en una utilizacién promedio diaria de ochc

desea

horas.

Si la utilizacién es superior al promedio, es conveniente realizar inspecciones con mas

frecuencia. Consulte Seguridad y normativa / Seguridad general / Aseglrese \que el

equipo esté en funcionamiento antes de cada uso. Ademas, deberan realizarse los

siguientes controles.

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO
Mantenimiento periédico para todos los paises

Nota: La siguiente tabla de mantenimiento periddico es aplicable a todos los paises

Para garantizar un rendimiento continuo y seguro del equipo de rayos X, debe definir un

programa de mantenimiento periddico. Es responsabilidad del propietario suministrar este

servicio.
Para equipos de fabricantes distintos de GE, consulte los programas de mantenimie

. Ny : .
las instrucciones y los manuales del operador del fabricante correspondiente.

nto en

Para el mantenimiento de la suspension Mavig, consulte Suspension del monitor /

Suspensionés del monitor LCD / Mantenimiento periédico.

En caso de suspensién de monitor abierta, consulte las instrucciones de manteniimiento

del fabricante y la frecuencia.
Los requisitos de mantenimiento periodico que se describen en el Manual de servig

sisterna se enumeran en la siguiente tabla.

CELO GAROFALO
CcODIRECTOR TECNICO
GE HZALTHCARE ARGENTINA S.A
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3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implan

del producto médico;

No Aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacic

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratanm

especificos;
Compatibilidad electromagnética (CEM)

Compatibilidad electromagnética del sistema de angiografia por rayos X
icion 2.1y Edicion

Este equipc cumple con la norma EMC |IEC60601-1-2

+ dispositivos médicos.
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Este equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia. Puede

interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos y no meédicos,

radiocomunicacion que se encuentren cerca del lugar.
Para brindar una proteccion razonable contra interferencias de los servicios de
radiocomunicacion, este equipo cumple con los requisitos de la norma IEC60601-1-2 en
las instalaciones de un usuario normal y la limitacion de emisiones de la norma CISPR11
(CISPR11 Grupo 1 Clase A}.
Es improbable que este equipo cause grandes perturbaciones en los alrededores,| en el
ancho de banda del Grupo 1 de la norma CISPR11 (150 KHz - 1 GHz), si se mantiene una
distancia de'separacién con los equipos sensibles.
El sistema Discovery IGS no tiene un radioemisor intencional significativo, que jrradia
energia electromagnética y campos electromagnéticos (EMF) que pueden tener efectos
nocivos conocidos en la salud.
El sistema Discovery IGS cumple con la directiva 2004/40/EEC EMF para trabajadores.

El nivel de esta radiacién no ionizante se evalla respetando los limites necesarios y
recomendados, orientada a los empleados y al publico general situado cerca del sistema
Discovery I1GS.
El cumplimiento de estos limites garantiza que los empleados y el publico general
expuestos a los campos electromagnéticos estan protegidos contra todos los efectos de

salud nocivos conocidos en el ancho de banda de 0 Hz a 300 GHz.

Compatibilidad electromagnética detallada del sistema de angiografia por rayos X
Las sugerencias y los requisitos detallados sobre la distribucion e instalacién de la

alimentacion se incluyen en el siguiente parrafo llamado "Condiciones detalladas para el
cumplimiento de la norma de compatibilidad electromagnética IEC60601-1-2" y en el
documento PIM (Manual de Instalacién previa).
No obstante, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalacién
especifica. !' |
Si se comprueba que este equipo produce interferencias (fo que se puede determinar

encendiendo y apagando dicho equipo), el usuario (o el personal de mantenimiento

calificado) deben intentar corregir el problema aplicando una o varias de las siguientes

medidas:
» Reorientar o reubicar el o los aparatos afectados. i

« Aumentar la distancia entre el equipo y el dispositivo afectado.




» Solicitar mas informacioén en el punto de venta o al representanteéécn%qomcrﬂ Al
El fabricante no es responsable de las interferencias debidas al uso de cables de «
que no sean los recomendados, o a cambios o modificaciones no autorizados practi
en este equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados pueden anular la licencia
otorgada al usuario para manejar el equipo.
Los cables conectados a los dispositivos periféricos deben estar blindados y debidamente
conectados a tierra, excepto cuando esta tecnolégicamente prohibido. El uso de gables
que no estan debidamente blindados o conectados a tierra puede hacer que el equipo
produzca interferencias de radiofrecuencia.
No use dispositivos que emitan sefiales de RF (teléfonos celulares, transmisdres o
dispositivos controlados por radio) cerca de este equipo, ya que pueden afectar el

funcionamiento dentro de las especificaciones publicadas.

