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DISPOSICIONN'7 44- 4
BUENOS AIRES, 24 OCT 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-775-14-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA

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

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacionai

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos1 en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que Josdatos identificatorjos característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia. !

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto,
médico objeto de la solicitud. I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y1886/14.
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DISPOSICIÓN N' 7444
Por ello;

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

General Electric nombre descriptivo Sistema para la toma de imágenes de rayos

X angiográficas y nombre técnico Sistemas radiográficos/f1uoroscópicos,' para

angiografía/intervenciones de acuerdo a lo solicitado por GE Healt,hcare,
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTícULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de•
instrucciones de uso que obra'n a fojas 9 y 11-57 respectivamente, figurando

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

misma.

ARTÍCULO 3°,- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. !
ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-252, con exclusión de toda otra

leye~dano contemplada en la normativa vigente. ,

ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° se.rá por

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

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

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

Dirección Nacional de Productos Médicos notiñquese al interesado, haciénqole
I

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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DISPOSIC'ON N' 7444
Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-775-14-7

DISPOSICIÓN NO

OSF 7444

(

Ing. ROGELIO LOPEZ
AcII'alnlltrllldor H.clonal

.•.•N.H ..•..T.
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO7.4.4..4
Nombre descriptivo: Sistema para la toma de imágenes de rayos X

angiográficas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-597 - Sistemas

radiográficos/fluoroscópicos, para angiografía/intervenciones.

Marca del producto médico: .General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Generación de imágenes f1uoroscópicas de la

anatomía humana para la angiografra vascular, para procedimientos de

cardiología y procedimientos de diagnóstico e intervención .

.Modelo: Optima IGS 320.

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

Nombre del fabricante: GE Huaiun Medical Systems Ca., Ltd.

Lugar de elaboración: No. 1, Yong Chang North Road, Economic - Technological

Development Zone, Beijing, P. R. China, 100176.

Expediente NO1-47-3110-775-14-7.

DISPOSICIÓN N°

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlltrador Nacional

A.N,M.A.T.

4



''2014 - Año de Hommqje alAfmirante Guillermo Brown, en el Bicentenano del Combate Naval de Montevideo"

ANEXO 11

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO...........7...42J;..4.

Ing. ROGELIO LOPEZ
Adlftlnlltll.dOf Hlclonll

.•.•~.M.A.T.
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Sistema para la toma de imágenes de rayos X angiográficas

Modelo: Optima IGS 320

Fabricado por:
GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Ca., Ud.,

No. 1, Yong Chang North Road, Economic Technological Development Zone-
BEIJING P.R.- CHINA 100176

Importado por:
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Echeverría 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

. -,

L -'

~
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Ver instrucciones de Uso

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernández

Autorizado por la ANMAT PM- 1407-252

C-
\¡¡g. EclUi3rQO Domingo Fernández

D,RECTCii. TE.C¡"ICO
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Instrucciones de Uso

Sistema para la toma de imágenes de rayos X angiográficas

Modelo: Optima IGS 320

Fabricado por:
GE HUALUN MEDICAL $YSTEMS Ca., Ud.,

No. 1, Yong Chang North Road, Economic Technological Development Zone-
BEUING P.R.- CHINA 100176

Planta de elaboración:

GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS Ca., Ud.,
No. 1, Yong Chang North Road, Economic Technological DeveJopment Zone-

BEUING P.R.- CHINA 100176

Importado por:
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Echeverría 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernández

Autorizado por la ANMAT PM- 1407-252

\ Eduardo Domingo ~emár1dez
'S. e "'''eTc:;, ¡;::;:l\.'"o,"-
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Introducción
~rW~
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La Optlma IGS 320 es un sistema para la toma de imágenes de rayos x T
anglográfica de pleno único Integrado que cumple con una amplia gama de
necesidadesclínicas para la toma de Imágenes Intervendonales y diagnósticas con
una calidad de Imagen excelente, procesamiento extensivo en tiempo .real, una
gestl6n de la dosis Innovadora, facilidad de posicionamiento, flujo de trabajo
mejorado V una gestl6n de Imagen para una versatilidad clínica excelente sin
compromiso.

El Sistema de Imagen Cardlovascular Optlma incorpora el detector digital de
semiconductores Revolutlon""exclusivo de GE, que le ofrece un alto rendimiento de
Imagen muy homogéneo en la gama completa de procedimientos angiográficos.
Optlma es un sistema de Imagen completamente Integrado que responde a todas
las necesidades de los procedimientos de anglografia cardíaca de diagnóstico e
Intervención, con una calidad de imagen avanzada, una gestión de la dosis
innovadora y una gran facUldadde colocación.

j
,

Optlma IGS 320.

1 Estativo
2 Mesa
3 Caja multlfundones
4 Control del sistema lateral de la mesa (TSSC)
S Tubo de rayos X
6 Detector digital

I
C-
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7444
Componentes del sistema

Componentes básicos

• Unidad de brazo e
• Consola
• Armario el
• Armarlo e2
• Mesa Omega IV; mesa Omega V
• Generador de alta tensión
• Tubo de rayos X
• Colimador
• Detector digital
• Control del sistema de cabecera (TSSC)
• Suspensión del monitor
• Interruptor de pedal
• Accesorios (soporte de brazo, tablero de brazo, tirantes rápidos)

Reposabrazos El material está libre de fibra de carbón para soportar y
sostener el brazo del paciente durante la operación.
Placa

Placa para brazo: El material es plexiglás. Utilizado para apoyar y sostener el
brazo y durante la operación.

Banda rápida: Utilizado para sostener y fijar al paciente y prevenir que el
paciente se deslice durante la operación .

• Techo y mesa montada para protección de radiación.

Opcional

• Interfaz del inyector
Referencia del inyector validada con los Sistemas:
- ACIST CVI (versiones para montaje en mesa y con pedestal)
- MEDRAD Mark 7 Arterion (versiones para montaje en mesa y con pedestal)
- MEDRAD Avanta (versiones para montaje en mesa y con pedestal)
• Accesorios (Extensor de mesa para cabeza, IV poste & Montado, sujetador digital
de cabeza (opción Optima CL3231))

Extensor de la mesa para la cabeza: Utilizado para extender el largo del
tablero para una aplicación clínica específica.
Portasueros Intravenoso y Montaje: Utilizado para colgar la botella de
infusión en rededor de la mesa
Soporte de cabeza digital: Utilizado para sostener la cabeza del paCiente en
posición durante un procedimiento en 3D.

• Sujetador inteligente, caja Inteligente, aparato de mesa panorámico
• Monitoreo de la dosis de Olamentor
• Estación de trabajo (opdón Optima CL323i, Opción IGS 320)
• Programas:

- InnovaChaseTM
- Paquete OSA
- Almacenamiento de f1uoroscopia
- Aplicación de análisis de estenosis
- Aplicación de análisis ventricular
- Paquete de administración

(
L

lr,(I, Eduardo Domingo Femándi!z
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- Trazado arterial
- Paquete de adquisidón dinámica
- InnovaSpinTM
- Paquete de respaldo para los datos del paciente
- Vlz Stent
- Browser en la Sala
- Advanced Paste
- Innova 3D

Conexión de opción

Algunas opcIones se necesitan conectar a un cable a tierra para igualar el potencial
de las mesas Omega
(Inyectores, IVUS, etc.), consulte el punto 1.
La mesa Omega tiene un conector especínco para sincronizar los Inyectores,
consulte el elemento 3.
Además, la Mesa Omega permite la conexión de los siguientes dispositivos:

Estativo
Control de estado
Pantalla de depuración
Interruptor de pedal
Estativo
Control de estado
Inyector

Consola

J

1

3
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1 Monitor digital lCO a color
2 Conmutador manual de la exposid6n
3 Consola
4 Teclado de la consola

Especificaciones generales

Generador

Salida de alimentación nominal: 100 kW

I
e

Inl. Eduardo Domingo F.mández
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kWmáx. ~e la:a.lida del generador cuando el liempo de {~rg:;;' ~;ise~ 100kW.(~l.;?~~)
• Potenaa maXlma \ .;" 0(/
Potencia máxima: 100 kW (se puede limitar, según el modo o la aplicación) .".OtOGIr>.. 0:-,j7
• Potencia promedio " -,- ._-
La potencia promedio corresponde a la potencia promedio calculada en un largo
período, superior a una hora.
Potencia promedio máxima: 3.2 kW (se puede limitar, según el modo o la
aplicación)
• Rango de alta frecuencia usada por el generador de alta tensión:20 kHz -
60 kHz
• Rango de kV-mA
kV de 40 kV a 125 kV
mA máximos: 1000 mA
• Foco grande
mA máximos: 1000 mA
Potencia máxima: 100 kW
• Foco pequefto
mA máximos: 400 mA
Potencia máxima: 48 kW
• Foco comprimido
mA máxImos: 200 mA
Potencia máxima: 16 kW

Estativo

• El brazo L rota en su eje vertical +/~100° (límite automático fijado +/- 95°) .
• El brazo e desfasado (pivote) permite efectuar una rotación de compensación de -
117°/+105° RAO/lAO .
• El brazo C permite realizar una angulación craneal de 50° y una caudal de 45° del
sistema de imagen .
• La combinación de movimientos del brazo C y el brazo L permite efectuar una
angulación craneal y caudal de
+/- 55° .
• La profundidad de compensación del brazo desfasado de 107 cm (42 pulg.) con el
brazo LaDo permite una
cobertura femoral de la mayor parte de los pacientes .
• Velocidad de rotación de Desvío de brazo e (Pivote) y brazo C: 0,15° por
segundo .
• Velocidad de rotación del brazo L: 10° por segundo .
• SID totalmente motorizada (8,9 cm/s - 3,5 pulg./s) .
• Gama SID de 85 cm a 119 cm (33,S pulg. a 46,8 pulg.) para Optlma IGS 320.
Distancia de desplazamiento de
34 cm (13,4 pulg.) .
• Punto focal del tubo de rayos X al Isocentro 72 cm (28,3 pulg.) .
• Isocentro al suelo de 107 cm (42 pulg.) .
• Eje de referncia de tubo de rayos x inclinado por 3° versus el eje del haz de rayos
X en la dirección del ánodo
en la Optima IGS 320.

Mesa

Mesas Omega
La mesa Omega puede funcionar al tiempo que se acopla a la unidad de motor, con
la mesa subida o bajada y extendida al máximo, con un peso máximo de 304 Kg.:
El peso máximo del paciente es de 204 Kg, el peso máximo total de los accesorios

( C--- ~
1:,,:C'.Eduardo Domingo Femárldez
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que se pueden instalar en cada riel de accesorios de la mesa es de 40 Kg, Y el p~s~~ t6 ~
máximo que admite el riel del extremo de la mesa es de 20 Kg. "\ C(f) ".'0~

'. G/A \-liS

Omena IV OmeaaV
Filtración del tablero Menos de 0,85 mm de equivalente de aluminio

Colchón 2,5 cm (1") Colchón + Cubierta impermeable: menos
de 0,70 mm de equivalente
de aluminio

Peso máximo del paciente 204 Kg (450 lb)

Carca máxima de la mesa 304 Ka 1670 lb
Lonaitud del tablero 300 cm 1180ulo.\ 1333 cm 1310ulo.\
Ancho del tablero 46 C~?8 PuI9.~.~n el área del tronco del paciente -

67 cm 264 OUIl1. máximo
Movimiento flotante 8 direcciones
horizontal

Movimiento motorizado No aplicable 2 direcciones
horizontal
Velocidad longitudinal No aplicable O a 15 cm/s

Movimiento longitudinal 110 cm (43,3 pulg.) 170 cm (67 pulg.)

Cobertura fluoroscópica 123 cm (48,4") 130 cm (51,2 pulg.)
equivalente

Movimiento transversal Manual +/.14 cm (+/-5.5 pulg.)

Movimiento vertical 30 cm (12 pulg.)

