
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la IndependencIa Nacional ".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

D1SPOSIC10N N°

BUENOS AIRES,
1 9 ABR 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4505-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medica~entos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEA HCARE
¡

ARGENTINA S. A. solicita la revalidación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1407-206, denominado: SISTEMA VASCULAR DE RADItGRAFÍA

DIGITAL, marca GENERAL ELECTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de produ~tores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. l
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha to ado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto NO 101/15 de Fecha 16 de Diciembre de 2 15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscr pCión en

el RPPTM NO PM-1407-206, correspondiente al producto médico den¿minado:
• i

SISTEMA VASCULAR DE RADIOGRAFIA DIGITAL, marca GENERAL ELECTRIC,

propiedad de la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S. A.
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"2016 -Año del Bicentenario de la Declaración de la lndependenci Nacional".

DISPOSIGICiN N°
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 5250 de fecha 20 de AG<DSTOde

2013, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la ~resente

Disposición. I
, I

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Revalidación el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qu deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1407-206.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de ntrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la
I

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc~ica para
I

que efectúe la agregaclon del Anexo de Autorización de Revalidación al

certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-4505-15-1

DISPOSICIÓN NO

RLP

¡;¡,. PODIilRTO LEC
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

2



"2016 - Año del Bicentenario de lo Declaración de lo IndependenJ Nocional ".

.&
~

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE REVALIDACIÓN

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica/entos,

Alim~ntos y rlleCnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSrosición

N4~.~1",JJ,.1I a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el- RPPTM NO PM-1407-206 y de acuerdo a lo solicitado por la fJma GE

HEALTHCARE ARGENTINA S. A., la modificación de los datos característi~oS, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: I
Nombre genérico aprobado' SISTEMA VASCULAR DE RADIOGRAFÍA DIGiTAL

Marca: GENERAL ELECTRIC

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5250/13.

, Tramitado por expediente N° 1-47-20050-12-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
I

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORI ADA

Código de 16-260 Sistemas de 16-597 Sistemas

Identificación y Exploración, Rad iog rá ficos/FI uo roscó p cos,
,

nombre técnico del cardiovascular para

Producto Medico biplano. Angiografía/Intervencion, s.

(ECRI-UMDNS)

Modelos Discovery IGS 730 Discovery IGS 730

Discovery IGS 740

Finalidad de uso Se recomienda para Los sistemas de rayos X ¡para

el uso en la exámenes de angiografía se

generación de recomiendan para uso cln

todo tipo de pacientes, +sdeimágenes

/1 3
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•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

fluoroscópicas de la ~,,', ,,,Id,, h"ta "T'"
anatomía humana de geriatría, para genera

para la angiografía imágenes fluoroscópicas "{ de

vascuiar, los cotao",d. '''''10m', j
procedimientos de humana para procedimie tos

.
exploración e:n de diagnostico y de

rotación. También intervención cardiovascutr y

son adecuados para no vascular. Además, cOila

la generación de mesa OR, los sistemas d

imágenes angiografía de rayo X se

I
fluoroscópicas de la indican para uso en la

anatomía humana generación de imágenes

para los fluoroscópicas y rotacion les

de la anatomía humana baraprocedimientos de

procedimientos qUirÚrgiebscardiología,

diagnóstico y de guiados por imágenes.

intervención. La mesa quirúrgica es

adecuada para los

procedimientos

intervencionistas y

quirúrgicos.

Tiempo de Vida útil 20 años
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Proyecto de rótulos Aprobados por A foja 9

Disposición 5250/13

Proyecto de Aprobados por De fojas 10 a 41

instrucciones de uso Disposición 5250/13

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto ización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Revalidación del RPprM a la

firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S. A., Titular del Certificado de Instripción

en el RPPTM NO PM-1407-20G, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 1 S ABR...20 'lb

Dr. ROIíIEQtO LliiJ
Subadmlnl61rador Nacional

A.N.M.A.T.

19 ABR 201b

I ilj '1 rlJ

Expediente NO1-47-3110-4505-15-1

DISPOSICIÓN NO
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FABRICANTE:

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

PROYECTO DE ROTULtlABR 201)

GE MEDICAL SYSTEMS SCS

283, Rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina.

EQUIPO: Sistema de vascular de radiografía digital.

MARCA: General Electric

MODELOS: Discovery IGS 730

Discovery IGS 740

WdeSERIE:

FECHA DE FABRICACiÓN:

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407 -206

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

~



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE MEDICALSYSTEMSSCS

283, Rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Ar, entina.

EQUIPO: Sistema de vascular de radiografía dígítal.

MARCA: General Electric

MODELOS: Discovery IGS 730

Discovery IGS 740

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-206

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolucíó ~' . M~ o

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficac '1i~ j'" ~q:,.
PROO'

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto

Los sistemas de rayos X para exámenes de angiografía se recomiendan para su uso con

todo tipo de pacientes, desde recién nacidos hasta pacientes de geriatría, parJ generar

imágenes fluoroscópicas y de rotación de la anatomía humana para procedimibntos de

diagnóstico y de intervención cardiovascular, vascular y no vascular.

Además, con la mesa OR, los sistemas de angiografía de rayo X se indican para su uso

en la generación de imágenes fluoroscópicas y rotacionales de la anatomía humkna para
I

procedimientos quirúrgicos guiados por imágenes. J
La mesa quirúrgica es adecuada para los procedimientos intervencionistas y quir' rgicos.

1

Seguridad general

En caso de discrepancia entre una instrucción de uso genética y una específica, la

instrucción específica siempre prevalece.

Los dispositivos de protección del sistema ofrecen una seguridad máxima. Antes de llamar

al técnico, asegúrese de que utiliza los procedimientos de funcionamiento correctds.
1

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

haya recibido una formación específica sobre equipos de rayos X. GE Healthcare sólo se

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

siguientes condiciones:

• El cableado eléctrico de las salas correspondientes cumple tanto con las normas

nacionales y locales como con la reglamentación para los equipos eléctricos de los

edificios, publicada por el Instituto de ingenieros eléctricos .

• Solo los técnicos autorizados de GE Healthcare deben llevar a cabo las operaciones de

ensamblaje, extensión, reajuste, modificación o reparación .

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

Aviso: SIEMPRE QUE MANEJA EL EQUIPO, ESTÉ ALERTA SOBRE LA SEGURIDA' . DEBE

CONOCER BIEN EL EQUIPO, DE MANERA QUE PUEDA IDENTIFICAR CUALQUIERIERROR

DE FUNCIONAMIENTO QUE PUDIERA CONSTITUIR UN RIESGO. SI SABE QUE Hky UNA

AVERiA O UN PROBLEMA DE SEGURIDAD, NO USE TE EQUIPO HASTA ~UE EL

PERSONAL CUALIFICADO CORRIJA EL PROBLEMA.

Maria,l" Micucci

~
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Aviso: NO SE DEBERÁ CONECTAR NINGÚN EQUIPO A LA TOMA DE C~RJI~i MÚJ I LE :J.--
DE LA SALA DE CONTROL, SALVO AQUELLOS QUE SE INDIQUEN DE MANERA ESP~ "/ ~~

EN EL MANUAL DE SERVICIO TÉCNICO. CUALQUIER MODIFICACiÓN O INCORPokAC' ROO'

TRANSFORMARÁ EL EQUIPO EN UN SISTEMA MÉDICO MODIFICADO QUE NO ~STARÁ

CUBIERTO POR EL ESTÁNDAR lEC 60601-1, CON LA CONSIGUIENTE DISMINUClbN DEL

NIVEL DE SEGURIDAD.