Las distancias de separacion recomendadas se incluyen en el siguiente parrafo, titulado
"Condiciones detalladas para el cumplimiento de la norma de compatiLiIidad
electromagnética IEC60601-1-2", y en el documento PIM.
Mantenga el suministro de energia de este tipo de instrumentos desconectado cuando

estén cerca del equipo.

El personal médico responsable de este equipo debe exigir a los técnicos, pacientes y a
otras personas que se puedan encontrar cerca del equipo, que acaten estas exigencias.
Para garantizar la compatibilidad electromagnética en una instalacion normal y en este
sistema médico, consulte la informacion y los requisitos detallados que se incluyen en el
siguiente parrafo, titulado "Condiciones detalladas para el cumplimiento de la norma de
compatibilidad electromagnética IEC60601-1-2", y en el documento PIM.

El entorno del campo magnético producido por un dispositivo de IRM gue esta ituado

cerca constituye un riesgo de interferencias. La amplitud del campo magnético maximo
recomendado se especifica en el siguiente parrafo, titulado "Condiciones detalladas para
el cumplimiento de la norma de compatibilidad electromagnética IEC60601-1-2", y en el
documento PIM.
Compatibilidad _electromagnética del sistema de angiografia por_rayos X con UPS de

fluoroscopia (opcional
Por otra parte, en caso de que utilice la opcién UPS (Suministro de alimentacion
ininterrumpida) para Fluoro, debe cumplir con los requisitos de instalacién para obtener la

compatibillidad electromagnética de todo el sistema vascular con la opcién UPS para

Fluoro.

MARCEL!
co-DIREEFOR TECNICO
£ HEALTHCARE ARGENTINA S.A
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El PDB (Panel de distribucion de alimentacion) asociado con'laﬂﬁégjié RS
fluoroscopia debe contar con la longitud y distribucion de cables adecu “1'
instalacién de los componentes necesarios, tal como se describe en el siguiente paFato,
titulado "Condiciones detalladas para el cumplimiento de la norma de compatibilidad

electromagnética IEC60601-1-2", y en el documento PIM correspondiente.

Condiciones detalladas para el cumplimiento de la norma de compatibjlidad
electromagnética IEC60601-1-2
Este equipo cumple con la norma EMC IEC60601-1-2 Edicion 2.1 y la Edicion 3 EMC para
dispositivos médicos.
El sistema Discovery 1GS es adecuado para ser utilizado en el entorno electromagnético,
segin los limites y las recomendaciones descritas en las tablas que figuran a
continuacion:

« Nivel de conformidad y limitaciones para las emisiones (vea la Tabla 1).
« Nivel de conformidad y recomendaciones de inmunidad para mantener la utilidad clinica
del equipo (vea la Tabla 2, y Tabla 3).
Nota: Este sistema cumple con la norma EMC mencionada anteriormente cuando se
utiliza con los cables provistos hasta las longitudes maximas que se mencionan en los

diagramas de interconexion de cables del sistema o MIS MAPS.

Emisién electromagnética
El sistema Discovery IGS es adecuado para ser utilizado en el entorno electromagnético
previsto. El comprador o usuario del sistema Discovery IGS debe asegurarse de que éste

se utilice en un entorno electromagnético como el que se describe a continuacion:

MARCELO ROFALO
¢O-DIRECHOR TECNICO
-HEALTHCA ARGENTINA 5.A.




Tabta1

Emisionas [Cumplimiento de ia prueba Entorno electromagnético

[Radicirecuencia Grupo 1 E! sistema Discovery IG5 es adecua-

Emisi nlase A Ho para ser utflizado en todos los es-
siones bablecimientos que no son de uso do-

ICISPR11 imites éstico y en aquellos conectados di-

ctamente ala red de alimentacion
e bajo voltaje que provee de energia
edificios que se utilizan con fines

Grapo 1 | sisterna Discovery 1GS utifiza ener-
Clase A ia RF dnicamente para su fl..lﬂciﬁn
mterna. Por o tanto, [3 emision de RF
fimites. muy baja y probablementa no pro-
ogue ninguna interferencia en jos
aralos electronicos cercanos.

Emisiones armonicas 1EC 81000—3-2 [No procede | sistema Discovery IG5 es adecua-

o para ser utdizado dnicamente en
tablecimientos que no esté directa-
ente conectados a una red de ali-
entacion piblica de bajo voltaje.