Movimiento vertical sobre De 78 cm (30,7 pulg.) a 108 cm (42,5 pulg.)
el suelo
Velocidad vertical 2 cm/s (0,8"/5) a 50 Hz

2,5 cm/s (1"/5) a 60 Hz

Base de la mesa 61 cm x 52 cm (24 pulg. x 20,5 pulg.)

Rotación de la mesa +/- 180°

Enfriador

Aplicación del enfriador

El propósito del enfriador es de refrescar el ensamble del tubo de rayos X. El
enfriador suministra agua fresca a un intercambiador de aceite para agua montado
en el tubo de rayos X eliminando el calor producido por el aparato. El agua caliente
que retorna del tubo debe enfriarse a una temperatura de 20°+5° para conservar
la temperatura del tubo por debajo de los 50° C. El enfriador tiene dos funciones
principales:
1. Hacer circular el agua a través del intercambiador de calor del tubo de rayos X.
2. Enfriar el agua que regresa del enfriador del ensamble del tubo de rayos X.

i

I
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Sistema digital

La aplicación de la V3.0 de DICOM digital se describe en la Declaración de
conformidad. Se la puede utilizar para verificar la compatibilidadcon otros
dispositivos meOM.
En el disco DL para almacenamiento de imágenes, es posible almacenar hasta
4.000 secuencias y fotos juntas siempre que haya espacio disponIble en el disco.

Imágenes

Optima IGS 320

Aum.O Aum.1 Aum.2 Al,lm.8

Tam.llÍ'lo de 111pantall.Q d~ IntrodlJcclón disponible 20 17 15 12
4eJ detector fcm,

R~lSolucló" de centro horlzontal {no menor al; 2,0 2,0 2,0 2,0
(Ip/mm)

• Salida de video analógica de alta resolución (1249 líneas) .
• Monitor de alta resolución (1249 líneas), 50 Hz.
• Rango de visibilidad: 4 cm - 13 cm (mediante una escala de grises con PMMA de
20 cm y 16 cm).

Indicaciones de uso:

El sistema está indicados para el uso en la generación de imágenes f1uoroscópicas
de la anatomía humana para la angiografía vascular, los procedimientos de
diagnóstico e Intervención, y opcionalmente, los procedimientos de imagen de
rotación. También es indicado para la generación de Imágenes fluoroscópicas de la
anatomia humana para los procedimientos de cardiología, diagnóstico e
intervención.
E,stedispositivo no están previstos para las aplicaciones de mamografía.

Especificación de las aplicaciones del equipo

Poblaciones de pacientes

• Edad: desde recién nacidos hasta pacientes de geriatria .
• Peso: 204 kg máximo.

Opel8dores a los que se destina el equipo

• Conocimientos: El uso del sistema descrito en este Manual del operador requiere
conocimientos técnicos y médicos específicos y capacidades mínimas en lo
referente a protección contra la radiación, procedimientos de seguridad y seguridad
del paciente.
El personal que utiliza, desplaza o trabaja con el sistema debe tener dichos
conocimientos y capacidades en su curriculo.

Aplicación

I C-
¡na.EduardoDomi~~~Fernánd¡;z
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Entorno: . __--\ "1:

• General \\~o."'" ~~~
- Uso interior únicamente. '\'v. \,,;v
- El sistema es adecuado para procedimientos intervencionistas radiológiCos "..._~qG\j:I.Y
(angiografía, colocación de dispositivos, cirugías no vasculares o mínimamente -'-,-
invasivas) y puede usarse:
• en una sala de intervenciones
• o en un laboratorio dedicado a esta práctica dentro del entorno de una sala de
cirugía que está fuera de la ubicación designada para los equipos de categoría "AP"
o "APG". El Equipo de la Categoría AP es un
Equipo o pieza de un Equipo que cumple con los requisitos especificados IEC60601-
1 en lo que concierne a construcciones, marcación y documentación para evitar
fuentes de ignición en una mezcla estética inflamable con el Aire. El Equipo de la
Categoría APG es un Equipo o pieza de un Equipo que cumple con los requisitos
especificados IEC60601-1 en lo que concierne a construcciones, marcación y

.documentación ,para evitar fuentes de ignición en una mezcla estética inflamable
con Oxígeno u Oxido nitroso.
- El dispositivo no debe usarse en procedimientos quirúrgicos abiertos.
- El entorno de una sala de cirugía presenta las mismas características que las de
una sala de cirugía para controlar infecciones. Se debe prestar especial atención a
la limpieza de los equipos que se encuentran suspendidos, teniendo en cuenta las
recomendaciones sobre el uso de los dispositivos y el mantenimiento preventivo.

/
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Seguridad general

Aviso: SIEMPRE QUE MANEJE EL EQUIPO, ESTÁ ALERTA SOBRE LA SEGURIDAD.
DEBE CONOCER BIEN EL EQUIPO, DE MANERA QUE PUEDA IDENTIFICAR
CUALQUIER ERROR DE FUNCIONAMIENTO QUE PUDIERA CONSTITUIR UN RIESGO,
SI SABE QUE HAY UN MAL FUNCIONAMIENTO o UN PROBLEMADE SEGURIDAD, NO
USE ESTE EQUIPO HASTA QUE EL PERSONAL CUAUFICADO CORRIJA EL
PROBLEMA.

Aviso: SI NO RESPETA LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO Y LAS
PRECAUCIONES DE SEGURIDAD, PUEDE PROVOCAR HERIDAS GRAVES AL
PACIENTE, A TERCEROS o A sí MISMO.
Aviso: NO CUMPUR CON LAS INSTRUCaONES DE FUNCIONAMIENTO Y
PRECAUCIONES DE SEGURIDAD QUE FIGURAN EN LAS INSTRUCCIONES DEL
FABRICANTE DE LA HERRAMIENTA QUIRÚRGICA DE ALTA FRECUENCIA, LOS
DESFIBRlLADORES CARDIACOS y EL DESFIBRILADOR-MONITOR CARDIACO PUEDE
RESULTAR EN LESIONES SERIAS AL PACIENTE, OTRAS PERSONAS O A USTED
MISMO. SE DEBE PRESTAR ATENCIÓN AL HECHO DE QUE EL SISTEMA NO ESTÁ
PROTEGIDO CONTRA DESCARGASDE DESFIBRILACIÓN.

1- Asegurarse de que el equipo funciona antes de cada uso

Inspeccione visualmente el equipo en busca de daños y partes que falten. No
encienda el equipo si alguna de las cubiertas no estén su lugar; ya que partes
eléctricas o mecánicas peligrosas pueden quedar expuestas. Las piezas dañadas
podrían perder su grado de protección en el caso del ingreso dañino de líquidos o
podrían caerse.
Reemplace las piezas dañadas o faltantes.
Verifique que los siguientes mandos funcionen correctamente:
• Mandos del movimiento, activadores de movimiento y frenos de la mesa.
- Compruebe a diario la posición del eje de pivote del estativo (rotación RAOjLAO)
llevándolo a la posiCión PA mediante el comando de posicionador automático.
Asegúrese de que el brazo C del estativo se encuentre en posición vertical y que se
vea "RAOjLAO O grados" +/- 1 grado en el área de geometría, en la parte izquierda
del monitor activo.

AO 0,,,,
CAJ :J ,c'
~ O d"d

Nota: Mueva el eje de pivote del estativo y compruebe que se actualiza el ángulo
visualizado. Si no lo hace, avise a su representante técnico local.

Aviso: EN CASO DE QUE NO COINCIDA LA POSICIÓN DEL EJE DE PIVOTE DEL
ESTATIVO (ROTACIÓN RAO/LAO) CON EL VALOR CORRESPONDIENTE
VISUAUZADO EN EL MONITOR ACTIVO, NO REALICE NINGUNA ESTENOSIS,
ANÁUSIS VENTRICULAR NI
MEDICIONES DE DISTANCIA EN IMÁGENES ADQUIRIDAS TRAS DETECTAR LA
FALTA DE COINCIDENCIA. LOS RESULTADOS DE CUANTIFICACIÓN Y LAS MEDIDAS
VISUAUZADOS PODRÍAN SER IMPRECISOS Y PROVOCAR LESIONES GRAVES AL
PACIENTE.

(
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- En el caso de sistemas con una mesa Omega IV u Omega V, realice un, ~ !S
comprobación diaria del eje de subida y bajada de la mesa, llevando la mesa a SU~O/ '>}<i;
posicIón más baja. " -nr,\~,.-
Verifique que se muestre " ' " en el área de Geometría, sobre la .-
izquierda en la pantalla activa.
Suba la mesa y compruebe que el valor visualizado se actualiza.
Si no lo hace, avise a su representante técnico local.

Aviso: EN CASO DE QUE NO COINCIDA LA POSICIÓN DEL EJE DE PIVOTE DEL
ESTATIVO, NO REAUCE NINGUNA ESTENOSIS, ANÁUSIS VENTRICULAR NI
MEDICIONES DE DISTANCIA EN IMÁGENES ADQUIRIDAS TRAS DETECTAR LA
FALTA DE COINCIDENCIA. LOS RESULTADOS DE CUANTIFICACIÓN y LAS MEDIDAS
VISUAUZADOS PODRÍAN SER IMPRECISOS Y PROVOCAR LESIONES GRAVES AL
PACIENTE.

• Ajuste automático del colimador.

Aviso: EL AJUSTE CORRECTO DE LA COUMACIÓN AUTOMÁTICA DEBE SER
VERIFICADO DURANTE EL MANTENIMIENTO PERIÓDICO (CONSULTE EL PÁRRAFO
"MANTENIMIENTO E INSPECCIÓN PERIÓDICOS"). EL MÉTODO SE DESCRIBE EN EL
MANUAL DE SERVICIO .

• Paradas de emergencia.

Aviso: COMPRUEBE, UNA VEZ AL MES, LAS PARADAS DE EMERGENCIA DE LA
PAREDY DEL PANEL DE MANDOS.

• Detectores de colisión y la rutina para salir de las colisiones.

Aviso: A DIARIO, COMPRUEBE LOS DETECTORES DE COUSIÓN PULSANDO
CUALQUIERA OE ELLOS .

• Tono y visualización de mensajes de error .

• Asegúrese de que no aparece ningún mensaje de alarma en la consola ni en el
monitor (Consulte Mensajes de alarma) .

• Los mandos dañados pueden provocar movimientos inesperados. No haga
funcionar el equipo si los mandos no funcionan correctamente .

• Si cubre el equipo con fundas estériles u otros revestimientos de protección,
asegúrese de que éstos no interfieran con los mandos de movimiento o los
activadores de movimiento.

2- Equipo instalado cerca del paciente

Nota: La cercanía del paciente se ha definido como un perímetro de 1,83 m
alrededor de la mesa de examen, que se extiende de forma vertical a 2,29 m sobre
el suelo.

o Los componentes que se pueden instalar en las cercanías del paciente son:
• Mesa Omega
• Brazo C
• Monitores
- Es posible que los monitores instalados en las cercanías del paciente no formen
parte del equipo médico, es decir que no cumplan con la norma - lEC 60601-1). Si
éste es el caso, se debe conectar al monitor un cable de protección a tierra
adicional para cumplir con los requisitos de seguridad del sistema médico.

I
i
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• Inyector
• Protector contra la radiación
• Interfaces de usuario contiguas a la mesa (TSUI)
- Caja rnultlfundones
- Mando multifunción
- Mando de estado en el lado de la mesa
- Mando de control del desplazamiento de la mesa

• Accesorios:

Extensor de la mesa para la caoe2a

Aviso: EXTENSOR DE LA MESA PARA LA CABEZA NO SE DEBE USAR CUANDO LA
MESA ESTÁ INCliNADA. DE LO CONTRARIO, SE PUEDEN PROVOCAR LESIONES
GRAVES EN EL PACIENTE.