Protección contra riesgos eléctricos

Cubiertas
Aviso: NO RETIRE LAS TAPAS NI LOS PANELES. LA CONSOLA DEL OPERADO~ y LOS

ARMARIOS CONTIENEN CIRCUITOS DE ALTO VOLTAJE ,PARA GENERAR Y CONTROLAR

LOS RAYOS X. PARA EVITAR POSIBLES DESCARGAS ELECTRICAS, DEJE LAS CU~IERTAS

O PANELES EN EL EQUIPO. NO EXISTEN PIEZAS QUE EL OPERADOR PUEDA REPARAR O

AJUSTES QUE PUEDA REALIZAR EN LOS ARMARIOS. SÓLO EL PERSONAL CALlFlbADO Y

CUALIFICADO DEBE ACCEDER A LAS PARTES INTERNAS DE ESTE EQUIPO.

Ventilación del armario

No coloque ningún objeto sobre los armarios que pudiera restringir la ventilaci' n en la

parte superior de éstos.

Apagado
Peligro: SI EL SISTEMA SE APAGA MEDIANTE EL INTERRUPTOR PRINCIPA O EL

INTERRUPTOR DE ENCENDIDO/APAGADO DE LA CONSOLA, UNA BATERíA SIGUE

ALIMENTANDO ALGUNAS DE LAS PARTES DURANTE CINCO MINUTOS PARA Q E SEA

POSIBLE CERRAR DE MANERA ORDENADA LOS COMPONENTES INFORMÁTICOS.

• ARMARIO C1.

• CONSOLA.

• PANTALLAS DE IMAGEN.
• FUENTE DE ALIMENTACiÓN REMOTA KVM (RATÓN Y TECLADO DE LA CAJA DE LA

FUENTE DE ALIMENTACiÓN) .
• VITRINA GRANDE DE LA SALA TÉCNICA Y MONITOR DE PANTALLA GRANDE DE !LASALA

DE EXÁMENES.

ANTES DE INSPECCIONAR O REPARAR EL SISTEMA, ASEGÚRESE DE QUE SE HA

CORTADO EL SUMINISTRO A TODAS LAS PARTES. (CONSULTE EL PROCEDIMIE TO DE

SEGURIDAD DEFINIDO EN EL MANUAL DE SERVICIO TÉC CP).¡-
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Peligro: EN CASO DE EMERGENCIA, PULSE EL BOTÓN DE E~~~~~; .ENE
. I \

SITUADO A 1,5 METROS DEL SUELO, CERCA DE LA PUERTA DE ACCESO. ESTS:.~~'''''~'
APAGARÁ TODOS LOS COMPONENTES RESPALDADOS POR LA BATERíA UPS. '0EPRO\)'

Procedimiento de parada/apagado de emergencia

El sistema tiene un botón grande de PARADA/APAGADO de emergencia en un lugar de

fácil acceso.

También cuenta con un botón de PARADA/APAGADO de emergencia en la caja de

distribución de alimentación (PDB).

Aviso: PULSE EL BOTÓN DE APAGADO/ENCENDIDO DE SUMINISTR~ DE ENErGíA DE

EMERGENCIA CUANDO SUCEDA UNA EMERGENCIA. ESTO CORTARA EL SUMINISTRO

COMPLETO DEL SISTEMA. I

• El botón de parada de emergencia se debe utilizar sólo en caso de emergencia.

Después de una emergencia, si ha usado el botón de PARO de emergencia, el sistema

puede volver a la operación normal utilizando los pasos descriptos en la sección

Seguridad y reglamentación / Protección contra peligros funcionales / Recuper ción del

sistema después de un corte de energia.

Restricción para los accesorios eléctricos laterales de la mesa

Aviso: UTILIZAR SÓLO INYECTORES COMPATIBLES.

Protección contra riesgos mecánicos

Movimiento del paciente en la mesa

Cuidado: Nunca deje al paciente desatendido. Un paciente desatendido puede c erse de

la mesa, activar un mando de movimiento o tener otros problemas que acarreen p~ligros.

Cuidado: Siempre utilice los accesorios adecuados para sostener al paciente yjeVitar el

riesgo de lesiones mientras el equipo se encuentra en movimiento. Estas banda limitan,

pero no eliminan, el riesgo de caída 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, s posible que éste sJ deslice

levemente sobre el colchón y se lastime con las bandas



Colocación de la inleñaz de usuario en el lado de la mesa

Aviso: ASEGURE SIEMPRE AL PACIENTE CON LOS DISPOSITIVOS DE

ADECUADOS ANTES DE INCLINAR LA MESA EN CUALQUIER DIRECCiÓN.

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

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 DONDE

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

ABAJO.

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

otro equipo. De lo contrario, se pueden provocar daños graves tanto en el carrolubicado

junto a la mesa como en el otro equipo. En caso de que ocurra una colisión grav. o daño

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

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

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

use en una pendiente mayor a 1DO.

Aviso: SE DEBE PRESTAR ESPECIAL ATENCiÓN AL UBICAR LA SUSPENSI N DEL

MONITOR EN LA SALA. ANTES DE LEVANTAR O INCLINAR (SI CORRESPONDE) MESA,
I

SIEMPRE COLOQUE LA SUSPENSiÓN DEL MONITOR EN SU LUGAR PARA EVITAR UNA

COLISiÓN CON EL PACIENTE Y EL EQUIPO. LA OMISiÓN DE ESTA RECOMH.lDACIÓN

PUEDE PROVOCAR LESIONES EN EL PACIENTE YIO DAÑOS EN EL EQUIPO.

Aviso: SE DEBE PRESTAR ESPECIAL ATENCiÓN AL MOVER LA SUSPENSiÓN lo SI EL

ESTATIVO EMPUJA LA SUSPENSiÓN A FIN DE EVITAR COLISIONES CON EL PAdlENTE O

LOS USUARIOS. I
I

Aviso: EN EL MODO "FOLLOW THE GANTRY" (SEGUIR EL ESTATIVO), EL USU)!\RIO SE

FOCALlZA MÁS EN LA ESTACiÓN AW DEL MONITOR DE LA SALA QUE EN EL EST~TIVO EN

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

EVITAR UNA COLISiÓN.

t"
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Aviso: ESTA PRESiÓN (70 N) ESTÁ MUY POR DEBAJO DE LA PRESiÓN MÁXIMA (2 ,20 t:;
Kg.) RECOMENDADA POR LA NORMA DE SEGURIDAD DE APLICACiÓN INTERNl \ ..I\lA '"r)'I ~,~~ ~~~u..::, '<;,:.,

DE UN ACCESORIO EN EL CUERPO DEL PACIENTE PARA USO CLlNICO. SIN EMBA PRO\)'

SE DEBERÁ TENER CUIDADO PARA EVITAR LA COLISiÓN DE LOS PACIENTES dUE HAN

SIDO SOMETIDOS A UNA CIRUGIA RECIENTEMENTE (EN EL TÓRAX, ABDOMJN, POR

EJEMPLO), PACIENTES JÓVENES (BEBÉS), OBJETOS HUMANOS ANGOJTOS O

PEQUEÑOS (NARIZ). ADEMÁS, SE RECOMIENDA QUE LA CABEZA DE LOS PAriENTES

GIRE HACIA LA DERECHNlZQUIERDA Y REDUCIR LA VELOCIDAD DEL ESTATIVO CUANDO

SE ESTÁ CERCA DE LA CABEZA DEL PACIENTE.

Aviso: EXISTE EL RIESGO DE QUE EL PACIENTA QUEDE ATRAPADO ENTRE EL llADO DE

LA PARTE DE LA MESA Y EL ESTATIVO. ASEGÚRESE QUE EL PACIENTE (EN PAR~IICULAR

SUS MANOS Y BRAZOS) ESTÉN SEGUROS ANTES DE MOVER EL ESTATIVO O lJA. 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. ASEbúRESE

QUE EL PACIENTE (EN PARTICULAR SUS MANOS Y BRAZOS) ESTÉN SEGUROS A~TES DE

MOVER EL ESTATIVO O LA MESA,

Aviso: EXISTE EL RIESGO DE QUE UN MIEMBRO DEL PERSONAL MÉDICd QUEDE

ATRAPADO ENTRE LA MESA Y EL ESTATIVO. EVITE QUE LAS PERSONAS sé PAREN

ENTRE LA MESA Y EL ESTATIVO CUANDO EL EQUIPO ESTÉ EN MOVIMIENTO.