Fluctuaciones de voltajefemisiones de{No procede | sistema Discovery IGS es adecua-
narpadeo |IEC 61000-3-3 o para ser uiilizado dnicamente en
tablecimientos gue no asté directa-

ente conactados a una red de ali-
entacian piblica de bajo voltaje.

Inmunidad electromagnética

El sistema Discovery IGS es adecuado para ser utilizado en el entorno electromag
previsto. EI comprador o usuario del sistema Discovery IGS debe asegurarse de qu
se utilice en un entorno electromagnético como el que se describe a continuacion:

4

-~ -

nético

o éste




e linea a tierra

Prueha de inmunidad livel de prueba  |Nivel de cumpli-  [Entomo eleclromagnético

EC 80601-1-2 miento
Descarga electrostatica LV contacto B XV |B kV contacto B kV |L.a humedad relativa serfa de al menos 130
{ESD} IEC 81000-4-2 jire: zire por ciento.
[Transitorios/Descarga ¥V para lineas kY para lineas d calidad de la alimentaciin de la red es ka ha-
etécirica rapida [EC uministro eléctricolsuminisiro eléciricobitual para un local comerciat ylo un hospital.
6100044 1 &V para lineas det kV para lineas d

tradafsalida entradalsalida

Sobretenstones |EC 1 kV voltaje entre  [1 kV voltsje entre [La calidad de Ia afimentacidn de red es fa habi-
8100045 Fases 2 KV voltaje [fases 2 kV voltaje [tual para un local comercial y/o un hospital.

de linea a tierra

Descensos de voltaje, inte-
mupciones corlas y vasia-
es de vollaje en las [i-
eas de enfrada del sumi-
istro elécirico IEC
1000411

D % Un. para 5 segil % Un.para s

h a calidad de la alimentacién de red es la habi-
al para un local comercial y/o un hospital Si
} usuario det sistema Discovery IGS necesita
un funcionamiento continun durante las mte-
poiohes del suministro, se recomienda ef uso
e una unidad de suminisiro ininterrumpido
UPS) o una bakeria,

E«Q:;po magnético de la
encia de afimentacion
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

B A/m

3 AMm
1AIm

os campos magnéticos de la frecuencia de ak-

entaciin se encuentran a niveles caracteristi-
leos de una instalacion habitual en un entomo
lcomercial y/o hospitalario.

En ese nivel de amplitud de las perturbaciones,
a imageri del monitor puede presentar algunos
arpadens leves. Para mejorarla calidad de la
magen, se podria retirar el monitor de Ia carea-
nia de [a fuente de campos magnéticos de fre-

lcuencia baja.
En ese nivel de amplitud de las perlurbaciones,
el sistama es lotalmente funcional.

R,

os equipos de comunicaciones de RF portat-
es y méviles no deben ufitizarse més cerca de
mgirn elemento del sistema Discovery IG3, ca
tes incluidos, que la distancia de separacion
endada calculada por [a ecuacidn comes-
ndiente a la frecuencia del transmisor.

Rt conducidz IEC
51000-4-8

B V. 150 kHz a 80
pHZ

Vi1=]3V

En esa amplitud de las perturbaciones, la ima-
en del monitor puede presentar algunos par-
eos leves. Para mejorar la calidad de la
magen, se podria retirar el monitor de la cerca-

nia de la fuente de campos eléctricos.

[V2=10.3V

En esa amplitud de las perturbaciones, ! siste-
ma es totalmente funcional.

RF imadiada IEC
91000-4-3

|3 Vim, 80 kHz 2
BOD MHz

[E1=] 3 Vim

En £sa ampiitud de las perturhaciones, la ima-
en del montor puede presentar algunos par-
adeos feves. Para mejorar la calidad de a

magen, se podria retirar el monitor de la cerca-

Inia ge 1a fuente de campos aléctricos.

B Vim, 800 MHz a
2.5 GHz

[E2=] 0.3 Vim

En esa amplitud de las pertwbaciones, el siste-
Ima es totzimente funcional.

[E3=] 3 Vim

En esa ampiitud de las perturbaciones, 1a ima-
en del monitor puede presentar algunos par-
adeos leves. Para mejorar la calidad de fa

imagen, se podria refirar el monitor de la cerca-

nia de la fuente de campos eléctricos.

[E4=] 0.3 V/im

En ese nivel de amplited de las perturbaciones,
sistema es totaimente funcional.

Mata: Las condiciones de |a tabla son orientativas_ Las condiciones reales pueden difenir.