La exposición a los rayos X no debe realizarse con un tubo de rayos X por sobre la
mesa con el extensor de la mesa entre el paciente y el receptor de la imagen.

- Soporte del brazo
- Portasueros
- Banda rápida
- Reposacabezas: Fije el dispositivo de posicionamiento de la cabeza sobre la i
cabecera de la mesa con el soporte para la cabeza apuntando al otro extremo de la
mesa. La barra de presión para fijar el ángulo del soporte debe estar apoyada sobre
la mesa y los pies estabilizadores azules debajo de la misma.
Ajuste los sistemas de abrazaderas con la perilla de cuatro puntas.
Realice una prueba para verificar que el reposacabezas se encuentre firmemente
ajustado a la mesa.
Ajuste la altura y el ángulo del soporte para la cabeza aflojando la perilla de mango
largo.
Una vez que el soporte esté en la posición deseada, ajuste la perilla.
Coloque la cabeza del paciente en el soporte para la cabeza. Use las dos bandas de
velcro@ para sujetar la frente y el mentón en su lugar.
Si lo desea, puede volver a ajustar la posición del soporte de la cabeza aflojando y
ajustando la perilla de mango largo .

• Reposacabezas:

Aviso: EL REPOSACABEZAS NO DEBE USARSE PARA UMITAR EL MOVIMIENTO DE
LA CABEZA DEL PACIENTE CUANDO LA MESA ESTÁ INCUNADA, ÚNICAMENTE
CUANDO ESTÉ HORIZONTAL. NO ESTÁ DISEÑADO PARA EVITAR QUE LA CABEZA
SE MUEVA Y PUEDE CAUSAR LESIONES AL PACIENTE.

3- Accesorios

Cuidado: Para evitar el funcionamiento inadecuado de los accesorios, siempre \
verifique su conexión adecuada comprobando la etiqueta encima del conector
cuando adjunte un accesorio a la mesa.

Cuidado: Adjunte solamente accesorios aprobados por GE a la mesa. Asegúrese de
conectar cada accesorio al conector adecuado, según se encuentra rotulado en la
mesa. En particular, asegúrese de conectar los cables a tierra

Cuidado: Aviso sobre la carga del raíl de accesorios de la mesa:
1- En el riel de accesorios de la mesa:

( C-
\!le Eduardo Oomirlgo Femández
.~. [;:¡;'ECTO¡;' Tl-Ct>ICO
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La carga máxima que un riel quirúrgico puede manejar es detl1VKc¡./J A .JI. I~ ..•••••: •••..••::

En caso de un inyector pesado (Es decir: MEDRAD Avanta - 3~5 ¡¿-g.;--~ 1~lado "t-o <2
en el riel del accesorio, únicamente la carga extra liviana que no exceda 5 Kg. a ",~~/OGII\~
100 mm del riel (Es decir: porta sueros con sus accesorios: bolsa salina, etc. Use el """'-._0.--
f1uoroscopia para colgar los fluidos intravenosos solamente. La carga máxima del
porta sueros será de 1 Kg. máx. por gancho permitida a ser instalada en el mismo
riel que el inyector.
La instalación típica en el riel de accesorios frontal de la mesa incluye el mando o
caja multifunción, Control de sistema junto a la mesa (TSSC), Dispositivo de
desplazamiento de la mesa V soportes de cable.

A continuación se detallan algunos accesorios de GEHC y su peso:

lDl.po.IUvol& en Iloe r:leteo de le meSlJ Pe.o (kgl

aja multlfunclonOf) •••
Mando Ml.llllfunclón 4,_

.se S,7

S.oport.t de c.blH .,'
lillpO$ltIvo de desplazamlen10 de le meee 'TPO) 1,_

abeza dallnyeetor 7,1

rott:ator aontra nldlacl6n ".
I
I
I

Cuidado: Para evitar dañar los accesorios o las cubiertas de la mesa, no se debe
colocar ningún dispositivo como un porta sueros en una posición demasiado baja o
en las cercanías; de lo contrario, dicho dispositivo puede entrar en contacto con las
cubiertas de la mesa durante los movimientos verticales.

Cuidado: Verifique que cada accesorio esté correctamente montado y amarrado si
se proveen abrazaderas.

4- Soporte de almacenamiento

Cuidado: Guarde los soportes de almacenamiento (cintas, CD/DVD) en condidones
seguras: temperatura. (Vea las instrucciones en los embalajes de los CD).

5- Presentación de imágenes

Cuidado: La presentación de la imagen no sigue automáticamente la posiCión del
paciente en el tablero, por ejemplo prona, supina, de cabeza a pies, invertida, etc.
Es responsabilidad del operador seleccionar la posición del paciente de acuerdo con
su posición real en la mesa para obtener la orientación de imagen adecuada.

6- Protección contra la radiación t
Los efectos biológicos de cualquier dosis deben dividirse en dos niveles, alto y bajo. 1
Durante la mayor parte de los procedimientos, los efectos de la radiación del
paciente pueden ser bajos. Los procedimientos cardíacos o neurológicos pueden
administrar altas dosis de radiadón al paciente, lo que puede condudr a graves
lesiones, por ejemplo heridas cutáneas y alopecias. Para minimizar este riesgo sin
afectar de modo adverso los objetivos clínicos del procedimiento, se admite en la
actualidad que deberán tomarse precauciones cuando la dosis en piel en una
ubicación única pueda exceder 1 Gy.

I
/
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Debido a la duración total de la fluoroscopia y al número•••.de secu~cias de. ~~
adquisición en una zona única, el riesgo es particularmente importante en los -l <:(

procedimientos cardíacosy neurológicos. '~'(\ . ~
El equipo de GE Healthcare incluye mecanismos de limitación de la dosis. En~1-0¿O *<¿
especial, la tasa de la dosis de entrada en la piel convencional se mantiene por ~.-:c~\~"""
debajo de 87 mGy/min (10 R/min) o en un nivel inferior de acuerdocon la
normativa local, en un plano representativo de la dosis en la piel del paciente, y a
una distancia de 30 cm de la entrada del receptor de la imagen. Por lo tanto, en
este plano, el valor de 1 Gy puede alcanzarse en de 10 a 12 minutos de
f1uoroscopia para las partes del cuerpo gruesas, o para las partes del roerpo de
pacientes promedio vistas con una gran angulación, o para pacientes obesos; los
niveles usuales de f1uoroscopiade la cabeza o para pacientes promedio sin una
angulación grande son de 2 a 5 vecesmenor.
En configuraciones especiales necesarias para un examen, la piel del paciente
puede estar más cerca de la fuente
de rayos X, con el índice de la dosis aumentado en una proporción equivalente al
cuadrado inverso de la distancia.

Cuidado: En caso de procedimientos largos y/o cuando los rayos X se enfocan en
una ubicación única. Use un detalle de fluoroscopia y radiografía bajo para reducir
el riesgo de lesión del paciente debido a la radiación ionizante y otras
recomendaciones en la lista en Seguridad y normativa / Protección contra la
radiación / Cómo reducir la dosis de exposición a la radiación.

Monitoreo de la dosis

El "Monitoreo de la dosis" es una característica del sistema, que muestra el cálculo
del kerma en aire y DAP(producto área-dosis).
• Los parámetros de salida se visualizan en la consola DL y en los monitores activos
y de referencia.
• Los niveles de la dosis se determinan con un método de medición en base a los
parámetros Técnicos de rayos
X del generador medidos (kVp, mAs), en la posición de Filtración espectral por el
colimador, en los valores de calibración mR/mAs medidos obtenidos con un
dosímetro de radiación, yen una función de transferencia (computación) .
• Los parámetros de kerma en aire (conocido como "Dosis de exposición" / ''Tasa'')
y de la dosis del examen (conocida como "Dosis de exposición" / "Acumulada") se
computan para el punto de referencia de intervención .
• El DAP (producto área-dosis) se computa en base a la apertura del colimador
(FOVy colimación) .
• La exactitud de la frecuencia de dosis y dosis acumulada es %35% debajo de 100
mGy para la dosis y 6
mGy/mIn para la frecuencia de dosis. La exactitud del DAPes.%30% debajo de 2,5
Gy.cm2 para DAP.

Zona de ocupación delimitada

Existe una zona delimitada alrededor de la mesa, que Identifica la proximidad a la
fuente de radiación. La zona significativa inciuye el área lateral de la mesa en la
que el médico permanece para el procedimiento.

Utilización del espaciador de piel

Aviso: PUESTOQUELATASADE EXPOSICIÓNA 305 mm DESDE,ELPUNTOFOCAL
ESAPROXIMADAMENTE1-1/2 VECESMAYORQUEA 380 mm, DEBEUTIUZAR EL
ESPACIADORDEPIELPARAGARANTIZARUNADISTANCIAMÍNIMA DE380 mm.

I
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Reducir la dosis de exposición a la radiación

Tiempo de irradiación

En Fluoro: verifique y controle el tiempo de fluoroscopia transcurrido. Siempre y
cuando resulte posible, modifique el punto de incidencia del haz para reducir la
dosis local.
En Radiografía: intente mantener la cadencia de imagen en el valor más bajo
compatible con las necesidades médicas. Reduzca la duración total de la secuencia

Protección

Cuando el tubo está colocado debajo de la mesa, esto ayuda a proteger al personal.
Los mandiles de plomo y otros dispositivos de protección adiCionales, tales como
guantes de plomo, gafas y protectores para la tiroides, también contribuyen a
limitar la dosis de exposición del personal.

Aviso: PARA REDUCIR LOS RIESGOS ASOCIADOS A LA RADIACIÓN IONIZANTE y
FACILITAR LA COMPATIBIliDAD CON LA NORMATIVA LOCAL SOBRE LA
PROTECCION CONTRA LA RADIACIÓN, UTIliCE SIEMPRE DISPOSmVos
PROTECTORES CONTRA LA RADIACIÓN (SUSPENDIDOS DEL TECHO Y EN EL
LATERAL DE LA MESA). PROTEGERÁN AL OPERADOR CONTRA LA RADIACIÓN
PERDIDA (FUGA DE RADIACIÓN MÁS LA RADIACIÓN DISPERSA DEL PACIENTE);
ESTA PROTECCIÓN ES PARTICULARMENTE IMPORTANTE CUANDO SE REAliZAN
PROCEDIMIENTOS LARGOS O DE INTERVENCIÓN.

Cuidado: Una utilización errónea del equipo digital puede obligar a realizar varias
tomas de la imagen para el diagnóstico, lo cual implica una exposición adicional a la
radiación para el paciente y el operador. Por 10 tanto, respete las instrucciones de
funcionamiento.

7- Protección contra riesgos eléctricos

Cubiertas

Aviso: NO RETIRE LAS TAPAS NI LOS PANELES. LA CONSOLA DEL OPERADOR Y
LOS ARMARIOS CONTIENEN CIRCUITOS DE ALTO VOLTAJE PARA GENERAR Y
CONTROLAR LOS RAYOS X. PARA EVITAR POSIBLES DESCARGAS ELÉCTRICAS,
DEJE LAS CUBIERTAS O PANELES EN EL EQUIPO. NO EXISTEN PIEZAS QUE EL
OPERADOR PUEDA REPARAR O AJUSTES QUE PUEDA REAliZAR EN LOS ARMARIOS.
SÓLO El PERSONAL CAl1FICADO y CUAliFICADO DEBE ACCEDER A LAS PARTES
INTERNAS DE ESTE EQUIPO.

Unidad de suministro ininterrumpido - UPS

Peligro: SI EL SISTEMA SE APAGA MEDIANTE EL INTERRUPTOR PRINCIPAL O EL
INTERRUPTOR DE ENCENDIDO/APAGADO DE LA CONSOLA, UNA BATERÍA SIGUE
AUMENTANDO ALGUNAS DE LAS PARTES DURANTE DOS MINUTOS PARA qUE SEA
POSIBLE CERRAR DE MANERA ORDENADA LOS COMPONENTES INFORMATICOS.
ANTES DE INSPECCIONAR O REPARAR EL SISTEMA, ASEGÚRESE DE QUE SE HAYA
CORTADO EL SUMINISTRO A TODAS LAS PARTES. (CONSULTE EL PROCEDIMIENTO
DE SEGURIDAD DEFINIDO EN EL MANUAL DE SERVICIO TÉCNICO).