Aviso: LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS PUEDEN QUEDAR ATRAPADOS Y DAÑARSE ENTRE
j

EL ESTATIVO Y LA MESA O LAS PAREDES, EL ESTATIVO TAMBIÉN PUEDE DAÑAR LAS

TUBOS Y CABLES CUANDO SE ENCUENTRAN EN LAS TRAYECTORIAS IDE LOS

ESTATIVOS, ASEGÚRESE DE QUE LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS NO SE ENCUEN~REN EN

EL CAMINO ANTES DE MOVER EL ESTATIVO.

Aviso: ASEGÚRESE DE NO DEJAR SU PIE DEBAJO DE LOS TUBOS. PUEDE QUEDAR

ATRAPADO DEBAJO CUANDO LOS TUBOS SE MUEVAN.

RCELO GAROFALO
-DIRECTOR TECNICO

Ge H ALTHCARE ARGENTINA S.A

.•..
. ." NlicuCOMari ,lO ~ _ _ __ ..
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Aviso: NO SE PARE ENTRE LA CABECERA DE LA MESA Y EL PIVOTE DEL ES ATIVO A

MENOS QUE EL POSICIONADOR ESTÉ DESACTIVADO. EXISTE EL RIESGO DE QUEDAR

ATRAPADO SI LA MESA SE MUEVE HACIA EL ESTATIVO
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Aviso: UNA MESA AGRIETADA O PERFORADA PUEDE LESIONAR AL PACIENTÉ A',' AN1:f ,
DEL OPERADOR. ( I u.) ,
UN DAÑO IMPORTANTE DE LA MESA REDUCE SU INTEGRIDAD ESTRUCTU ''t~:''~xi6'É:¿), -'E h'1V\,l'
SU INMEDIATA SUSTITUCiÓN. LOS DAÑOS MENORES, LAS ASTILLAS Y LAS ES ' S

NO DETERIORAN LA ESTRUCTURA, PERO IMPONEN UN CUIDADO ESPECIA EN LA

Aviso: SI LA MESA CHOCA CONTRA OBJETOS FIJOS, SE PUEDEN CAUSAR LSIONES

GRAVES AL PACIENTE. COMPRUEBE SI EXISTEN OBST#ULOS SOBRE y DEBAJ DE LA

MESA ANTES DE LEVANTAR O BAJAR LA MESA.

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

ENE~GIA CON EL PACIENTE UBICADO ENTRE EL RECEPTOR DE LA IMAGEN Y+MESA,

SERA POSIBLE DESBLOQUEAR LOS FRENOS DE LA MESA, GIRANDO DE MODO MANUAL

LA MESA UTILIZANDO LA FUERZA SUFICIENTE. ESTA OPERACiÓN PUEDE NECESITAR LA

INTERVENCiÓN DE MÁS DE UNA PERSONA. 1
Aviso: SI ES NECESARIO EFECTUAR UNA REANIMACiÓN CARIOPULMONA I (RCP)

CUANDO EL PACIENTE ESTÁ EN LA MESA, ES OBLIGATORIO LLEVAR EL TABLER0 HACIA

EL EXTREMO DE LOS PIES, COLOCÁNDOLO SOBRE LA BASE DE LA MESA, DE¿ MODO

INDICADO EN LOS DOS ADHESIVOS LATERALES DE LA MISMA. LA MESA SE DEBE

CENTRAR LATERALMENTE Y A CONTINUACiÓN PUEDE REALIZARSE LA RCP. D~RANTE

LA RCP, EN NINGÚN MOMENTO SE DEBE COLOCAR UNA PERSONA MÁS NI UN bQUIPO

PESADO SOBRE EL TABLERO. MANTENGA SIEMPRE ESPACIO SUFICIENTE ALRJDEDOR

DEL PACIENTE DE MANERA QUE PUEDA EFECTUAR LA RCP.

Aviso: UNA CPR NO SE PUEDE COMPLETAR DESPUÉS DE QUE SE ACTIVA/DESACtiVA EL

BOTÓN DE ACTIVACiÓN DEL POSICIONADOR y MOVIMIENTO DE LA MESA EN tk CAJA

MULTIFUNCIONES (BOTÓN 9). EN CASO DE QUE SE REQUIERA UNA CPR P~IMERO

ACTIVE EL ESTATIVO Y LOS MOVIMIENTOS DE LA MESA (LUZ DEL BOTÓN AP~GADA)

ANTES DE REALIZAR LA RCP.

Aviso: EL POSICIONAMIENTO AUTOMÁTICO DE RCP NO PUEDE COMPLETARSE EN CASO

DE COLISiÓN O SI UNO DE LOS EJES DE LA MESA O DEL ESTATIVO NO FUNCIONAl(EJ., SI

LA MESA O EL ESTATIVO ESTÁ TRABAJANDO EN MODO DEGRADADO). EN TA~ CASO,

USE LOS COMANDOS MANUALES PARA MOVER AL PACIENTE A LA POSICiÓN DE ~CP.
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Aviso: PUEDE REDUCIRSE LA VELOCIDAD DE LOS MOVIMIENTOS D~L Ét3TA#'I~, D

MESA DEBIDO AL RIESGO DE COLISiÓN. EN ESTE CASO PUEDE RESULTAR MÁ " DO., o. ~.
USAR LOS COMANDOS MANUALES PARA MOVER AL PACIENTE A LA POSICiÓN DE' _.293

Cuidado: Con la mesa Innova 10, en caso de corte de luz durante la RCP: - Si la tabla

está inclinada, el paciente precisa moverse a una cama/camilla inclinada. El . aciente

deberá ser asegurado por el personal del hospital dado que la transferencia ~e hace

desde la mesa a la cama/camilla. Es obligatorio seguir estas instrucciones para .ef'itar que

el paciente se caiga de la mesa mientras se baja de ésta. - Si la mesa está en osición

horizontal, el paciente precisa ser empujado hacia el extremo de los pies de la m sa para

lograr la posición de RCP. Con la mesa quirúrgica, la mesa continúa energizada ~esde la

UPS después de un corte de energía.

Cuidado: En caso de pérdida de energía durante la RCP, con la mesa en condición

horizontal, el paciente precisa ser empujado hacia el extremo de los pies de la m~sa para

lograr la posición de RCP.

Cuidado: Si la mesa se bloquea cuando está inclinada y no se recupera des ués de

restablecer el sistema, el paciente precisará ser transferido a una cama/camilla i1clinada.

Es obligatorio seguir estas instrucciones para evitar que el paciente se caiga de;la mesa
1

mientras se baja de ésta. '

Cuidado: Los impactos mecánicos involuntarios de las palancas de la Caja multifunciones

pueden producir un movimiento del posicionador no deseado y causar lesi¿nes. Si

necesita retirar la caja multifunciones de la mesa, déjela siempre en un lugar dbnde las

palancas están protegidas contra los choques.

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

En los rieles de accesorios de la mesa:

La carga máxima que un riel quirúrgico puede manejar es de 40 kg.

La instalación tipica en el raíl de accesorios frontal de la mesa incluye el mando o caja

multifunciones, el Mando del sistema en el lado la mesa (TSSC), la pantalla táctil de

central, el dispositivo de desplazamiento de la mesa y lo s ortes de cables.