Nota: P es la potencia nominal del transmisor en watts (W) segun el fabricante del

transmisor, y d es la distancia de separacion recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas por un es

electromagnético del centro, * deben ser inferiores al niv

de frecuencias.™

studio

yanda




& 3. fry

Pueden producirse interferencias en las proximidades de equipos marcados co
simbolo:

Nota:* Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones de bas

teléfonos celulares, emisoras moviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisi
de radio AM, FM y televisién, no pueden estimarse con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmiscres de RF fijos, se recomienda realizar un estudio
electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida supera el nivel de
conformidad de RF anterior, observe el funcionamiento del sistema Discovery IGS para
comprobar su funcionamiento normal en cada lugar. Si se observa un funcionarniento
anormal, podria ser necesario tomar medidas adicionales, como cambiar la orientagion o '
la posicién del sistema Discovery 1GS.
** En la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser ;
inferiores a [V2] V/m. '
Las distancias de separacién recomendadas se incluyen en la seccion "Distancias de

separacién recomendadas para equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles

IEC 60601-1-2".

Estos son lineamientos. Las condiciones reales pueden diferir.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector |de la
esterilidad y si corresponde la indicacién 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, desinfeccioén,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe

ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posible de
reutilizaciones.

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.

ECTAR TECNICO
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final, entre otros);

No Aplica. Ver punto 3.3

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

fa

informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha

radiacion debe ser descripta;

Advertencia:

EL EQUIPO DE RAYOS X ES PELIGROSO PARA EL PACIENTE Y EL OPERADOR, A
MENOS QUE SE OBSERVEN DE MODO ESTRICTO LAS MEDIDAS DE PROTECCION.

AUNQUE ESTE EQUIPO SE HA FABRICADO CON LOS MAS ALTOS NIVELES DE;

SEGURIDAD ELECTRICA Y MECANICA, EL HAZ DE RAYOS X UTIL RESULTA
PELIGROSO EN MANOS DE USUARIOS NO AUTORIZADOS O CAPACITADOS. LA
EXPOSICION EXCESIVA A LA RADIACION DE RAYOS X DANA EL TEJIDO HUMANO.
POR LO TANTO, ES NECESARIO TOMAR MEDIDAS DE PRECAUCION ADECUADAS
PARA EVITAR LA OPERACION DE ESTE EQUIPO POR PARTE DE PERSONAIS NO

AUTORIZADAS O CAPACITADAS Y QUE SE EXPONGAN O EXPONGAN A OTR

OS A

SU RADIACION. ANTES DE USAR ESTE EQUIPO, LAS PERSONAS AUTORIZADAS Y
CAPACITADAS PARA HACERLO DEBEN CONOCER LAS RECOMENDACIONES DE

LA COMISION INTERNACIONAL DE PROTECCION RADIOLOGICA (ICRP), INCLU
EN LOS ANALES NUMERO 26 DE LA ICRP, Y LA LEGISLACION NACIONA
RESPECTO.

La dosis de radiacion es una consecuencia natural de las imagenes de rayos X
« Las imagenes se crean a partir de la interaccién de los rayos X con los materiales.
« Durante esta interaccion, una cierta cantidad de en
proveniente de los rayos X puede penetrar en el paciente.

— La energia del detector de imagen es aproximadamente de
1000 inferior que la energia que ingresa al paciente.

« Dosis absorbida = energia media transmitida por el haz de

X por unidad de masa a un punto en el tejigg

IDAS
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— Método habitual para informar la dosis de radiacién.

- Comparada con la dosis de Piel actual, el Kerma en el aire difiere de la absorcioh:

dosis material (efecto de un poco %) y no incluye la retrodispersién del tejido subye

(un efecto del 10 - 40%).