. M riana MICUCCI
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8- Protección contra riesgos mecilnicos

Sea sumamente cuidadoso al posicionar el equipo

Aviso: EL OPERADOR DEBE SER CONSCIENTE DE LA PRESIÓN QUE PODRÍA
RECIBIR EL CUERPO DEL PACIENTE EN CASO DE ACTIVARSE LOS DISPOSITIVOS
ANTICOLlSIÓN (TOPES, PLACA DE CONMUTACIÓN). INCLUSO SI LA PRESIÓN
APLICADA NO ALCANZA NI MUCHO MENOS LOS 200 N (20 kg), QUE ES LA MÁXIMA
PRESIÓN RECOMENDADA EN LAS NORMAS DE SEGURIDAD PARA LA APLICACIÓN
INTENCIONADA DE UN ACCESORIO AL CUERPO DEL PACIENTE POR MOTIVOS
CÚNICOS, EN OCASIONES ESTA PRESIÓN PUEDE SER IMPORTANTE PARA
PACIENTES SOMETIDOS A UNA CIRUGÍA RECIENTE (POR EJEMPLO, DE TÓRAX O
ABDOMEN).

Aviso: SE DEBE PRESTAR ESPECIAL ATENCIÓN AL UBICAR LA SUSPENSIÓN DEL
MONITOR EN LA SALA. ANTES DE LEVANTAR LA MESA, SIEMPRE COLOQUE LA
SUSPENSIÓN DEL MONITOR EN SU LUGAR PARA EVITAR UNA COLISIÓN CON EL
PACIENTEY EL EQUIPO.

Aviso: SI NO SE SIGUE ESTA RECOMENDACIÓN, ES POSIBLE QUE EL PACIENTE
SUFRA LESIONES Y/O QUE SE PRODUZCAN DAÑOS EN EL EQUIPO.
SE DEBE PRESTAR ESPECIAL ATENCIÓN AL MOVER LA SUSPENSIÓN O SI EL
ESTATIVO EMPUJA LA SUSPENSIÓN A FIN DE EVITAR COllSIONES CON EL
PACIENTE O LOS USUARIOS.

Movimiento del paciente en la mesa

Cuidado: Siempre utilice los accesorios adecuados para sostener al paciente y
evitar el riesgo de lesiones mientras el equipo se encuentra en movimiento.

El colchón de la mesa Omega se suministra con tres bandas de Velcro a cada lado.
Mientras coloca o retira al paciente, se recomienda sujetar las bandas de Velcro
para evitar que el colchón se desplace.
Asegúrese de que las bandas de Velcro estén bien sujetas al tablero antes de subir
o bajar al paciente.

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. Además, se recomienda usar bandas de sujeción, como bandas
de Velcro. Estas bandas limitan, pero no eliminan, el riesgo de caída del paCiente;
en ninguna circunstancia se pueden emplear para soportar el peso del paciente

Colisión del sistema

Aviso: SEGÚN LA CONFIGURACIÓN DEL SISTEMA: LA PARTE POSTERIOR DEL
ElEVADOR DEL RECEPTORDE IMAGEN NO ESTÁ PROTEGIDA POR EL DETECTOR
ANTICOUSIONES. CUANDO EL BRAZO L DEL ESTATIVO SE GIRA EN UN MÍNIMO DE

/ e



~'1 <4<!- 4 l' Y~~P'j.;¡¡;\. '\
+45°, PUEDE PRODUCIRSE UNA COUSIÓN ENTRE LA PARTE POSTERIOR D~\~~ ...l/!?W' ~
ELEVADOR DEL RECEPTOR DE IMAGEN Y EL PACIENTE DURANTE El MOVIMIENTO,:-t-O 0
DEL ESTATIVO. DEBE PRESTARSE ESPECIAL ATENCIÓN Al PACIENTE CUANDO SE "J?GIf\ ~
TRABAJE CON EL BRAZO L DEL ESTATIVO GIRADO EN UN MÍNIMO DE +45°. -.,..~~,.~-

Partes no protegidas

Algunas partes del sistema no cuentan con equipo para la protección contra
colisión. Presentan un riesgo residual de aplastamiento que se describe debajo ..

Paciente: Lado del tablero

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

Paciente: Accesorios

Aviso: EXISTE EL RIESGO DE QUE EL PACIENTE QUEDE ATRAPADO ENTRE EL
ESTATIVO Y UN ACCESORIO MONTADO SOBRE EL TABLERO. ASEGÚRESE QUE EL
PACIENTE (EN PARTICULAR SUS MANOS Y BRAZOS) ESTÉN SEGUROS ANTES DE
MOVER EL ESTATIVO O LA MESA.

Personal: Mesa

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

Dispositivo externo: Estativo

Aviso: LOS DISPOSrnVos MÉDICOS PUEDEN QUEDAR ATRAPADOS Y DAÑARSE
ENTRE EL ESTATIVO Y LA MESA O LAS PAREDES. EL ESTATIVO TAMBIÉN PUEDE
DAÑAR LAS TUBOS Y CABLES CUANDO SE ENCUENTRAN EN LAS TRAYECTORIAS
DE LOS ESTATIVOS. ASEGÚRESE DE QUE LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS NO SE
ENCUENTREN EN EL CAMINO ANTES DE MOVER EL ESTATIVO.

Pie del personal: Tubo

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

Personal: Estativo y mesa

Aviso: NO SE PARE ENTRE LA CABECERA DE LA MESA Y EL PIVOTE DEL ESTATIVO
A MENOS QUE EL POSICIONADOR ESTÉ DESACTIVADO. EXISTE EL RIESGO DE
QUEDAR ATRAPADO SI LA MESA SE MUEVE HACIA EL ESTATIVO.

Mesa agrietada o perforada

Aviso: UN TABLERO AGRIETADO O PERFORADO PUEDE DAÑAR AL PACIENTE Y LA
MANO DEL OPERADOR. REEMPlÁCELO INMEDIATAMENTE.
UN DAÑO IMPORTANTE DEL TABLERO REDUCE SU INTEGRIDAD ESTRUCTURAL Y
EXIGE SU INMEDIATA SUSTITUCIÓN. LOS DAÑOS MENORES, LAS ASTILLAS Y LAS
ESQUIRLAS NO DETERIORAN LA ESTRUCTURA, PERO IMPONEN UN CUIDADO

/
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Manipulando la mesa -"-:;:--_-:?"

Aviso: SI EL TABLERO CHOCA CONTRA OBJETOS FIJOS, SE PUEDEN CAUSAR
LESIONES GRAVES AL PACIENTE. COMPRUEBE SI EXISTEN OBSTÁCULOS SOBRE Y
DEBAJO DE LA MESA ANTES DE lEVANTAR O BAJAR El TABLERO.

Reanimad6n cardiaco pulmonar (RCP)

Aviso: SI ES NECESARIO EFECTUAR UNA REANIMACIÓN CARDÍACO PULMONAR
(RCP) CUANDO EL PACIENTE ESTÉ EN LA MESA, ES OBUGATORIO LLEVAR EL
TABLERO HACIA EL EXTREMO DE LOS PIES, COLOCÁNDOLO SOBRE LA BASE DE LA
MESA, DEL MODO INDICADO EN LOS DOS ADHESIVOS LATERALES DE LA MISMA.
DURANTE LA RCP, EN NINGÚN MOMENTO SE DEBE COLOCAR UNA PERSONA MÁS
NI UN EQUIPO PESADOSOBRE EL TABLERO. MANTENGA SIEMPRE ESPACIO
SUFICIENTE ALREDEDOR DEL PACIENTE DE MANERA QUE PUEDA EFECTUAR LA
RCP.

r~~\.*\ ..• ,I
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Subir y bajar al paciente

./ •. \1
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Aviso: ANTES DE SUBIR O BAJAR AL PACIENTE DE LA MESA:
1 - COMPRUEBE I VUELVA A PONER LA MESA EN POSICIÓN HORIZONTAL
2 - AJUSTE LA ALTURA DE LA MESA Y DESPLACE EL TABLERO HACIA El EXTREMO
DE LOS PIES PARA PODER ACERCARSE AL PACIENTE CON COMODIDAD.
3 .. ACTIVE EL BOTÓN DE DESACTIVACIÓN DEL POSICIONADOR PARA
ASEGURARSE DE QUE NO SE MUEVAN NI LA MESA NI El ESTATIVO.
4 - DESACTIVE LOS RAYOS X.
5 .. QUITE TODOS LOS ACCESORIOS Y LOS CONTROLES.
6 -SOSTENGA El TABLERO.

/
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Cuidado: Los golpes mecánicos involuntarios en los mando de la Caja ¿. 2Q...iJ ~
rnultifundones puede producir movimientos no deseadosdel posidonador y causar~~" 0¡!
lesiones. SI necesita retirar la Caja multifunciones de la mesa, déjela siempre en un '\;,O¿OGlp... ~
lugar donde las palancas están protegidas contra los choques. .

Cuidado: Con la mesa Omega, el botón de activación y desactivación del
posicionador soto activa y desactiva los mandos de la Caja o el Mando
multifunciones y el Mandode estado en el lado de la mesa. No activa ni desactiva el
mando de 105frenos del tablero del pedal de f1uoroscopiajradiografía o del mando
de control del desplazamiento de la mesa.

Cuidado: En caso de que la mesa se bloquee al inclinarla y que no se pueda
recuperar su funcionamiento una vez reiniciado el sistema, se debe utilizar una
cama o camilla inclinable para trasladar al paciente de manera segura de la mesa
inclinada a la cama o camilla inclinada. Asimismo, sujete la mesa y sostenga
firmemente al paciente mientras se hace la transferencia de la mesa a la cama o
camilla. Es obligatorio seguir estas instrucciones para evitar que el paciente se
caiga de la mesamientras se baja de ésta.

Evacuación del paciente en caso de emergencia (corte de corriente, faUo
del equipo)

Cuidado: En caso que se llegara a presentar una pérdida de energía con el
paciente colocado entre el receptor de imágenes y la mesa, se puede liberar al
paciente moviendo manualmente la mesa longitudinalmente hacia el extremo de los
pies, y después girándola. Esta operación puede necesitar la intervención de más
de una persona.

Fallo de los frenos de la mesa

Aviso: EN CASO DE QUE LOS FRENOS DE LA MESA FALLEN, AÚN ES POSIBLE
ANULAR EL BLOQUEO DE LOS FRENOS DE LA MESA EMPUJANDO MANUALMENTE EL
TABLERO CON SUFICIENTE FUERZA PARA UBRAR AL PACIENTE EN CASO DE UNA
SITUACION DE EMERGENCIA. ESTA OPERACIÓN PUEDE NECESITAR LA
INTERVENCIÓN DE MÁS DE UNA PERSONA.

+

Protección contra riesgos de contaminación, infección, alergias, toxicidad y ¡
biológicos

Aviso: EL COLCHÓN PROVISTO CON LA MESA OMEGA NO ES TOTALMENTE A
PRUEBA DE AGUA. PARA EVITAR LA CONTAMINACIÓN DEL COLCHÓN POR LA
ABSORCIÓN DE FLUIDOS Y LOS RIESGOS BIOLÓGICOS, SIEMPRE UTIUCE UNA
FUNDA IMPERMEABLE (CUBRA EL COLCHÓN CON UNA SÁBANA O FUNDA
TOTALMENTE IMPERMEABLE)

Aviso: ANTES DE COLOCAR AL PACIENTE SOBRE ÉSTE. CUBRA SIEMPRE LAMESA
CON UNA SÁBANA O UN COLCHÓN ANTES DE COLOCAR AL PACIENTE EN ELLA
PARA EVITAR El CONTACTO DIRECTO DEL PACIENTE CON LA MESA.