/



P~ot~c.ción contra riesgos de contaminación, infección, alergias, toxicl '~d, .

blologlcos PR(XJ.",,{J',

Aviso: LA MESA NO TIENE INCLINACiÓN LATERAL NO SE RECOMIENDA REALlliAR LOS-
k

PROCEDIMIENTOS REQUERIDOS DE INCLINACiÓN LATERAL INTRAOPERATIVA CdN ESTE

DISPOSITIVO.

Aviso: EL COLCHÓN ES A PRUEBA DE AGUA EN CONDICIONES NORMALES, NO TILlCE

UN PROTECTOR DE COLCHONES PARA EVITAR QUE EL COLCHÓN O EL PACIENTE SI

RESBALEN AL INCLINAR. EN CASO DE QUE EL INTERIOR DE LA FUNDA DEL COLC~ÓN SE

CONTAMINE POR LA ABSORCiÓN DE LíQUIDOS, REEMPLACE EL COLCHÓN PO~ OTRO

DEL MISMO MODELO,

Aviso: EN CASO DE CONTAMINACiÓN DENTRO DE LA ALMOHADILLA O DEL ADAP¡TADOR

DE CABEZAL, APOYABRAZOS, O AMPLIADOR DE ANCHO DEBIDO A LA ABSOROIÓN DE

FLUJO, SERÁ NECESARIO REEMPLAZAR LAALMOHADILLA.

Cuidado: Para prevenir la contaminación de cualquier paciente y de acuerdo con la

reglamentación local, después de cada procedimiento, limpiar extensivamente y

desinfectar cualquier parte que pueda ensuciarse durante el uso. Esto incluye Pie~as que

estuvieron en la cercanía del paciente o en contacto con el paciente y cualquier pJrte que
I

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

impermeable.

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

desempeño de imagen o incrementar el riesgo de descarga eléctrica .

• No permita nunca que un líquido penetre en las partes internas del equipo: No aplique

limpiadores liquidas ni pulverizadores directamente en el equipo (excepto la mesa); use

siempre un paño limpio humedecido con liquido o pulverizados .

• Si se percata de que ha penetrado algún líquido, corte la alimentación eléctrica y solicite

al personal cualificado que revise el equipo antes de utilizarlo de nuevo .

• Nunca someta las partes del equipo a una esterilización por vapor a altas temperaturas.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos mé1cos o

/
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"1 V/lJJ~ser provista de información suficiente sobre sus características para identifi\~r .~~. ) .

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación se~~r? ~.
I ~~D~

La instalación, conexión, retirada y reparación de todos los componentes deben ser

realizadas únicamente por técnicos autorizados cualificados.

Los sistemas montados en el techo deben instalarse correctamente. Si no se siguen las

instrucciones incluidas, podrían producirse situaciones de peligro e inestabilibad del

sistema. I
Para el mantenimiento de estos productos, siempre se deben utilizar piezas de rfPuesto

originales autorizadas por el fabricante. ¡El incumplimiento de esta recomendación

invalida la garantía del fabricante y lo libera de cualquier responsabilidad y reclamJción de

la garantía! Al instalar y ajustar el sistema de suspensión del monitor LeO o sus ~istintos

componentes, o realizar cualquier trabajo en el sistema, asegúrese de cbrtar la

alimentación eléctrica de todo el sistema - ¡situación peligrosa!

El brazo de suspensión está sometido a una tensión de resorte constante. Al instalar o

retirar componentes del sistema, mueva siempre el brazo de suspensión len~mente

hasta su posición de parada superior (eje máximo superior). En caso cont~ario, al

desconectar componentes del sistema, el brazo de suspensión puede saltar hacia larriba y

producir daños o lesiones.

El fabricante no asume ninguna responsabilidad por cualquier modificación no autorizada

del sistema, o su utilización para fines no previstos. Puesto que las mOdificbciones

indebidas pueden alterar el correcto funcionamiento, la seguridad o la fiabili~ad del

sistema, cualquier modificación requiere la autorización por escrito del fabricante. j
Evite las colisiones con otros equipos, paredes, techos, etc., ¡los daños pod ian ser

considerables!

En caso de colisión o daño, pare inmediatamente el sistema.

¡Desconecte la alimentación eléctrica inmediatamente!

¡No ponga a nadie bajo el sistema, ni pase por debajo de éste!

¡Informe al fabricante inmediatamente!

No use el sistema en un ambiente húmedo.

¡No abra las tapas, los canales de cables, etc.! ¡Es peligroso!

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está,
bien instalado y pueda funcionar correctamente c n pie n seguridad, asl como,



, 1 JI"}
y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento periódico e inspecciones

Se necesita un mantenimiento periférico para un funcionamiento SEGURO cont nuo. El

personal cualificado debe realizar el mantenimiento periférico como se especifida en el

programa de mantenimiento del manual de servicio y del manual del operador. 1
• Las descripciones y la frecuencia programada del mantenimiento periférico nece ario se

suministran en la documentación de servicio entregada con el equipo. Es responshbilidad

del propietario suministrar este servicio. Consulte el Programa de mantenimiento s~desea

examinar la lista de requisitos de mantenimiento periódico .

• Los intervalos de inspección se basan en una utilización promedio diaria de ocho horas.

Si la utilización es superior al promedio, es conveniente realizar inspecciones cbn más

frecuencia. Consulte Seguridad y normativa I Seguridad general I Asegúrese lque el

equipo esté en funcionamiento antes de cada uso. Además, deberán realiza se los

siguientes controles.

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO

Mantenimiento periódico para todos los países

Nota: La siguiente tabla de mantenimiento periódico es aplicable a todos los países.
I

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

programa d~ mantenimiento periódico. Es responsabilidad del propietario suministrhr este
,

CELO GAROFAlO
e DIRECTOR TECNICO

GE H LTHCARE ARGEl)TINA S.A"

/

servicio.

Para equipos de fabricantes distintos de GE, consulte los programas de mantenimiento en
I

las instrucciones y los manuales del operador del fabricante correspondiente.

Para el mantenimiento de la suspensión Mavig, consUlte Suspensión del monitor I,
Suspensionés del monitor LCD I Mantenimiento periódico.

En caso de suspensión de monitor abierta, consulte las instrucciones de mantenimiento

del fabricante y la frecuencia. 1

Los requisitos de mantenimiento periódico que se describen en el Manual de servJio del

sistema se enumeran en la siguiente tabla.
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la impla tación

del producto médico;

No Aplica,

investigacionesmédico enproductodel

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados

o trataJientoscon la presencia

especificos;

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Compatibilidad electromagnética del sistema de angiografía por rayos X

Este equipo cumple con la norma EMC IEC60601-1-2 i Ión 2, y Edición 3 para

¿;'J dispositivos médicos.

"\,/\\Cllce\
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Este equipo genera, usa y puede emitir energía de radiofrecuencia. Puede . ~.

interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos médicos y no médicos, ~~~.-(

radiocomunicación que se encuentren cerca del lugar. 96.MEO.

Para brindar una protección razonable contra interferencias de los servici s de

radiocomunicación, este equipo cumple con los requisitos de la norma IEC60601-1-2 en

las instalaciones de un usuario normal y la limitación de emisiones de la norma CISPR11

(CISPR11 Grupo 1 Clase A). j
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 mantie e una

distancia de separación con los equipos sensibles.

El sistema Discovery IGS no tiene un radioemisor intencional significativo, que irradia

energía 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 trabajado es.

El nivel de esta radiación no ionizante se evalúa respetando los límites neces rios y

recomendados, orientada a los empleados y al público general situado cerca del s stema

Discovery IGS.

El cumplimiento de estos límites garantiza que los empleados y el público general

expuestos a los campos electromagnéticos están protegidos contra todos los efedtos de

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

Compatibilidad electromagnética detallada del sistema de angiografía por rayos X

Las sugerencias y los requisitos detallados sobre la distribución e instalació de la

alimentación se incluyen en el siguiente párrafo llamado "Condiciones detalladas bara el

cumplimiento de la norma de compatibilidad electromagnética IEC60601-1-2" J en el

documento PIM (Manual de Instalación previa). j
~:p:~~~:n~e, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una insl,alación

Si se comprueba que este equipo produce interferencias (lo que se puede det rminar

encendiendo y apagando dicho equipo), el usuario (o el personal de mante1imiento

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

medidas:

• Reorientar o reubicar el o los aparatos afectados .