Configuraciones disponibles

AR

Discovery 1GS 730
Configura-|Fluorosco-{ Trazado DSA Radicgra- |InnovaCha- Bolo 3D 3DCT
ciones dis{  pia arteriall fia dindmi-]  se™
ponibles Trazado ca
arterial
combina-
dof
Fluorosco-
nia sustrai
da
Configuraciones disponiblos
Orientacion de O grad. {vertical} a horizontal (-117 7 + 105 grades)
el haz de
rayos X
Soporte del En
paciente
Rejilla anti- Dentro o fuera
dispersion
(Campo de 30 om (nominak), 20 cm, 16 cm, 12 cm 30cem 30 cm {nominal), 20 cm,
ision {nominal} 16 ¢m, 12 cme
Ajustes de funcionamiento
Detalies kY selec- | kV selec- | kV seles- | kV selec- |kV seleccio- | kY seleccio- |KV seleccio- | kY seleccio-
tecnicos de | cionados: | cionados: | cionados: | cionados: nados: nados: nados: nados:
os parame-| 60-120 kv | 60-120 kv | 50-125 kV | 60-120 kV | 60-120kV | 50-125kV | 60-120 kv | 60120 kV
gg: ::f:; mA:31,2 | mA:31,2 |mA: 417 - |mA: 1-866) mA:100- | mA:41,7- |mA:1-666 ] mA: 100 -
mA Prome-|mA Prome-| 1000 kV kv 866 kY 8BS kv kv 866 kV
ida modo de| © . . .
Funci dio Max. a | dio Max. a
unciona- | 30 ips - 10 {30 ips - 10
miento. b3 Ps -
ms pw ms pw
Punto focal:[Punto focat:[Punto focal;|Punto focal] Punto foca!l: | Punto focal: | Punto focal: | Punto focal:
0,6 06 03,060 | 05010 1,0 06010 06010 1.0
1,0 .
velocidad | 30 ips, 15 | 30ips, 15 | 7.,5ips, | 3Dips, 15 Sips 1ips, 2ips 30ips 30ips
de cuadro |ips, 7,5 ips, |ips, 7,5 ips | 3,751ps, ips
3.75ips 1.875 ips,
1.0ips, 0,5
ips
Fitros afia- | Sino con | Sino con | Sinocon | Sinocon |Sino con 0,1 0,1 mm de [Sin o con 0,1/Sin o con 0,1
didos, que | 0,1 mm de |0,1 mm de {0,1 mm de (0,1 mm de | mm de Cu, Cu mm de Cu, | mm de Cuy,
e pueden | Cu, 0.2 [Cu, 0,2 mm|Cu, 0,2 mm|Cu, 0.2 mmi 8,2 mm de 0,2 mmde | 0,2 mm de
eleccionar| mm de Cu [de Cu o ©,3|de Cuo 0,3[de Cu00,3{Cuo 0,3 mm Cu 00,3 mm|Cuo 0,3 mm
e aplica- | 00,3mm |mm de Cu | mm de Cuy [mm de Cu de Cu deCu de Cu
citn auto- de Cu
atica
Filtros adi- No aplicable
cionales,
ue se pue-
en selec-
cionar, de
plicacion
anual
\heve®
b -
2 YN de’j (‘k
Weae T