Cuidado: Para evitar la contaminación del pacIente y siguiendo la normativa local,
después de cada procedimiento, limpie y desinfecte las partes del equipo que han
estado en las proximidades del paciente (tablero, colchón o funda del colchón,
soporte para hombros, receptor de imagen, monitores, cualquIer parte que pudiera
haberse contaminado por los operadores) utilizando una solución bactericida,

Mlcucci /
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germlclda y antlvlral. Verifique que la solución utilizada también actúe contra .,g's 'J;FO~)' ~
virus VIH y de la hepatitis B. 1\-1 .),;1-
Información general '~;~r,:.~_~
Cuidado: evitar la transmisión de enfermedades entre pacientes, es predso
desinfectar 105dispositivos adecuadamente. Asegúresede limpiar y desinfectar bien
las superfides de los dispositivos que entren en contacto con el paCiente y las
superfldes del equipo que pudIeran ensuciarse durante el uso. en partlOJlar el
colchón a prueba de agua.

Cuidado: Los métodos de limpieza erróneos o el uso de ciertos limpiadores y
desinfectantes pueden dañar el equipo y degradar la Imagen o aumentar el riesgo
de descarga eléctrica.

Para evitar posibles lesiones o daños al equipo:

• No utilice detergentes ásperos, limpiadores abrasivos, fuertes concentraciones de
alcohol ni metanol en cualquier concentradón .
• Nunca someta las partes del equipo a una esterilización por vapor o altas
temperaturas .
• No permita nunca que un líquIdo penetre en las partes Internas del equipo. No
aplique limpiadores Iiquidos ni pulverizadores directamente en el equipo; use
siempre un paño limpio humededdo con líquido o pulverizador.
Si se percata de que ha penetrado algún líquIdo, corte la alimentación eléctrica y
solidte al personal cualificado que revise el equipo antes de utilizarlo de nuevo.

Instrucciones de Uso

1- Modo de funcionamiento

1-1 Sistema digital
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Selección del Campo de visión según el tamaño del detector
,

1 ,\;1\' '

Selección del modo f1uoro: Sin sustracción, Sustracción, Trazado arterial
,

Pantalla de parámetros de técnica de fluoroscopia: kV, mA y filtración espectral "

2 Selección del modo de radiografía: DSA, 3D, Seguimiento, Radiografía dinámica

3 Selección de parámetros de f1uoroscopia: cadencia de imagen, nivel de detalle

4 Selección de parámetros de radiografía: cadencia de Imagen, nivel de detalle
Pantalla de oarámetros de técnica de radiooraffa: kV, mA v filtración esoectral

5 Exposición automática de la radiografía: Normas de calidad de la imagen,
limitación de dosis en el receptor, calidad de la imagen Plus, limitación de dosis
en el receptor Plus, Smart IQ Exposición automática de la fluoroscopía: Normas
de calidad de la imagen, limitación de dosis en el receptor, calidad de la imagen
Plus, limitación de dosis en el receptor Plus, Smart IQ Estrategia de reducción
de la dosis con f1uoro: Calidad de la imagen equilibrada, reducción máxima de la
dosis

1~2 Pantalla de referencia

Pantalla de referencia

S~ecc:lrm~r ¡:;'Il1<Iccic
MC(lO~~.

EjffilIar l1IIihdd'I dmnu

Tilmpe ~ de ••••n Jo;
fL.ro.o.,,1I• r.:¡,~,.r,.

1 Pantalla de parámetros de radiografía: modo de radiografía, nivel de detalle,
cadencia de imagen, duración de adquisición y detalla de rayos X/inyección
Pantalla de parámetros de técnica de radiografía: kV, mA (pico para DSA,
Se uimiento BolO, sino: romedio, ms

2 Pantalla de parámetros de f1uoroscopia: modo de fluoroscopia, nivel de detalle y
cadencia de ima en Pantalla de arámetros de técnica de fluorosco ia: kV, mA

1-3 Visualización en vivo
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IArea de datos del paciente
Pantalla activa

Mostrar estado

Datosde posición

m VisualizacIón del FOV seleccionado

1-4 Mando del sistema en el lado de la mesa (TSSC)
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13 Nivel de detalle de fluoroscopia
11 Fluorosconla sustraíd;¡¡/sustraída NosustraídaITrazado arterial

2- Sistema digital

2-1 Directrices para el mejor uso del sistema
• Endenda el sistema una hora antes de la primera adquisid? (Ruoro o Radlograf?)
para trabajar a una temperatura estable y as?obtener la mejor calidad de la
Imagen.

Ma iana Micu
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• Para evitar la saturad6n en la Imagen, aplique siempre la colimación y los filtros~ 3~2~;1
de contorno apropiados. \~ .....-.... '-"'.-s,'
• Mientras realiza la f1uoroscopla, no cierre las cuchillas del colimador a más d~l~i?l ..:t.<.:.i'
50% del ajuste del FOV nominal actual. - ')GI." /"
• Realice siempre una f1uoroscopla entre dos adqulsidones de radiográficas
• Verifique siempre el número de exposiciones disponibles antes de Inldar la
adquisid6n de radIografía .
• Para un fundonamiento óptimo, apague el sIstema una vez al día

2-2 Pantalla del sistema digital
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1Pantalla de gestl6n del examen
2 Menú de utilidades
3 Browser de paciente
4 Barra de monltoreo
S Ventana del protocolo de adquisidón
6 Navegador de la lista de trabajo
7 Ventana de selección de la aplicación
8 Ventana de datos de radiografía
9 Ventana de datos de f1uoroscopia
10Temporizador de los rayos X y ventana de información de la dosis (alr kenna)

No se permite realizar ninguna selección durante la adquisldón de radiografía o de
fluoroscopla. 5610 se puede abrir la Barra de monitoreo haciendo cllc en uno de los
íconos de monltoreo.

2-2-1 Barra de monitoreo

La barra de monltoreo está compuesta por cinco iconos, que brindan Información
sobre el estado y la disponIbilidad de las siguientes funciones: Espacio del disoo,
unidades de calor, temporizador de los rayos X.

~
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Botón de Botón de Botón de Icono de Icono de Botón
estado estado de estado fluoroscopía radlografia desactivar

del espacio las del lista lista Rayos X
del unidades temporizador
disco de calor de ravos X

Se utiliza un código de color oon doto niveles:
• (O) Blanco: fund6" desactivada •
• (1) Verde: la fund6" es correcta o está lista .
• (2) Amarillo: la fund6" acaba de pasar un primer umbral •
• (3) Amarillo parpadeante: la fundón acaba de pasar un segundo umbral.
• (4) Naranja: la función no se encuentra disponIble. Es posible que el usuariO deba
realizar una acd6n (reiniciar el temporizador de rayos X, liberar espacio en el disco,
relnidar la detección del pIco R, etc).
Al hacer elle en uno de los primeros cuatro iconos se abrirá una ventana emergente
que contiene más información detallada.
El botón desactivar rayos x no obedece a este código de color (consulte el Sistema
Digital I Pantalla Sistema Digital I Barra de monltoreo I Botón para desactivar los
rayos X).

Estado espacio en disco

Haga cllc en el botón Espacio del dIsco para ver:

• El número estimado de exposiciones disponibles:
• El tiempo de eJewclón disponible .
• El espacio del disco atribuido .
• Los diferentes umbrales para cada nivel de aviso se definen de la siguiente
manera:
- Por debajo de 1 secuencia, el nivel de aviso es NARANJA. Ya no se permite
ninguna emisión de rayos X.
- Entre 1 y 3 sewenclas, el nivel de aviso es AMARIllO parpadeante.
- Entre 3 y 10 secuencias, el nivel de aviso es AMARIllO.
- Más de 10 sewenclas es VERDE. t.,.. _

1
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Nota: Compruebe sIempre que haya sufldente espacio en el disco antes de Inldar
un procedimIento.

Estado de las unIdadesde calor

Haga dic en el botón Estado de las unidades de calor para ver la Informaci6n sobre
las unIdadesde calor

~---_.. -------.---,
'f.IJI"k~~ I
dlwpt!l1!bb .Img ...

n'

Cerra, J

El valor Indica la disponibilidad del sistema en ese momento.
Existen 3 umbrales que pennlten definIr 4 estados:
• Igual a 0%, el nivel de aviso es NARANJA.Ya no se permite nInguna emlsl6n de
rayos x .
• Entre Oy 30%, el nivel de aviso es AMARIllO parpadeante.
• Entre 30 y 50%, el nIvel de aviso es AMARIllO .
• Igualo superior a 50%, el nivel de aviso es VERDE.
Además de los colores diferentes del botón de estado de las unidades de calor, se
visualiza el mensaje "Heat Unlt
Remaining Is equal or linder 20%" (La unidad de calor restante es Igualo inferior a
20%) en la parte Inferior de la pantalla activa cuando las unidades de calor
restantes llegan al 20%.
También se activa una alarma continua en cuanto las unidades de calor restantes
superan el 20%.
SI los rayos X están encendidos cuando se llega al límIte de 20%, el tono sólo se
activa después de que se haya liberado el Interruptor de rayos X.

Temportzador de los rayos X

Haga dlc en el bot6n Estado del temporizador de los rayos X para ver el tiempo de
rayos X que ha transcurrido desde la última vez que se relnld6 el temporizador

/ C-- ---./
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Existen 2 umbrales que pennlten definir 3 estados, en función de la reglamentación
del pals:
• De O a 5 minutos, el nivel de aviso es VERDE.
• Después de 5 minutos, el nivel de aviso parpadea en AMARILLO•
• Tras 10 minutos de rayos X aOJmulados,el nivel de aviso se ve en NARANJAy (os
rayos X se desactivan hasta que se relnida el temporizador de rayos X. Este umbral
sólo está activado en italia.
Adqulsidón continua máxima: Si se mantiene una adqulsidón fluorosc6plca
continuamente, sin interrupdón, finalizará automáticamente después de 10 mino
Nota: El icono aún se ve en amarillo tras 10 minutos de rayos X continuos, en
todos los paisesexcepto Italia.
Este temporizador OJenta el tiempo acumulado de la fluoroscopla desde la última
vez que se reinició el temporizador.
Nota: Sólo para Estados Unidos (en cumplimiento con 21 CFR 10.20.32), este
temporizador cuenta el tiempo total acumulado de la fluoroscopla y radiografía
desde la últIma vez que se reinidó el temporiZador.

fluoroscopla o radiografía lista

~[JiJ
los iconos de monltoreo de la fluoroscopla y radiografía tienen 2 estados:
• Verde: USTO (activo) para los rayos X - fluoroscopía/radiografia •
• Naranja: NO DISPONIBLE(inactivo), por ejemplO debido a un examen finalizado,
disco lleno, exceso de unidades de calor ..•

,Botón para desactivar 10.s....BClY_QSX

El botón de rayos X le pennite activar y desactivar los rayos X, fuera de una
adquisld6n, presionando el botón.

El botón de rayos X tiene tres estados:

Estado INACTIVO: durante una adquisidón, el botón está inactivo:•.._-- -- .•

• Estado DESAcnVADO: durante 'tmaadquiSld6n, cuando los rayos X están
desactivados:

I C-- -V I
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• Estado ACTIVADO: durante una adquisidón, cuando los rayos X están activados:

Tecla Herramientas

I~J-. o

ILtnq
Servlcl0
Ayuda
;Menujes de alarma
'Insta~"eas
Versión del programa del producto

ilinq: Acceso a una comunicación interactiva directa con GEHC mediante la
conexión In Slte.
servicio: Acceso a un panel de menús tales como Programa de control de calidad
(QAP), Parámetros de giro de
Innova, configuración V Servicio ...
Ayuda: Acceso al Manual del operador.
Mensajes de alanTla: Acceso a la lista de mensajes de alarma traducidos.
Instantáneas: Permite capturar todas las pantallas, Induldas las Imágenes (deben
ponerse en pausa primero) y el último registro de errores.
Versión del software del producto: Accesoa la Información de la versión del
software del producto.