• Aumentar la distancia entre el equipo y el dispositivo afecr d

P
".Conectar el equipo a una toma eléctrica diferente de la' par

. ~t-f,\Cllec\t-f,ati ~a . _,
p... .,oer -, ,~t' ~

.~ Ij..,...-,:'#

~'
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• Solicitar más información en el punto de venta o al representant~c~~o Jj!1j ~:.'.. .~
'. -;

El fabricante no es responsable de las interferencias debidas al uso de cables de c Q XIÓ .
'51 '.

que no sean los recomendados, o a cambios o modificaciones no autorizados practi a o.

en este equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados pueden anular la li encia

otorgada al usuario para manejar el equipo. l
Los cables conectados a los dispositivos periféricos deben estar blindados y debida ente

conectados a tierra, excepto cuando está tecnológicamente prohibido. El uso de Lbles

que no están debidamente blindados o conectados a tierra puede hacer que el JqUiPO

produzca interferencias de radiofrecuencia. J
No use dispositivos que emitan señales de RF (teléfonos celulares, transmis res o

dispositivos controlados por radio) cerca de este equipo, ya que pueden afedtar el

funcionamiento dentro de las especificaciones publicadas.

Las distancias de separación recomendadas se incluyen en el siguiente párrafo, titulado

"Condiciones detalladas para el cumplimiento de la norma de compatibilidad

electromagnética IEC60601-1-2", y en el documento PIM. l
Mantenga el suministro de energía de este tipo de instrumentos desconectado cando

estén cerca del equipo. l
El personal médico responsable de este equipo debe exigir a los técnicos, pacient s y a

otras personas que se puedan encontrar cerca del equipo, que acaten estas eXigendias.

Para garantizar la compatibilidad electromagnética en una instalacíón normal y eh este

sistema médico, consulte la información y los requisitos detallados que se inCIUye~ en el

siguiente párrafo, titulado "Condiciones detalladas para el cumplimiento de la nor~a de

compatibilidad electromagnética IEC60601-1-2", y en el documento PIM. J
El entorno del campo magnético producido por un dispositivo de IRM que está ítuado

cerca constituye un riesgo de interferencias. La amplitud del campo magnético ~áximo

recomendado se especifica en el siguiente párrafo, titulado "Condiciones detallad Is para
el cumplimiento de la norma de compatibilidad electromagnética IEC60601-1-2", en el

documento PIM.

Compatibilidad electromagnética del sistema de angiografía por rayos X con U S de

f1uoroscopia (opcional) 1
Por otra parte, en caso de que utilice la opción UPS (Suministro de alime l,tación

ininterrumpida) para Fluoro, debe cumplir con los requisitos de instalación para obt~ner la

compatibillidad electromagnética de todo el sistema vaso' r con la opción upk para

Fluoro.¡;



El PDS (Panel de distribución de alimentación) asociado'col la~AIWió1!~~'"
fluoroscopia debe contar con la longitud y distribución de cables adecu~~' 1

. ti" d I t . t I d'b l" t ~ Oo. ~.InSa aClon e os componen es necesanos, a como se escn e en e slgulen e p ,

titulado "Condiciones detalladas para el cumplimiento de la norma de compati ilidad

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

Condiciones detalladas para el cumplimiento de la norma de compatibilidad

electromagnética IEC60601-1-2 1
Este equipo cumple con la norma EMC IEC60601-1-2 Edición 2.1 y la Edición 3 EM para

dispositivos médicos. 1
El sistema Discovery IGS es adecuado para ser utilizado en el entorno electromag I,ético,

según los límites y las recomendaciones descritas en las tablas que figuran a

continuación:
• Nivel de conformidad y limitaciones para las emisiones (vea la Tabla 1).

• Nivel de conformidad y recomendaciones de inmunidad para mantener la utilidad Iínica

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 máximas que se mencionan bn los

diagramas de interconexión de cables del sistema o MIS MAPS.

Emisión electromagnética
El sistema Discovery IGS es adecuado para ser utilizado en el entorno electroma nético

previsto. El comprador o usuario del sistema Discovery IGS debe asegurarse de qJe éste

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



Emisiones Icumplimiento de-la prueba ~ntomo electrom~ético

Racliofrecue-ncla rupo" I sistema Oisoovery IGS es adecua-

Emisione:s fase A
o para ser utiliZado en todos los ,es-
abt-ecimientos 'qlfe' no son de uso do-

CISPR11 imites ~ésOOo yen aquellos (:Oneciacios di-
~ctamente a 13 red de alfmentacién
~e bajo voftaje que :provee de energía
edificios que se utilizan oon fines
oméstlicos.

Grupo 1 I '55tema rnscove<ty IGS utiliza eneT-

fase A
ía RF únicamente para su ,funcian
nterna_ P,or lo tanto, La,e-mnsioode RF

imites ~ muy baja y probablemente no pro-
l'oque ninguna inte'1ferencia en los
l-.aratos electranioos cercanos.

Emisiones armónicas 'lEC 61000-3-2 o procede I sistema Oiscove:ry IGS es adecua-
~o pera :serutilizado únicamente en
~tablecimientos que no esté di;recta-
~ente oonectados a una red de ali-
lnentaciOn poofica de bajo voltaje.

RLtCtuaciones de vottajefemisiones d No procede I sistema Discovery IGS es adecua-
arpadeo lEC 6tOO0-3-3 [;~ para seT utaizado únicamente en

~tablecimientos t¡Ul:! no este clfrecta-
mente conectados a un.a red de mi-
~entaciÓ:n Doolica de !balo voltaie.

Tabla 1
4 t ll.

Inmunidad 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 qu6 éste

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

~!~:~~:~UCCI
~tY:a!~\..'~:;'lt'r' .:~' I x c,A



[1,

<:alidad de la alimentación de red es la habf.-
al para tm lceal oomeTCral ylo un hospital

calidad de la alimentación de la red es Laha-
. al para un ktcal comercial ylo un hospitaL

calidad de la alimenbctón de red es la habi-
al para un locaJ comercial ylo un hospitafc Si
f usuario del sistema :Discovery IGS necesita
un funcionamiento continuo oorante las inte-
pciones del suminf.stro. se 'recomienda el uso
e una unfdad de suministro irIÍ1nterrumpido
UPS) o 003 baleria.

os campos magnéticos de la frecuencia de ali-
entación se encuentran a niveles caractMsti-
05 de \Jna instalación habitual en un entorno
omercial y/e hospitalario.

En ese n¡vel de amplitud de las perturbaciones.
a imagen del monitor puede presentar a!gunos
arpadeosleves. Para mejorarla calidad de la
mag;en. 51!! podña retirar el monitor de la eerea-
la de la fuente de cam,pos magné'OOos de fre.-
uencia ibaja.

En ese nivel de amplitud de las ¡perturbaciones.
Isistema es latalmente funcional.

os eQ'Jjpos de comunicaciones de RF portáti-
es y móviles, no deben utilizarse más cerca de
ÍlI'1gún elementode1 sistema Dis-covery lGS.
tes incluidos. que la distanc~ de separación

endada calc:ufada por la ecuación corres-
ncfllef'ltea la frecuencia del t:r.:insmisor.

En esa amplitud de las perturbaciones. la ima-
en del monitor puede preseRtaralgunos par-

eos reveso Para me;orar la calidad de la
magen. se podfila retirar el monitor de la cerea-
la de la fuente de campos electricos,.

En esa amprrtud de fas perturrbaciones. el siste-
ma es totalmente funcional.