411y

Geometria
Distancia de9%a 129 cm+ 0,55cm
Euente-
magen
SIDY
Modos de | Bajo, Mor- | Bajo, Ner- | Bajo, Nor- | Bejo, Nor- |Bajo, Normal|Bajo, NormalBajo, Normal|Bajo, Nomal
funciona- mal mal mal mal
miento
Detalle pre-|Normal/Ba-|Normal/Bla- |Nomm al/Ba- iNormalBa-| NormalkiBajo | NermalBajo [Normal/Bejo | Normal/Bajo
idetermina- jo jo jo o
ido en el
modo Adul-
toss
Pedistrico
Rangos de |Bajo ¢ Nor-|Bajo o Nor-|Bajo o Nor-|Bajo o Nor-| Bajo o Nor- | Bajo o Nor- | Bajo o Nor- | Bajo o Nor-
actores de mal: mal: mal: mal: mail: mal; mal: matl:
carga des- |60 - 120 kV[60 - 120 kV[50 - 125 kV|60 - 120 kV| 60 - 120 kW | 50 - 125 kV | 60 - 120 kV | 60 - 120 kV
p;ﬁggrl‘a mA: mA; mA norma- |mA nema-| mA: 100 - | mA noma- | mA norma- | mA norma-
Min: 0,0075| Min: 0,015 | les: 41,7 - |les: 1 - 866 BEG les: 41,7~ |les: 1-866 | les: 100 -
del modo
mA Prome-|mA Prome- 1004 — 866 _— 866
dioa375 | dioa?s mA bajos: mA bajos:
s ipﬂ"’. o e | mA bajos: | 1-786 mAbajos: | 1-786 | mA bajos:
2 ms pw pw 417 - 500 41,7 - 500 100 - 786
Max.: 31,2 Max.:31,2
mA Prome- mA Prome-
dic a 30 ips dio a 30 ips
- 10 ms pw | 10 ms pw
Dosis de Vea las ta- | Vea las ta- | No se apli- [ No se apli-| Mo se apli- | No se apli- | No se apli- | No se apli-
heferencia |blas en ca- [blas en ¢a- | can limites | can limites | can limites | canfimites | can limites | can fimites
mas alta da una de | da una de |de 1a dosis: |de |a dosis:| de la dosis: | de ta dosis: | de |a dosis: | de fa dosis:
= | -
(IRP = Pun-| las prefe- | lasprefe- | o o o0 | Elajuste | Elajuste | Etajuste | Elajuste | Elajuste
to de refe- | rencias de | rencias de
enciade  lautoexposi-|autoexposi- Normal pro-[Normal pro-| Mermal pro- | Normal pro- | Normal pro- | Normal pro-
it it pos c.g‘; porciona | porciona porciona porciona porciona porciona
:i;‘rven- m ! aproxima- | aproxima- |aproximada-|aproximada- |aproximada-|aproximada-
cion) damente | daments | mente dos | mente dos | mente dos | mente dos
dos veces | dos veces | veces {a do- | veces |a do- | veces la do- | veces la do-
la dosis del [ta dosis del|sis del ajustelsis del sjustefsis del ajuste|sis del ajuste
ajuste Bajolajuste Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
Conjunto de valores comunes en los procedimientos cardiacos
Diagndstico]  Norma! Momat Normal Nomal Nomal Normal Normal MNomnal
De inter- Normat Nomal Normal Normal Nomal Mormal Normal Normal
lvencidn
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Discovery IGS 740
CGnﬁgura-[Fluorosco- Trazado DSA Radiogra- |InnovaCha- Bolo 30
ciones dis{  pia arterialf fia dinami-|  se™
penibles Trazado ca
arterial
combina-
dof
Fluorosco-
Dia sustrai-
da
Configuraciones disponibles
Orientacion de 0 grad. {vestical} a horizontal {-117 / + 105 grados}
del haz de
rayos X
Soporte del En
paciente
Refilla anti- Dentro o fuera
dispersion
Campo de 40 cm (nominal}, 32 e¢m, 20 cm, 16 cm 40 ¢m 40 ¢cm (pominal), 32 cm,
vision {(rominat), 32 20 cm, 16 cm
em
Ajustes de funcionamientc
Detalles kY selec- | kV selec- | kV selec- | kV selec- |kV seleccio- | kY seleccio- | KV seleccio- | kV seleccio-
écnicos de | cionados: | cionados: | cionados: | cionados: nados: nados: hados: nados;
os pardme-| 60-120 kv [ 60-120 kV | 50-125 kv | 60-120 kV | 60-120 kY | 50-125 kY | 60-120 kV | 60-120 kV
"::g:f'ga‘"_ mA: 21,2 | mA:31.2 |mA: 41,7 - [mA: 1-866| mA:100- | mA: 41,7 - {mA:1-866| mA: 100 -
mA Prome-imA Prome-| 1000 866 866 866
a modo de| . . - N
N CioNa- dm_Max_ a d:o_Max. a
miento. 30ips-10|30ips- 10
ms pw s pw
Punto focal:lPunto focal:[Punto focal:|Punto focal] Punto focal: | Punto focal: | Punto focal: | Punte focal:
8.6 0,6 0,3;060 | 06010 1,0 06010 06010 1,0
' 1,0
[Velocidad | 30ips, 15 |{ 30ips, 15| 7,5ips, | 30ips, 15 Sips 1ips, 2 ips 30ips 30 ips
e cuadr [ips, 7,5ips, |ips, 7,9ips | 3,75ips, ips
3,75ips 1,875 ips,
10ips, 0,5
ips
Filtros afia- | Sinocon | Sino con | Sino con | Sino con [Sinocon 0,1 0,1 mm de |Sin o con 0,1Sin o con 0,1
didas, que | 0,1 mmde |0,1 mm de | 0,1 mm de 0,1 mm de | mm de Cu, Cu mm de Cu, | mm de Cu,
e pueden |Cu, 0,2 mm|Cu, 8.2 mm|Cu, 0,2 mm(Cu, 0,2 mm| 0,2 mm de 0,2mmde | 8,2 mmde
eleccionarde Cu o D,3|de Cu 0 0,3|de Cu o 0,3[de CuoD,3[Cuo ,3mm Cu 0,3 mm|Cuo0,3 mm
ide aplica- | mm de Cu |mm de Cu | mm de Cu [ mm de Cu de Cu de Cu de Cu
cion auto-
mética
Filtros adi- . No aplicable
cionales,
lque se pue-
den selec-
cionar, de
aplicacion
imanual