2-3 Organizaci6n del examen y de las herramientas
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2-4 Preparación para la exploración de un paciente nuevo

/
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Nota: Compruebe siempre el espacio de disco disponible antes de proceder a la
exploración de un nuevo paciente.
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Para introdudr los datos del paciente nuevo:

• Haga elle en la lengüeta "PACIENTE" en la esquina superior izquierda de la
pantalla DL.

(Huno pad.l'It9]• seleccione del BROWSERDEL PACIENTE. Aparece la ventana de
datos del padente V el examen:
Escriba los datos correspondientes. Es preciso que complete las casillas de nombre
e Identificación. SI las deja en blanco, aparecerá un mensaje de error .

• Apellido y nombre .
• Número de Identificación .
• Fecha de nacimiento .
• sexo .
• Estatura y peso•
• Identificación de otro paciente
• Nombre del médico (la casilla contiene una lista) .
• Seleccionar el tipo de examen (la casilla contiene una lista) .
• Haga e1icen la pestaña "Infonnacl6n de otro examen": complete con la
infonnaclón disponible:

!



Seleccione [Aplicar] para crear un padente y regresar al Br9Wse(;d"'1'aciAte.
ti e-:; 'Z:~~

• seleccione [Cancelar] para cancelar el ingreso del paciente .
• Seleccione [Empezar examen) para comenzar un procedimiento.

Nota: SI el sistema está conectado a un sistema de
monltoreo/programación/informe de paCientes, la Información del Inldo del examen
también se envía al sistema mediante el mensaje "MPPS en curso" DlCOM.

En caso de que se necesiten adqulsldones de la prueba, seleccione "Probar
paciente" en la parte superior derecha del menú. Los campos Apellido del paciente
e Identlflcad6n del paciente se llenarán automáticamente con la Información de
"Prueba GE".

2-5 Selección de un protocolo de adquisición
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Los protocolos se clasifican en varias categorías. La lista de protocolos se organiza
en 2 niveles jerárquicos.
Una lista de carpetas muestra y pennlte seleccionar los protocolos.

2-5-1 Lista de categorías

A continuación se presenta la lista de reglones anatómicas disponible:

Abdomen (Abdomen

Cnest Tórax
EP DoseSense EP OoseSense \
Head (Cabeza
Lower Umbs Miembros Inferiores
UODer Umbs Miembros suoerlores)
VasOJlar (vascular)

!



I x-ray Quallty Teset (Prueba de calidad de rayos X)

2-6 Fluoroscopia y adquisici6n

Pedalde f1uoroscoplay radiografía

r

j

F
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.

Según la normativa local, la cubierta del pedal grande podría ser obligatoria. Se
recomienda Instalar la cubierta grande en el pedal situado en la posldón remota.

1Fluoroscopla
2 Radiografía
3 Desbloqueode los frenos longitudinal y lateral del tablero

2-7 Adquisici6n de fluoroscopia sin sustracci6n

__ .No •••• " •••• "'il._••'F-.
Tmp, Total

La f1uoroscopíasin sustracción puedeactivarse de la siguiente manera:

• En la pantalla digital Innova, selecdonando la lengüeta Sin sustracción en la
ventana Fluoro.

• En el Mando del sistema en el lado de la mesa (TSSC) mediante el bot6n de
alternación sustraccl6n/sin sustracción.

El ícono Fluoroscopia me visualiza en la parte izquierda del monitor activo
durante la f1uoroscopía para indIcar que la Imagen visualizada es una Imagen
fluorosc6pica activa.

El ícono de irradlacl6n ~ ~~se visualiza en la parte inferior de la consola de la
sala de control para Indicar que la adqulsld6n de una f1uoroscopíase enOJentraen
curso.

Después de cada exposición de f1uoroscopla, el monitor activo muestra la útlma
Imagen mantenida (UH).

/
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2-7-1 Campo de visión (FOV)

Existen OJatro ajustes disponibles del campo de visl6n (FOV):
.20 cm, 17 cm, 15 cm V 12 cm para Optlma IGS 320.
El FOV puede modificarse en la pantalla digital (vea la ilustración FOV Pantalla
digital) o en el Mando en el lado de la mesa (TSSC).
Para Optlma IGS 320: 20 an = Aum. O 17 cm = Aum.l 15 cm = Aum. 2 12 en =
Aum.3.
En el mando en del sistema de lado de la mesa (TSSC), los símbolos + y - pennlten
realizar cómodamente la selecd6n superior o Inferior; vea la ilustración FOV
TSSC, elemento (4).
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El FOV puede cambiarse en fonna dinámica durante la f1uoroscopla sin tener que \ 4..\ ..J!:2
soltar el pedal. El campo de visión por defecto es de 20 an en la Optima IG5 320., '"'~~~0/

.I")I'".'\~~
2-7-2 Detalle de fluaro . .J

Existen dos ajustes, bajo y normal, que se seleccionan en el TSSC situado en el
lateral de la mesa. Vea la ilustración Detalle de fluoro - TSSC (elemento 13), o en
la Pantalla digital Innova vea la ilustración Detalle de fluara - Pantalla del sistema
digital.

Nou: El nivel de detalle de f1uoroscopla seleccionado siempre se visualiza con los
parámetros de flucro en el monitor de referencia cuando el estado del sistema se
encuentra en Examen.

'''''"'''''''_ ... ''-"", ..~,>1..... _ •.. _ _ .

Detalle de fluoroscopia • Pantalla del sistema digiul,,;.-::::-H£.:.--, ,-a;--:_~.un,..,--,.,,-
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Detalle de fluoroscopia - TSSC
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2-7-3 Tasa de eadenda de fluoroscopia

La f1uoroscopia puede realizarse a cadencias diferentes:
3,75 ips.

Nota: Siempre que sea posible, utilice una cadencia de f1uoroscopla baja para
reducir la dosis sobre la piel del paciente.
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2-7.4 Temporizador de los ra.,os X

El bot6n de REINICIO DEL TIEMPO de los rayos X (elemento 17 en la esquina
inferior IzquIerda) parpadea y relnida el temporizador de los rayos X.
Este temporizador aJenta el tiempo acumulado mientras esté presionado el pedal
para f1uoroscopia.

Cuando el temporizador alcanza 5 minutos, se oye una alarma de advertencia
durante la f1uoroscopia.

! é- --y
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Pulse el botón para relnldar el temporizador de rayos X después de que haya
transam1do el tiempo, o en cualquier momento, según la reglamentación local.
El temporizador puede reinidarse con el mando junto a la mesa o en la Consola
Innova.
En caso de ftuoroscopia continua sin lnterrupcl?, los rayos X tenninan tras 10
minutos V se visualiza el mensaje de error "Fluoroscopia interrumpida:
"Fluoroscopía Interrumpida: reinlde el temporizador de fluoroscopía para
continuar" .
Nota: En Italia, tras 10 minutos de rayos X acumulados, los rayos X se desactivan
hasta que se relnlda manualmente el temporizador.

2-7-5 Tiempo acumulado

Se relnlda en cero al final del examen. SI el examen se reanuda de otro antertor, el
valor se flJa en el tiempo de f1uoro total (ftuoroscopla y radlografia) registrado en
este examen.
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1Tiempo total de los rayos x (fluoroscopla y radiografía)
2 Tiempo de fluoro total

2-8 Realizar una adquisición de fluoroscopla de trazado arterial

La fluoroscopla de trazado arterial puede activarse de la siguiente manera:

• La pantalla del Sistema digital, seleccionando la lengüeta Trazado arterial en la
ventana de Fluoro .
• En el mando del sistema lateral de la mesa (TSSC), pulsando el botón Sustracción
(Elemento 11).

Nota: El botón Substraída (Elemento 11) ubicado en el TSSC altema entre el modo
de fluoroscopla sin sustracción y el último modo de f1uoroscopla sustraída utilizado
(f1uoroscopla sustraída o fll,f0roscopla de trazado arterial).

,

/
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Cuando se selecciona la fluoroscopla de trazado arterial, se muestra la etiqueta ~IF,..>o.Uq G,'
Trazado arterial se muestra en el Monitor de referencia. \'1-0 <J {-
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Fluoroscopia sustrBida - TSSC

. ~

_ Realice una fluoroscopia pisando el pedal de la fluoroscopla; ésta es la fase de
adquisIción de la máscara.

El Icono de registro me muestra sobre la izquierda del monitor en vivo durante
la fluoroscopla para mostrar que la Imagen mostrado es una Imagen f1uorosc6plca.
Tras un instante, el mensaje "Inyección" parpadea en el monitor activo.
Inyecte manualmente el agente de contraste para realizar un trazado arterial.

Nota: En caso de que se utilice la fluoroscopla de 7,5 Ips, haga una inyeccl6n de al
menos 2s para adquIrir un número sufldente de Imágenes. Esto optimiza la fase de
opadflcaci6n máxIma de la adqulsld6n de la máscara.

- Suelte el pedal de fluoroscopia.

El Icono "Máscara" It".• A se visualiza en el lado izquierdo del monitor activo para
Indicar que se adqulri6 la máscara de la fluoroscopia.

!



- Pise nuevamente el pedal de la fluoroscopia. Se sustraen las imágenes de la
f1uoroscopia visualizada. El trazado arterial del vaso se debe visualizar en color
blanco.
- El nivel de sustracción se puede ajustar mediante la fundón PAISAJE. Seleccione
un nivel adecuado de "Paisaje" en la ventana de fluoroscopia o use el botón
"PAISAJE" en el mando del sistema en el lado de la mesa (TSSC).

Los valores de PANORÁMICA predefinidos son: O, 30, 50, 70 Y 100%.

Se muestra un icono de panorámica Rel valor de nivel en la parte izquierda del
monitor activo para indicar el nivel de panorámica seleccionado.
- En una panorámica de 100%, las imágenes de la f1uoroscopia no se sustraen, el
trazado arterial del vaso no es visible.
- 0% de horizontal = imagen de sustracción completa.

Nota: Es posible modificar el nivel de paisaje en cualquier momento durante el
trazado arterial, pero sólo desde el TSSC.

2-9 Seleccionar un modo de adquisición

Según la configuración del sistema, puede utilizar distintos modos de adquisición de
radiografía para cada uno de los protocolos enumerados en la Lista de reglones
anatómicas.
Como se explicó anteriormente, se puede realizar una adquisición de radiografía
utilizando uno de los modos OSA, Dinámica, Seguimiento, o 3D.
Después de seleccionar un protocolo en la Lista de regiones anatómicas, busque en
las lengüetas Modo de adquisición de la parte superior de la ventana Parámetros de
radiografía de la pantalla digital los modos de adquisición de radiografía que pueda
utilizar,

y, con el ratón, haga e1icen el modo de adquisición de radiografía necesario para
realizar la siguiente adquisición.
Los parámetros de radiografía se definen automáticamente y el sistema queda listo
para la adquisición mediante la utilización del modo seleccionado.

2-10 Realizar una adquisición de radiografía

Según la configuración del sistema y las opciones disponibles, todos los modos de
adquisiCión se muestran en la mayoría de los protocolos. (Algunos protocolos para
procedimientos cardíacos sólo tienen disponibles los modos de adquisición Dinámica
y Seguimiento). Dichos modos son los siguientes:
• Modo OSA: principalmente usado para procedimientos de anglografia general.
• Modo dinámico: principalmente usado para procedimientos de cardiacos general .

• Modo InnovaChaseTM (Seguimiento): principalmente usado para una adquisición
dinámica sustraída en cualquier región de interés .
• Modo Innova jO: principalmente usado para la reconstrucción y visualización en
3D de cualquier región de intereso
El icono de registro se muestra sobre la izquierda del monitor en vivo durante la
Adquisición de registro para mostrar que la imagen mostrada es una imagen en
vivo.