3Mn
lA/m

0% Un. para 55

kV para lineas d
suminis'lro eléc .
1 kV pMa líneas d
entradafsalida

[V2=) 0.3 V

V. 150 kHz aBO IV1=]3 V
Hz

'ivel de prueba Nivelde cllITlpli- Entomoereclrnmagné-tico
EC606l)~-1-2 mK!nto

kV contacto 8 kV 6 kV contado BkV a humedad relativa sería de al menos el 30
~re aire orciento.

kV paTa lineas
l,I\I'l1inistro ellé •
1 kV para líneas d
tradalsalida

RF conducida lEC
1000+6

mpo magnético de la Alm
end3 de aiimentaciim

(!i!J/6UHz) lEC 610011-4-8

Sobretensrone5 lEC
1000--4-5

eba de inmunidad

Descensos de voltaje. inte-
nupciones cortas y varia-
- es de voltaje en las Ii-
eas de entrada del sumi-
istro eléctrico lEC
1000-4-11

Descarga electrostática
(ESO) lEC 610011-4-2

ransitorioslDescarga
téctrica rápida lEC
1OO~

RF inadiada lEC Vfm. 80 'kHz a [El =]3 Vlm En esa amplitud de las perturbaciones, la ima-
10004-3 1110MHz en del monílor puede presentar algunos par-

adeos k!ves. Para mejor.:u- la calidad de r:a
magen. se podría retirar el monitor de la ceT'C:a-
la de la fuente de campos eléctricos.

Vim, 8DOMHz •• (E2=J 0.3 VIm En esa ampfitud de tas pertLKbaciones. el sls~
.5 GHz ma -es :totalmente 'funcional.

[E3=J 3 V1m En esa amp'ftud de- LaspertUfbaciones. fa ima-
en del monitor puede presentar afguoos par-
adecs leves. Para mejorar la ~idad.¡fe la
Imagen. se podria retirar el monitor de la cerca-
nía de la fuenk! de campos electricos.

[E4=] 0.3 VIm ~ ese nivel de amplitud de las perturbaciones,
sistema es totalmente funcional.

Nota: Las condiciones de Ila tabla .50n oñentativas_ Las oondiciorles reales pueden diferir.

de frecuencias'"

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

transmisor, y d es la distancia de separación recomendada en metros (m). 1
Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas por un e tudio

electromagnético del centro, ' deben ser inferiores al nivel onfQ[', idad en cada Janda

~/



Pueden producirse interferencias en las proximidades de equipos marcados co

símbolo:

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

teléfonos celulares, emisoras móviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emi iones

de radio AM, FM Y televisión, no pueden estimarse con precisión. Para evaluar el ertorno

electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se recomienda realizar un estudio

electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida supera el niJel de

conformidad de RF anterior, observe el funcionamiento del sistema Discovery IG para

comprobar su funcionamiento normal en cada lugar. Si se observa un funciona iento

anormal, podría ser necesario tomar medidas adicionales, como cambiar la orienta ión o

la posición del sistema Discovery IGS. l
** En la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deb n ser

inferiores a [V2) V/m.

Las distancias de separación recomendadas se incluyen en la sección "Distancias de

separación recomendadas para equipos de comunicaciones de RF portátiles y óviles

lEC 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 indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;

No Aplica.

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

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfe. ción,

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

ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posillle de

reutilizaciones.

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

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo ue si

se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N" 72/9. que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y. fl acia de los prod ctos

médicos;

-----_.



, 1 Jr (7\'c';~'~
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiciona \.~ .. d~ba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizació '~~ j~.
final, entre otros);

No Aplica. Ver punto 3.3

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

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

radiación debe ser descripta;

Advertencia:
EL EQUIPO DE RAYOS X ES PELIGROSO PARA EL PACIENTE Y EL OPERAD R, A

MENOS QUE SE OBSERVEN DE MODO ESTRICTO LAS MEDIDAS DE PROTECbóN.

AUNQUE ESTE EQUIPO SE HA FABRICADO CON LOS MÁS ALTOS NIVELES DJ
I

SEGURIDAD ELÉCTRICA Y MECÁNICA, EL HAZ DE RAYOS X ÚTIL RES¡ULTA

PELIGROSO EN MANOS DE USUARIOS NO AUTORIZADOS O CAPACITADOS. LA

EXPOSICiÓN EXCESIVA A LA RADIACiÓN DE RAYOS X DAÑA EL TEJIDO HUJANO.

POR LO TANTO, ES NECESARIO TOMAR MEDIDAS DE PRECAUCiÓN ADEcukDAS

PARA EVITAR LA OPERACiÓN DE ESTE EQUIPO POR PARTE DE PERSONAk NO

AUTORIZADAS O CAPACITADAS Y QUE SE EXPONGAN O EXPONGAN A OT~OS A

SU RADIACiÓN. ANTES DE USAR ESTE EQUIPO, LAS PERSONAS AUTORIZAdAS Y

CAPACITADAS PARA HACERLO DEBEN CONOCER LAS RECOMENDACIONEb DE

LA COMISiÓN INTERNACIONAL DE PROTECCiÓN RADIOLÓGICA (ICRP), INCLJIDAS

EN LOS ANALES NÚMERO 26 DE LA ICRP, Y LA LEGISLACiÓN NACION~L AL

RESPECTO.

La dosis de radiación es una consecuencia natural de las imágenes de rayos X

• Las imágenes se crean a partir de la interacción de los rayos X con los materiales.

• Durante esta interacción, una cierta cantidad de elergía

proveniente de los rayos X puede penetrar en el paciente.

- La energía del detector de imagen es aproximadamente de 00 a

1000 inferior que la energía que ingresa al paciente.

• Dosis absorbida = energía media transmitida por el haz de ayos

X por unidad de masa a un punto en el teji

• Kerma en aire = energía media transmi élt



- Método ha""al pa", ¡nf"",,, la do,;, d, ",diació", 4 111'IJ "gJ'
- Comparada con la dosis de Piel actual, el Kerma en el aire difiere de la absorció ~ '''12.
dosis material (efecto de un poco %) y no incluye la retrodispersión del tejido suby ~"" D.~~'

(un efecto del10 - 40%).

Configuraciones disponibles

Discovery IGS 730

Confrgura- Fluorosco- Trazado DSA Radiogra- InnovaCha- Bolo 3D 3DCT
ciones dis pia arterial' fía dinámi- seTM

ponibles Trazado c•
• rterí.l

combina.
dol

Fluorosco-
ia sustrai

d.

Configuracion@s disponibles

Orientación de Ograd, (vertical) a horizontal (-111/ + 105 grados)
~elhazde
,,"yos X

Soportedel En
ioaciente

Rejillaanti- Dentroo flJera
""ispersión

~ampode 30 cm (nominal), 20 cm, 16 cm, 12 cm JO cm 30 cm (nominal), 20 cm,
~ón (nominal) 16 cm, 12 cm

Ajustes de funcionamiento

JO ¡ps30 ¡po

in o con 0,1 Sin o con 0,1
mm de Cu. mm de Cu.
0,2 mm de 0,2 mmde

Cu 00,3 mmCu 00.3 mm
deCu deCu

1 fps, 2 ips

No aplicable

JO ¡ps,fS
¡po

30ípo,lS 30ipo,1S
ips, 7,5 ips, ¡ps, 7,5 jps

3,75ipo

Punlo focal:Punto focal: Punto focal:Punto focal: Punto focal: Punto focal: Punto focal: Punto focal:
0,6 0,6 0,3;0,600.60110 1,0 0.601,0 0,601,0 1;0