-
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LA

I Geometria
[istancia de 993129 cm £ 0,55 ¢m
uente-
imagen
(S0}
Modos de | Bajo, Nor- | Bajo, Nor- | Bajo, Nor- | Bajo, Nor- [Bajo, Normal[Bajo, Normal|Bajo, Norma!|Bajo, Normal
funciona- mal mal mal mal
miento
Detalle pre-|Normal/Ba-|Normal/Ba- |Nomal/B a- |Normal/Ba-| Nomal/Bajoj Normal/Bajo | Normal/Baje | NormaliBajo
determing- [ jo jo io
o en €]
modo Adul-
tos!
Pediatrico
Rangos de |Bajo o Mor-|Baje o Nor-|Bajo 0 Nor-iBajo o Mor-| Bajo o Nor- | Bajo o Nor- | Bajo ¢ Nor- | Bajo o Nor-
factores de mal: mal: mal: mal: mal: mal: mal: mal:
carga des- |60 - 120 kV|[60 - 120 kv|50 - 125 kV|60 - 120 kV| 60 - 120 KV | 50 - 125 kV | 60 - 120 kV 60 - 120 kV
l::lf;ggéa mA; mA: mA noma- |mA norma-{ mA: 100 - | mA noma- | mA norma- | mA norma-
Min- D.0075|Min: 0.015 | les: 41,7 - lles: 1 - 866 866 jes:41,7- |les:1-866 | les: 100-
idel modo
mA Prome-|mA Prome- 1000 A baios: 865 A baios: B6%
dioa3d7s | doa7s | mARaes. i MA bajos. i
ips ' ips - 2 n'w mA bajos: { 1-786 mA bajos: 1-786 mA bajos:
2 ms pw pw 41,7 - 500 41,7 -500 100 - 786
Max.: 31,2 pax.: 312
mA Prome- mA Prome-
dio a 30 ips dic & 30 ips
- 10 ms pw + 10 ms pw
Dosis de Vea las ta- | Ves [as fa- | No se apli- | No se apli-| No se apli- | Mo se aphi- | No se apli- | No se apli-
referencia |blas en ca-|blas en ca- | can lim#tes | can limites | can limites | can ifmites | can limites | can limites
mas alta da una de | da una de |de la dosis:|de |a dosis:| de la dosis: | de la dosis: | de la dosis: | de {a dosis:
(IRP = Pun-| las ?mfe' las |_3refe- Ei{ gjuste | El ajuste El ajuste El ajuste El ajuste El ajuste
o de refe- | rencias de |rencias de ‘ ‘
nclade |autoexposklautoexposi- Normq! pro-{Normal pro- Nomquw Nomra?f pro- | Normai pro- Normal pro-
terven on cidn porciona | porciona porciona porciona paorciona porciona
e : clo aproxima- | aproxima- |aproximada-|aproximada- [aproximada-|aproximada-
cion} damente | damente | mente dos | mente dos | mente dos | mente dos
dos veces | dos veces |veces la do-| veces Ia do- | veces Ia do- | veces 1a do-
la dosis del |la dosis del|sis del ajustelsis del ajustelsis del ajuste|sic del ajuste
ajuste Bajo|ajuste Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
Conjunto de valores comunes en los procedimientos cardiacos
Diagnostico| MNormal Nomal Normal Narmal Nomnal Noma] MNormal Normal
De inter- Normal Nomal Normazl Normal Normal Nomnal Mormatk Normal
Nencién
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios

funcionamiento del producto médico;

Péngase en contacto con el representante del servicio técnico

Establecer procedimientos de emergencia

No siempre es posible determinar cuéndo algunos componentes, como los tubos de |

X, esta cerca del final de su vida util. Estos componentes podrian dejar de func

mientras se realiza el examen de un paciente.

Aviso: ESTABLEZCA PROCEDIMIENTOS PARA ENCARGARSE _DEL PACIENTE
CASO DE PERDIDA DE LA IMAGEN FLUOROSCOSPICA U O

an "CUCG‘ .
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SISTEMA DURANTE UN EXAMEN. LOS FALLOS DE LA IMAGEN FLUORO
SE PUEDEN RECUPERAR SIGUIENDO EL PROCEDIMIENTO ESPECIFI
CADA SISTEMA DE ANGIOGRAFIA POR RAYOS X.

Apagado de suministro de emergencia

Aviso: COMPRUEBE UNA VEZ AL MES LAS PARADAS DE EMERGENCIA DE LA

PARED Y DEL PANEL DE MANDOS.