El icono de Irradiación ~~ \e visualiza en la parte inferior de la consola de la sala
de control para indicar que la adquisición de una radiografía se encuentra en curso.
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2-11 Cómo finalizar un examen
~

0.M.~.,

{~]~' {J
~:.z.-O 01

Una vez realizadas las adquisiciones necesarias de fluoro y radiografía, seleccione ~ OGll\ ~~.~
FINAUZAR EXAMEN en la esquina superior derecha de la pantalla BROWSER DE
SECUENCIA. Después de seleccionarlo:

1. No se pueden realizar más exposiciones.
2. Desaparece el mensaje USTO.
3. Los gráficos de imagen de la pantalla activa y de referencia se borran.
4. El monitor de imagen aparece vacío.
A partir de este momento, [as imágenes del paciente se visualizan en el monitor
digital.
Si el sistema está conectado a un sistema de monitoreo/programación/lnforme de
pacientes, y la opción DICOM
MPPS está habilitada, la infonnaci6n de Fin del examen también se envia al sistema
usando el mensaje "MPPS en progreso" normalizado.
Si el sistema está conectado a un sistema de Recepción de informe estructurado en
la dosis Dicom y se toman muestras, la información de la dosis se exportará a dicho
sistema al Finalizar el examen.

2.12 el mando a distancia
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Los exámenes presentan la siguiente Información de dosis:
1 Tiempo tluara (h:min:s)
2 Dosis (mGy)
3 DAP (cGy.cm2) - Total! Radiografía / Fluoroscopia
Al iniciar un examen, estas casillas aparecen vacías.
Durante el examen, la información de dosis se visualiza en el monitor de referencia
(Dosis, DAP total y tiempo tluara total)
Durante el examen, estos datos de dosis no se actualizan en el Browser de examen.
Los datos sobre la dosis del procedimiento actual se guardan en la base de datos
después de cada adquisición y al finalizar el examen.
Cuidado: En caso de falla de que la falla del sistema requiera ser restablecido
durante un procedimiento, la dosis relacionada con las adquisiciones de tluoro
realizadas antes de la adquisición del último registro se perderá.
Si el sistema se reinicia durante un procedimiento que requiere únicamente
fluoroscopía, se pierde toda la información de la dosis del paciente. Una forma de
estimar la dosis acumulada en la piel del paciente (el peor caso) en Gy consiste en
multiplicar el tiempo estimado de aplicación de fluoro en minutos por 0,1.
Por ejemplo, para un tiempo de aplicación de f1uoro de 60 minutos, la estimación
de la dosis acumulada de kerma en aire del paciente es: 60 x 0,1 = 6 Gy.
Una forma de estimar el DAP (producto área-dosis) acumulado en Gray.2 cm2 (el
peor caso) consiste en multiplicar el tiempo estimado de aplicación de f1uoro en
minutos por 0,1 y multiplicarlo segUidamente por 100.
Por ejemplo, para un tiempo de aplicación de fluoro de 60 minutos, la estimación
de la DAP (Producto área-dosis) es: 60 x 0,1 x 100 = 600 Gy x cm2

Cuidado: Para terminar un examen, utilice siempre la tecla "Finalizar el examen"
situada en la parte superior del panel plano DL, con ello se guardará toda la
información de dosis relacionada con el examen.
Al finalizar el examen, la información real de la dosis se graba y visualiza en las
casillas apropiadas del browser del examen.
Al añadir un nuevo examen a otro examen ya finalizado se actualiza la información
de la dosis en la pantalla de referencia, con los valores previamente grabados a
nivel de examen.

3- Requisitos ambientales

• Condiciones de visibilidad
- Luz ambiente: 150 lux máximo .
• Físicas
- Rango de temperatura: 15°C a 31°C.
- Rango de humedad relativa: de 30% a 70%, sin condensación.
- Rango de altitud: nivel del mar a lOaD m (15-32°C).

Nota: El enfriador puede disipar la energía máxima de manera continua a 3000
metros a una temperatura ambiente de hasta 10°C, para esta altura, la
temperatura de la sala técnica no superar los 10°C.

- Rango de presión atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa.

4- Limpieza

Las superficies de todo el sistema se deben frotar como sea necesario con una gasa
o un paño húmedos para retirar los residuos visibles. Puede ser necesario frotar con
un cepillo suave (como un cepillo de dientes), para alcanzar las esquinas o retirar
los residuos resecos de la superficie.
La desinfección subsecuente puede no ser eficaz si las superficies no están
completamente limpias.
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Enjuagueladas las superficiesconagua limpiapara ",tirar los residuosd~\~ab@;:;
evitando que el líquido penetre en las partes internas del equipo. seqltit~a0
superfidescon un pañosuavepara retirar cualquierresiduovisible, "1-0¿OGlj:>.':}
Debido a la relación entre el largo y los diferentes anchos del colchón~~
recomienda especialmente no quitar la funda del colchón para lavarlo. De lo
contrario, será extremadamente dificil colocar el colchón nuevamente en su funda.

Cuidado: Aunque los pedales cumplen con los estándares de aplicación, se
recomienda evitar que los líquidos ingresen al pedal (fluidos corporales, agentes de
contraste, agentes de limpieza, etc.). En caso de penetración de líquidos, asegúrese
de que el pedal se enjuague y se seque a fondo. Además, recomendamos poner un
paño sobre el pedal para evitar que lo penetren fluidos corporales, agentes de
contraste o de limpieza.

Limpieza de las suspensiones
Como mínimo, una vez al mes debe limpiar las superficies metálicas externas y las
guías de deslizamiento expuestas para retirar cualquier sustancia extraña que se
pudiera haber acumulado.
Si las guías de deslizamiento se limpian con un paño ligeramente humedecido en
aceite, se obtendrá una lubricación suficiente para garantizar un funcionamiento
fluido y se las protegerá contra la oxidación. las superficies esmaltadas se deben
limpiar con un paño ligeramente humedecido con un limpiador y pulidor suave
adaptado a este uso.

Desinfección
El equipo de la sala de examen incluye al sistema, monitores, suspensiones y
accesorios, que pueden ser desinfectados con germicidas, bactericidas y antivirales
líquidos adecuados. En primer lugar se deben limpiar de la contaminación visible
(vea el párrafo anterior). Para que el líquido desinfectante actúe, debe dejarlo
durante un tiempo mínimo en contacto con la superficie. Las piezas del equipo se
deben limpiar con un paño o esponja húmedos, de acuerdo con las instrucciones de
uso del líquido desinfectante. En caso de que haya residuos de desinfectante, aclare
o limpie con agua, y seque las partes con un paño suave. Evite que el líquido
penetre en el aparato.

Cuidado: En el caso del equipo que no sea de GE, consulte las instrucciones y
recomendaciones correspondientes de los fabricantes para la limpieza y
desinfección de dicho equipo.

Desinfección de alto nivel
Si considera que, a causa de un contacto con pieles lesionadas o pacientes
contaminados o que presentan deficiencias de inmunidad, el equipo debe recibir un
grado de desinfección alto, aplique un germicida químico

Productos de limpieza recomendados
• Jabón con agua tibia.
Agentes desinfectantes recomendados
Los siguientes productos marcados legalmente se han utilizado en los equipos de
GE sin causar daño alguno al equipo .
• SURFANIOS (Proveedor: ANIOS)
• CLEANSINALD (Proveedor: TASKI) reemplaza el TASKI DS 5001 (descontinuado) .
• MORNING MIST (Proveedor: BUTCHERS)

Guía de uso de los productos de limpieza y desinfección

Cuidado: Siga las instrucciones y precauciones del fabricante del agente de
limpieza y desinfección para la mezcla, el almacenamiento, el método de aplicación,
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i F-b50.el tiempo de contacto, las exigencias de enjuague, las prendas de protección, la' --l
vida útil y la eliminación, para garantizar un uso eficaz y seguro del producto. \' '0. ~.Yo "'.
Gases inflamables ~OGJA \1',,"
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Cuidado: No utilice el equipo en presenCia de gases inflamables

5- Mantenimiento

Mantenimiento e inspecciones periódicas

Cuidado: Para garantizar un funcionamiento SEGURO y continuo, es preciso llevar
a cabo un mantenimiento periódico. El personal cualificado debe realizar el
mantenimiento periódico como se especifica en el programa de mantenimiento del
manual de servicio y del Manual del operador.

Aviso: SI NO SE REAUZA UNA INSPECCIÓN Y UN MANTENIMIENTO PERIÓDICOS,
SE PUEDEN GENERAR CONDICIONES DE DETERIORO QUE PUEDEN PASAR
DESAPERCIBIDAS. ESTE DETERIORO PUEDE ORIGINAR FALLOS DEL EQUIPO QUE
PUEDEN AVERIARLO O CAUSAR LESIONES GRAVES A TERCEROS.

Comprobaciones diarias

Apagar el equipo al menos una vez por día
Comprobar el eje de pivote del estativo
Comprobar el desplazamiento hacia arriba/ abajo de la mesa
Comprobar los detectores de colisión
Comprobación rutinaria del Diamentor

Comprobaciones mensuales

Parada de emergencia de la pared y del panel de mandos
Limpieza de las suspensiones
Comprobación del QAP

Comprobaciones trimestrales

Volver a cargar la batería de la UPS si no se utiliza

6- Desecho

Instrumentos o accesorios al final del ciclo de vida:

La eliminación del equipo y los accesorios debe cumplir con las normas nacionales
aplicables para el tratamiento de Josdesechos.
Se deben eliminar del equipo y los accesorios los materiales o componentes que
puedan ser nocivos para el medio ambiente, como baterías, acumuladores, aceite
de transformadores, etc. Consulte al representante local de GEHC antes de
desechar estos productos •

• Embalaje:

Los materiales de embalaje de nuestro equipo son reciclables. Estos materiales se
deben tratar y procesar de acuerdo con las nonnas aplicables en los países en los
cuales se desembala el equipo o los accesorios.

\
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• Desechos eléctricos, equipo electrónico (WEEE - 2002/96¡CE): . \e:t.~.~/

\ '<EGI~
Este símbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos no deben
tirarse con los desechos domésticos y deben tratarse por separado. Contacte con el
representante local del fabricante para obtener más información sobre la forma de
desechar su equipo .

• Reciclaje de baterías (Batería lOOG/66/EC)::a
El símbolo de recolección selectiva de residuos se fija a una batería, o a su
embalaje, para informarle que la batería se debe reciclar o eliminar de acuerdo con
las leyes locales o nacionales. las letras que están debajo del srmbolo de recolección
selectiva indican si la batería contiene ciertos elementos (Pb=plomo, Cd=cadmio,
Hg=mercurio). Para minimizar los posibles efectos sobre el medio ambiente o la
salud humana, es importante que todas las baterías marcadas que quite de los
productos sean debidamente recicladas o eliminadas.
Para obtener información sobre cómo se debe eliminar la batería del dispositivo de
forma segura, consulte el manual de servicio o las instrucciones del equipo. La
información de los posibles efectos sobre el medio ambiente y la salud humana de
las sustancias utilizadas en las baterías está disponible en este url:
http://www.gehealthcare.comjeuen/weee-recycling/index.html.

7- Compatibilidad electromagnética (CEM)

Emisión electromagnética

El sistema es adecuado para ser utilizado en el entorno electromagnético previsto.
El comprador o usuario del sistema debe asegurarse de que éste se utilice en un
entorno electromagnético como el que se describe a continuación:

I

I

Emi'siones

RadiofrecuencIa
Emisiones
CISPRll

(

Cumplimiento de la
rueba
Grupo 1
Clase A
límites

Grupo 1
Clase A
limites

Entorno electromagnético

El sistema es adecuado para ser
utilizado en todos los
establecimientos que no son de
uso doméstico y en
aquellos conectados
directamente a la red de
alimentación de bajo voltaje
que provee de energía a edificios
que se utilizan con fines
domésticos.
El sistema utiliza energía RF
únicamente para su función
interna. Por lo tanto, la emisión
de RF es muy baja y
probablemente no provoque
ninguna interferencia en los
a aratos electrónicos cercanos.