1,0

7,5 ípo,
3,'75 ips,
1,875 ¡ps,
1,0 ips, 0,5

¡po

litroS aña- Sin o con Sin o con Sin o con Sin o con Sin o con 0,1 0,1 mm de
idoo,que 0,1 mm de 0,1 mmde 0,1 mm de 0,1 mm de mmde Cu, Cu
e pueden CU,O,.2 Cu, 0,2 mm Cu, 0,2 mm Cu, 0,2 mm 0,2 mm de
~ecc'ionar, mm de Cu de Cu o 0,3 de Cu o 0,3 de Cu o 0,3 Cu 'o 0,3 mm
e aplic3- o 0,3 mm mmde Cu mmde Cu mmde Cu de Cu

ciónauto- de Cu
ática

elalles kVselee- kVselec- kVselec- kVse~c- kV~seleccio-kVseleccio- kVseleccio- kV selecci~
écnicosde cíonados: cionados: cionados: clonados: nados: nados: nados: nadas:
osparáme- 60-120 kV 60-120kV SO-12SkV 60-120kV 6O-120kV SO-12SkV .60-120kV 60-120kV

~::'c1:- mA:31,2 mA:31,2 mA:41.7- mA:1-866 mA:l00- mA:41,7- mA:1-866 mA:l00-
a modode mA P,?me- mA P,?me- 1000 kV kV 866 kV ,866kV kV 866 kV

- na dioMax.a dio Max.a
unClto - 30 ¡po-10 30 'Ips-10
len o. mspw ms pw

Fiftros adi-
cionales,
ue se pue-
en selec-

cionar. de
plicación
anual



Bajo, Nor- Bajo, Nor- Bajo, Nor- Bajo, Nor- Bajo, Normal Bajo, Normal Bajo, Normal Bajo, Normal
mal mal mal mal

4 1

jo

Gf!ometria

de 99 a 129 em :t 0,55 cm

jojojo

Distancia
uente-
magen
510)

Modos de
unciona-
ienta

Detalle pre- NormallBa- NormalJBa- NomallBa- NormaVBa- NormatlBajo Normal/Bajo NormallBajo Normal/Bajo

Rangos de Baja o 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: mal: mal: mal: ma1:
carga des- 60 - 120 kV 60-120kV Sll-12S kV 60-120kV 60-120 kV 50 - 125 kV '60 -120 kV 60 -120 kV
pués de la OlA: mA: mA norma- mA norma- mA: 100- mA norma- mA norma- mA norma-
elección

~elmodo
Min: 0,0075 Min:O,OlS les: 41,7- les: 1 - 866 866 les: 41,7- 'les: 1 - 866 Iles: 100-
mA Prome- mAProme- 1000 866 866
dio a 3,75 dio a 7,5

mA bajos: mA bajos:
mA bajos: 1 - 786 mAbajos: 1 - 786 mA bajos:

ips ips-2 ms 41.7-500 41.7 - 500 100 -786
2mspw pw

Máx.: 31,2 Máx.: 31,2
mA Prome- mA Prome-
dio a 30 ¡ps jo a 30 ips
-10mspw 10 ms pw

Dosis de Vea las ta- V.ea Itas to- No se apli- 'No se apli- No se spli- No se apli- No se apti- No se april-
referencia blasen C8- btasen -C8- 'can límites ,can límites ean límites canJlfmites can límites can límites
Inés alta da. una de da una de dela dosis: de la dosis: de la dosis: de la dosis: de la dosis: de la dosis:
(IRP= Pun- laaprele- Ilas prefe- El ajuste El ajuste El ajuste IEIajuste El ajuste El ajuste
Q de refe- rencias de rencias de
rencía de autoexposi- autoexposi- Normal pro- Norma/pro- Norma/pro- Norm~'pro- Norma/pro- Norma/pro-

Interven- ción ción perdona porciona parciooa iPOfCIOna parelona porclona

ción)
aproxima- aproxima- aproximada- apro:(imada- aproximada- aproximada-
damente damente mente dos mente dos mente dos mente dos
dos veces dos veces veces la do- veces la do- veces la do- veces la do-
la dosis del la dosis del SISdel ,ajuste sis del ajuste sis del ajuste sis del ajuste
ajuste Bajo ajuste Bajo &jo Bajo Bujo 8<>}0

Conjunto de valores comunes en los procedimientos cardiacos

Diagnóstico Normal Normal lNormal Normal Normal Normal Normal Normal

De inter- Normal Normal Normal Normal Normal Normal Normal Normal
tvención



Discovery IGS 740

Configura- fluorosco-
cionesdis pia
ponibles

Trazado
arteriall
Trazado
arterial
combina-

do/
fluorosco-
ia sustraí

d.

OSA Radiogra- InnovaCha-
fiadínámi- se™

c.
Bolo 30 30CT

Configuracion~s disponibles

de Ogrado (vertical). horizontal (-117/ + 105 grados)

En

Dentro o fuer:a

40 cm (nomin.I), 32 cm, 20 cm, 16 cm

Ajust~ de funcionamiento

40 cm
(nominal), 32

cm

40 cm (nomin.l), 32 cm,
20 cm, 16 cm

Detalles kV selec- kVselec- kVsele •. kV selec- kV seleccio- kV seleccio- kV selecdo- kV seleccio-
écnicos. -de ctonados: cionados: cionados: -eionados: nados: nados: nados: nados:
os paráme- 60-120 kV 60-120 kV 50-125 kV 60-120 kV 60-120 'kV 50-125 kV -60-120 !kV 60-120 kV
ros inclui- mA: 31,2 mA: 31,2 mA:41,7 - mA: 1-866 mA: 100- mA: 41,7- mA: 1-866 mA: 100-
dos en ca- mA Prome- mA Prome- 1000 866 866 866
a modo de dio Máx. a dio Máx. aunciena-
miento. 30ips-l0 30ips-1O

mspw mspw

Punto focal: Punto focal: Punto focal: Punto focal: Punto focal: Punto foc.1: Punto focal: Punto focal:
0,6 0,6 0,3; 0,6'0 '0,601,0 1,0 0,6 o 1,0 0,6 01,0 1,0

1,0

Velocid.d 30 ips, 15 30 ¡ps, 15 7;5 ips, 30 ips, 15 Sips 1 ips, 2 ips 30ips 30 ips
~e cuadro ips,7,5ips, ¡ps, 7,5 ips 3,75ips, ips

3,75ips 1,875 ¡ps,
1,0 ips, 0,5

ips

Filtros aña- Sino con Sin o con Sino con Sin o con Sin o con 0,1 0,1 mm de !sin o con 0,1 Sin o con 0,1
~idos. que 0,1 mm de 0,1 :mmde 0,1 mm de O,l:mm de mmde Cu, Cu mm de Cu, mm de Cu,
e pueden CU,O,2mm Cu, 0,2 mm Cu. 0,2 mm Cu. 0,2 mm 0,2 mm de 0,2:mm de 0,2 mm de
eleccionar, de Cu o 0,3 de Cu o 0,3 de Cuo 0,3 deCu 00,3 CuoO,3mm CuoO,3mm Cu 00,3 mm
~e aplica- mmdeCu mmdeCu mmdeCu mmdeCu deCu deCu deCu
ción auto-
mática

Fmros adi- No .plicable
cionales,
flue se pue-
den selec-
cionar, de
aplicación

I
manual



Geometría

Distancia de 99 a 129 cm:t 0,55 cm
uente-
.magen
(SIO)

Modos de Bajo, NOT- Bajo, Nor- Bajo, Nor- Bajo, Nor-
nciona- mal mal mal mal
lento

Delalle pre- NormallBa- NormaVBa- NormaOOa-NormaVBa- NormaVBajo NormaVBajo NormallBajo NormaOOajo
etennina- jo jo jo jo
oene!
modoAdul-
osi
Pediálrico