Aviso: COMPRUEBE EL PARACHOQUES ALREDEDOR DEL RECEPTOR DE LA

IMAGEN A DIARIO PRESIONANDOLO HACIA ABAJO.

Aviso: COMPRUEBE A DIARIO LA PRESENCIA DE IMAGEN EN VIVO ¥ LA
PANTALLA DE REFERENCIA EN LOS 2 MONITORES DE RESPALDO SITUADOS EN
LA PARTE POSTERIOR DE LA SUSPENSION O EN UNA SUSPENSION ADICIONAL.

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otr

Entorno de la Aplicacion

Aspectos Generales

— Uso interior unicamente.
— El sistema Discovery IGS es adecuado para procedimientos intervencior
radiolégicos (angiografia, colocacién de dispositivos, cirugias no vasculare
minimamente invasivas) y puede usarse:
« en una sala de intervenciones
+ 0 en un laboratorio dedicado a esta practica dentro del entorno de una sa
cirugia que esta fuera de la ubicacién designada para los equipos de cate
"AP" o "APG". El entorno de una sala de cirugia presenta las mis
caracteristicas que las de una sala de cirugia para controlar infecciones.

— Ademas, cuando esta equipado con una mesa quirargica y si esta instalado en una

MARCEDD GAROFALO
CO-DIRFCTOR TECNICO
GE HEALTHLARE ARGENTINA S.A.
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CONDICIONES QUE FIGURAN ARRIBA SEAN CUMPLIDAS.

No utilice el equipo en presencia de gases inflamables.

— Se debe prestar especial atencién a la limpieza de los equipos que se encuentran

suspendidos, teniendo en cuenta las recomendaciones sobre el uso de los dispositivos y i
el mantenimiento preventivo.

» Condiciones de visibilidad

f

[

|

— Luz ambiente: 150 lux maximo. |
» Condicién del medio de !a sala: :

Sala de examenes Sala de control :
Gama de temperatura | 15°C a 32°C 15°C a 35°C I{
Rango de humedad | De 30% a 70%, sin condensaciéon |De 30% a 70%, | sin II
relativa condensacion I
Rango de altura Desde el nivel del mar a 2000m | Desde el nivel del mar a :

(15-32°C) 2000m (15-32°C) i
Rango de presion | De 794 hPa a 1060 hPa De 794 hPa a 1060 hPa I!
atmosférica |

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

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;
No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico present; un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Reciclaje

« Instrumentos o accesorios al final del ciclo de vida:

aS hacionales




Se deben eliminar del equipo y los accesorios los materiales o componentes que p
ser nocivos para el medio ambiente, como baterias, acumuladores, acgite

-
(
iy ‘

”‘?DE PRV

transformadores, etc. Consulte al representante local de GEHC antes de desech
productos. |

v

» Embalaje:

Los materiales de embalaje de nuestro equipo son reciclables. Estos materiales se
tratar y procesar de acuerdo con las normas aplicables en los paises en los cualgs se
desembala el equipo o los accesorios.

» Desechos eléctricos, equipo electrénico (WEEE - 2002/96/CE):
Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos no deben tirarse
con los desechos domésticos y deben tratarse por separado. Péngase en contacto con el

representante local del fabricante para obtener mas informaciéon sobre la forma de
desechar su equipo.

» Reciclaje de la bateria (Bateria 2006/66/EC}):

El simbolo de la recoleccion por separado aparece en la bateria o en el embalaje |para

sugerirle que la bateria debe reciclarse o desecharse de acuerdo con las leyes locales o
nacionales. Las letras que aparecen debajo del simbolo de la recoleccién por separado
indican si se incluyen ciertos elementos (Pb=plomo, Cd=cadmio, Hg=mercurio) en la
bateria. Para minimizar los efectos potenciales en el medio ambiente y en la salud
humana, es importante que se reciclen o se desechen de manera adecuada todag las
baterias marcadas que se quiten del producto.

Para obtener informacién sobre como quitar las baterias del dispositivo de forma segura,
consulte el manual de servicio o las instrucciones del equipo. En el siguiente vinculo, se
brinda informacién sobre los efectos potenciales de las sustancias de las baterias eh el

medio ambiente y en la salud humana:url:http:.//www.gehealthcare.com/euen/weee-
recycling/index.html.

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 dispgne

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica

3.16. E!l grado de precision atribuido a los productos médi de medicién.

;,/L///

No Aplica

MARCELY GAROFALO



http://humana:url:http://www.gehealthcare.com/euen/w
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