I

http://www.gehealthcare.comjeuen/weee-recycling/index.html.
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Emisiones armónicas No procede El sistema es adecuado para ser:
lEC 61000-3-2 utilizado únicamente é~h¡

establecimientos que no está~,:
directamente conectados a una 1';';
red de alimentación pública de
baio vol tate.

Fluctuaciones de No procede El sistema es adecuado para ser
voltaje/emisiones de utilizado únicamente en
parpadeo lEC 61000- establecimientos que no están
3-3 directamente conectados a una

red de alimentación pública de
baio vol tale.

Inmunidad electromagnética

El sistema es adecuado para ser utilizado en el entorno electromagnético previsto.
El comprador o usuario del sistema debe asegurarse de que éste se utilice en un
entorno electromagnético como el que se describe a continuación:

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de Entorno
lEC 60601-1-2 cumolimiento electromaanético

Descarga 6 kV contacto 8 6 kV contacto 8 Los pisos deben ser de
electrostática kV kV madera, hormigón o
(ESD)IEC61000-4-2 aire a're baldosas cerámicas; o

deben estar cubiertos
con material sintético
con una humedad
relativa
de al menos 30%.

Transito nos/Desca rga 2 kV para líneas 2 kV para líneas La calidad de 'a
eléctrica rápida lEC de de alimentación de red
61000-4-4 suministro suministro debe ser 'a habitual

eléctrico eléctrico para un local
1 kV para líneas 1 kV para líneas comercial o un

I de de hospital.
entrada/salida entrada/salida

Sobretenslón 1 kV voltaje 1 kV voltaje La calidad de 'a
transitoria entre entre alimentación de red
lEC 61000-4-5 fases 2 kV fases 2 kV debe ser 'a habitual

voltaje voltaje para un local
de linea a tierra de linea a tierra comercial o un

hosnital.
Descensos de voltaje, O % Un. para 5 O % Un. para 5 La calidad de 'a
Interrupciones seg seg alimentación de red
cortas y variaciones debe ser 'a habitual
de voltaje en las para un local
líneas comercial o un
de entrada del hospital.
suministro Si e' usuario de'
eléctrico lEC sistema necesita un
61000-4-11 funcionamiento

continuo durante 'as
interrupciones de'
suministro, se
recomienda el uso de
una unidad de

I
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campos
de la

de

3Nm
1Nm

3 A/mCampo magnético de
la
frecuencia de
alimentación
(50/60 Hz) lEC
61000-4-8

suministro
ininterrumpido
o una batería.
Los
magnéticos
frecuencia
alimentación
se encuentran a
niveJes característicos
de una instalación
técnica en un entorno
comercial u
hospitalario.
En ese nivel de
amplitud de -'as
perturbaciones, la
imagen del monitor
puede presentar
algunos parpadeos
leves. Para mejorar la
calidad de la imagen,
se podria retirar el
monitor de la cercanía
de la fuente de
campos mag néticos
de frecuencia baja.
En ese nivel de
amplitud de las
perturbaciones, el
sistema es totalmente
funcional.

Nota: Las condiciones de la tabla son orientativas. Las condiciones reales pueden
diferir.

Inmunidad electromagnética lEC 60601-1-2

El sistema es adecuado para ser utilizado en el entorno electromagnético previsto.
El comprador o usuario del sistema debe asegurarse de que éste se utilice en un
entorno electromagnético como el que se describe a continuación:

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad lEC cumplimiento electromagnético

60601-1-2
Los equipos de comunIcaciones de
RF portátiles y móviles no deben
utilizarse más cerca de ningún
elemento del sistema, cables
incluidos, que la distancia de

-' recomendada calculadaseparaclOn
por la ecuación correspondiente a la
frecuencia del transmisor.

RF 3 V, 150 kHz a 80 [V1- ]3 V En esa amplitud de las
conducida MHz perturbaciones, la imagen del
lEC monitor puede presentar algunos
61000-4-6 parpadeos leves. Para meiorar la

I

,
I
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calidad de la imagen, se podría ....
retirar el monitor de la cercanía 'deo; ¡-la fuente de camnos eléctricos. '-J'

[V2 ] 0,3 V En esa amplitud de las
perturbaciones, el sistema es
totalmente funcional.

RF 3 V/m, 800 MHz a [El ] 3V/m En esa ampHtud de las
irradiada 2,5 perturbaciones, la imagen del
lEC GHz monitor puede presentar algunos
61000-4-3 parpadeos leves. Para mejorar la

calidad de la imagen, se podría
retirar el monitor de la cercanía de
la fuente de camoos eléctricos.

3 V/m, 800 MHz a [E2 ] 0,3 En esa amplitud de las
2,5 V/m perturbaciones, el sistema es
GHz totalmente funcional.

[E3 ] 3 V/m En esa amplitud de las
perturbaciones, la imagen del
monitor puede presentar algunos
parpadeos leves. Para mejorar la
calidad de la imagen, se podría
retirar el monitor de la cercanía de
la fuente de camnos eléctricos.

[E4- J 0,3 En ese nivel de amplitud de las
V/m perturbaciones, el sistema es

totalmente funcional.
Nota: P es la potencia nominal del
transmisor en vatios (W) según el
fabricante del transmisor, y d es la
distancia de . (r~~paración
recomendada en metros m .
Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos,
determinadas por un estudio
electromagnético del centro, *deben
ser inferiores al nivel de conformidad
en cada banda de frecuencias.**

Pueden producirse interferencias en
las proximidades de equipos
marcados con este símbolo:

«(("l)' l.' I

Nota: * Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones de base
para teléfonos celulares, emisoras móviles terrestres, emisoras de radioaflcionados,
emisiones de radio AM, FM Y televisión, no pueden estimarse con precisión. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se
recomienda realizar un estudio electromagnético del centro. Si la intensidad de
campo medida supera el nivel de conformidad de RF anterior, observe el
funcionamiento del sistema para comprobar su fundonamiento normal en cada
lugar. Si se observa un funcionamiento anormal, podría ser necesario tomar
medidas adicionales, como cambiar la orientación o la posición del sistema.
** En la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser infenores a [V2] V/m.

i
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Distancias de separación recomendadas para equipo de comunicaciones portátil~";:;!. ~~ . ~
móvil RF lEC 60601-1-2 'V' O"' ••••••••• fY"" I

J)'n '*<{,:, r;IA \ ,~Frecuencia del de 150 KHz a de 26 MHz a 80 MHz a 800 de 800 MHz a
transmisor 26 MHz 80 MHz MHz 2.5

GHz
Ecuación d - [3.5 I d - [3.5 I d = [3.5 I d = [3.5 I

V21#P V21#P E21#P E41#P
Potencial Distancia Distancia Distancia Distancia
nominal (metros) (metros) (metros) (metros)
del transmisor
(vatios)

10 mW 1.2 1.2 1.2 2.3
100 mW 3.8 3.8 3.8 7.3
1 12 12 12 23(*)
10 38 38 38 73
100 120 120 120 230

Cuidado: Para reducir los riesgos de Interferencia, se deben cumplir tos siguientes
requisitos:

Protección y puesta a tierra de cables:

Todos los cables de interconexión con dispositivos periféricos deben estar
revestidos y adecuadamente conectados a tierra. El uso de cables que no están
debidamente blindados o conectados a tierra puede hacer que el equipo produzca
interferencias de radiofrecuencia.

• Panel de distribución de alimentación independiente y línea de energía
independiente:
- Este producto está dentro de los límites de la norma CISPRll Grupo 1, Clase A,
sobre las emisiones irradiadas.
- El sistema está en su mayoría diseñado para ser utilizado (por ejemplo en
hospitales) con un sistema de suministro dedicado y una sala protegida contra los
rayos X.
- En caso de utilizar un entorno doméstico (por ejemplo consultorios médicos),
para evitar interferencias, se recomienda utilizar un panel de distribución de
alimentación de CA independiente y una línea de energía independiente, así como
también una sala protegida contra los rayos X.
• Sub-sistema y accesorios de la distribución de alimentación:
Todos los componentes, sub-sistemas accesorios y sistemas que se encuentran
conectados eléctricamente al sistema, deben contar con alimentación por CA a
través de la misma línea y el mismo panel de distribución de alimentación.
Nota: Para evitar interferencias, el mismo panel de distribución de alimentación por
CA debe suministro energía a todos los componentes y accesorios, así como
también al sistema (ya los sub-sistemas como la estación de trabajo Advantage).
La línea de energía de CA independiente debe suministrar energía al panel.
• Equipo V componentes superpuestos:
El sistema no se debe utilizar de manera adyacente o superpuesta con otro equipo;
en caso de que sea necesario utilizarlo de manera adyacente o superpuesta, se
deberá observar el sistema a fin de verificar su normal funcionamiento en la
configuraCión en la cual se utilizará .
• Campo magnético de baja frecuencia:
- En el caso de un sistema Optima, el estativo (detector digital) debe colocarse a 1
metro del armario del generador y a 1 metro de los monitores analógiCOS (CRT).

/
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Estas especificaciones para las distancias reducirá el riesgo de Interferencia del~;""""'-..."0 '
campo magnético de baja frecuencia. ,JOG¡;*':::7'
- Otros equipos eléctricos pueden perturbar e Interferir con estos componentes . --~
Optima. Se recomienda el control de las distancias de separación de las fuentes de
ruido (del generador de electrocirugía de alta frecuencia, convertidores de fuentes
de alimentación de monitores cercanos o de otras equipos eléctricos cercanos). En
tales casos, consulte las instrucciones y recomendaciones de los respectivos
fabricantes de los dispositivos .
• Límites del campo magnético estático:
- Para evitar interferencias en el sistema, se especifican los límites del campo
estático proveniente del entorno circundante.
- El campo estático se especifica a menos de <1 gausio en la sala de exámenes y
en el área de control.
- El campo estático se especifica a menos de <3 gauslos en la sala técnica.
• Recomendacionesy entorno de descargas electrostáticas:
- Para reducir la interferencia de descarga electrostática, instale un material para
pisos que disipe la carga a fin de evitar la acumulación de la carga electrostática.
- la humedad relativa sería de al menos el 30 por dento.
- El material de disipación estará conectado a la referencia de conexión a tierra del
sistema, si corresponde.

Cuidado: Tienda por separado las líneas de energía de entrada y las líneas de
energía de salida del filtro EMI (consulte las Conexiones eléctricas).

La distancia máxima entre el filtro EMI y el POB (Panel de distribución de
alimentación) es de 3 m.
La opción UPS (Suministro de alimentación ininterrumpida) de fluóroscopia (CE)
requiere una caja de filtro EMI ubicada hacia arriba del POBo
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ANEXOm

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-3110-775{14-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N'7 ..44 ..4, y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema para la toma de imágenes de rayos X

angiográficas.

Código de identíficación y nombre técnico UMDNS: 16-597 - Siste'mas

radiográficos/fluoroscópicos, para angiografía/intervenciones.

Marca del producto médico: General Electric.

Clase de Riesgo: Clasem.
Indicación/es autorizada/s: Generación de imágenes f1uoroscópicas de la

anatomía humana para la angiograña vascular, para procedimientos; de
I

cardiología y procedimientos de diagnóstico e intervención.

Modelo: Optima IGS 320.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.,
Nombre del fabricante: GE Hualun Medical Systems Ca., Ltd.

Lugar de elaboración: No. 1, Yong Chang North Road, Economic - Technologlcal

Development Zone, Beijing, P. R. China, 100176.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-I407-252, en la
o • Z 4 OCT 1014Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓNN~44, =:-6
Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlltrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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