Rangos de Bajo o Nor- Baja o Nor- Bajo o Nor- Bajo o Nor- Bajo o Nor~ Bajo o Nor- Bajo o NOT- Bajo o Nor-
'aclares de mal: mal: mal: mal: mal: mal: mal: mal:
carga des- 60 -120 kV 60-120kV 50 -125 kV 60-120kV 60 -120 kV 50 -125 kV 60-120kV 60 -120 kV
ués de la mA: mA. mAnorma- rnA nonna- mA: 100- mA norma- mA nonna- mA norma-
elección
el modo Min: 0.0075 Mín: 0.015 les: 41,7- les: 1 - 866 866 les: 41,7- les: 1 - 866 les: 100-

mAProme- mA Prome- 1000 mA bajos: 866 mA bajos: 866
dio a 3,75 dioa7,5 mA bajos: 1 - 786 mAbajos: 1 - 786 mA bajos:

ips ips-2ms 41,7-500 41,7-500 100 - 786
2mspw pw

Max.:31,2 Vláx.:31,2
mA Prome- nA Prome-
dio a 30ips io a 30 ips
10ms pw 10 ms pw

Dosis de Vea las ta- Vea las la- No se apli- No se apli- No se aprl- No se ap~- No se apli- No se apli-
relerencia bIas en ca- bIas en ca- can límites can límites can límites canlfmites can limfites can límites

más alla da una de da una de de la dosis: de la dosis: de la dosis: dela dosis: de la dosis: de t3 dosis:

(IRP = Pun- las prefe- las prele- Elajusle El ajusle El ajuste El aiusle El ajuste El aju••••
o de refe- rencias de rencias de
rencia de autoexposi- autoe:qwsl- Normal pro- Norma/pro- Norma/pro- Normafpro- Norm~lpro- Norm£!l pro-

Interven- ción ción
porciona porciona pordona pOfClona parelona ¡porcrooa

ción}
aproxima- aproxima- aproximada- aproximada- aproximada~ aproximada-
damente damenle mente dos mente dos mente dos mente dos
dos veces dos veces veces la do- veces :Ia <:10- veces la do- veces la do-
la dosis del la dosis del BIS del ajuste sis del ajuste sis del ajuste sis del ajuste
ajuste Bajo ajuste Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo

Conjunto de valores comunes en los procedimientos cardiacos

Diagnóstico NOffilal Nonnal Normal Normal Normal Normal Normal Normal

De inter- NOffilal Nonnal Normal Normal Normal Nonna~ Normal Normal
ención

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

funcionamiento del producto médico;

Póngase en contacto con el representante del servicio técnico

mientras se realiza el examen de un paciente.

Establecer procedimientos de emergencia

No siempre es posible determinar cuándo algunos componentes, como los tubos de layos

X, está cerca del final de su vida útil. Estos componentes podrían dejar de funcionar

EL PACIENJ EN

FU ClONES DEL
Aviso: ESTABLEZCA PROCEDIMIENTOS PARA ENCARGARSE

CASO DE PÉRDIDA DE LA IMAGEN FLUOROSCÓSPICA U O

1/'



Apagado de suministro de emergencia

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

PARED Y DEL PANEL DE MANDOS.

4J;J t ~
SISTEMA DURANTE UN EXAMEN. LOS FALLOS DE LA IMAGEN FLUOROSC

SE PUEDEN RECUPERAR SIGUIENDO EL PROCEDIMIENTO ESPECíFI O ~~/o\
CADA SISTEMA DE ANGIOGRAFíA POR RAYOS X. ~~':':t>:/..

A r.iJ.;<Ó;)

Aviso: COMPRUEBE EL PARACHOQUES ALREDEDOR DEL RECEPTOR DE LA

IMAGEN A DIARIO PRESIONÁNDOLO HACIA ABAJO.

Aviso: COMPRUEBE A DIARIO LA PRESENCIA DE IMAGEN EN VIVO LA

PANTALLA DE REFERENCIA EN LOS 2 MONITORES DE RESPALDO SITUADds EN

LA PARTE POSTERIOR DE LA SUSPENSiÓN O EN UNA SUSPENSiÓN ADICIOJAL.

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticbs, a

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

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre ot as;

Entorno de la Aplicación

Aspectos Generales

- Uso interior únicamente.

- El sistema Discovery IGS es adecuado para procedimientos intervencio ¡stas

radiológicos (angiografía, colocación de dispositivos, cirugías no vascular s o

mínimamente invasivas) y puede usarse:

• en una sala de intervenciones

• o en un laboratorio dedicado a esta práctica dentro del entorno de una sar de

cirugía que está fuera de la ubicación desígnada para los equipos de cate oría

"AP" o "APG". El entorno de una sala de cirugía presenta las mi mas

características que las de una sala de cirugía para controlar infecciones. ~

_ Además, cuando está equipado con una mesa quirúrgica y si está ínstalado en una Sala

de intervenciones dedicada, el sistema también es adecuado ar una . ugía abie a y

¡;Cirugíaguiada por imágenes. \

. NliCI.lCel
fla,ía .

r ~



Sala de control

No utilice el equipo en presencia de gases inflamables.

- Se debe prestar especial atención a la limpieza de los equipos que se encu

suspendidos, teniendo en cuenta las recomendaciones sobre el uso de los disposi ivos y

el mantenimiento preventivo .

• Condiciones de visibilidad

- Luz ambiente: 150 lux máximo .

• Condición del medio de la sala:

Sala de exámenes

Gama de temperatura 15°C a 32°C 15°C a 35°C

Rango de humedad De 30% a 70%, sin condensación De 30% a 70%, sin

relativa condensación

Rango de altura Desde el nivel del mar a 2000m Desde el nivel del m r a

Rango de

atmosférica

(15-32°C)

presión De 794 hPa a 1060 hPa

2000m (15-32°C)

De 794 hPa a 1060 hPa

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos q e el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cual uier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presen un

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

nacion les

Reciclaje

• Instrumentos o accesorios al final del ciclo de vida:

La eliminación del equipo y los accesorios debe cumplir

aplicables para el tratamiento de los desechos.t. ',cu'Cd



, Vlh~
Se deben eliminar del equipo y los accesorios los materiales o componentes que~ '" ¡:tI1I~

• • )o-

ser nocivos para el medio ambiente, como baterías, acumuladores, ac i" e10
•

t,,",'o~adore'. efc.Co","'te al re,'e,",te,'e localde GEHC"de, de d~ch • ~.~ ....¡;
productos. '10" PRoQ'

• Embalaje:

Los materiales de embalaje de nuestro equipo son reciclables. Estos materiales se eben

tratar y procesar de acuerdo con las normas aplicables en los paises en los cuall[s se

desembala el equipo o los accesorios.

• Desechos eléctricos, equipo electrónico (WEEE - 2002/96/CE):

Este símbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos no deben tirarse

con los desechos domésticos y deben tratarse por separado. Póngase en contacto don el

representante local del fabricante para obtener más información sobre la form~ de

desechar su equipo.

• Reciclaje de la batería (Batería 2006/66/EC):

El símbolo de la recolección por separado aparece en la batería o en el embalaje para

sugerirle que la batería debe reciclarse o desecharse de acuerdo con las leyes loca es o

nacionales. Las letras que aparecen debajo del símbolo de la recolección por sepJado

indican si se incluyen ciertos elementos (Pb=plomo, Cd=cadmio, Hg=mercurio) Jn la

batería. Para minimizar los efectos potenciales en el medio ambiente y en la JaIUd

humana, es importante que se reciclen o se desechen de manera adecuada toda las

baterías marcadas que se quiten del producto.

Para obtener información sobre cómo quitar las baterías del dispositivo de forma se jura,

consulte el manual de servicio o las instrucciones del equipo. En el siguiente VínCUI}Ose

brinda información sobre los efectos potenciales de las sustancias de las baterías e el

medio ambiente y en la salud humana:url:http://www.gehealthcare.com/euen/w ee-

recyclinglindex.html.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que disp

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

No Aplica

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos méd"

No Aplica

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