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BUENOS AIRES, Z 3 FEB 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-7847-10-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE Sistema Médicos de 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 nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 los datos identificatorios 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. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, 

inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca GE 

Medical Systems Information Technologies, nombre descriptivo Sistema de 

Monitoreo y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo a lo 

solicitado, por GE Sistema Médicos de 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. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 113 y 115 a 140 respectivamente, 

figurando como Anexo Ir de la presente Disposición y que forma parte 

1(, i integrante de la misma. 

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

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

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-123, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

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

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-7847-10-4 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO .J'1ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 1. .. 5 ... 4 .... ~ ...... 

Nombre descriptivo: Sistemas de Monitoreo. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 - Sistemas de 

Monitoreo Fisiológico. 

Marca del producto médico: GE Medical Systems Information Technologies. 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: Sistema MacLab: Está previsto para vigilar, calcular y 

registrar datos cardiovasculares de los pacientes sometidos a intervenciones de 

cateterismo cardiaco. Los datos se pueden introducir manualmente o adquirir 

mediante dispositivos interconectados. Los datos incluyen: ondas ECG, frecuencia 

cardíaca, pulsioximetría (Sp02), frecuencia respiratoria, EtC02, temperatura, 

gradientes y área valvular, gasto cardíaco, mediciones hemodinámicas, presión 

arterial invasiva y no invasiva, información acerca del procedimiento, 

electrocardiograma intracardíaco (ECGI) optativo. La información se puede 

mostrar, graficar, almacenar, imprimir o transmitir a otros sistemas de 

información de hospital conectados en red. El sistema MacLab no transmite 

alarmas ni arritmias ni posee la capacidad de detectar arritmias. 

Sistema CardiLab: Esta previsto para adquirir, filtrar, digitalizar, amplificar, 

mostrar en pantalla y registrar las señales eléctricas. Los tipos de señales 

adquiridas comprenden señales de ECG, señales cardiacas directas, temperatura, 

EtC02 y registros de presión. A partir de los datos de las señales se pueden 

obtener, mostrar y registrar parámetros fisiológicos, como la presión arterial 

diastólica, sistólica y media, la frecuencia cardíaca y la longitud del ciclo. 

Sistema ComboLab: La configuración de este sistema es la combinación de las 

aplicaciones MacLab y CardioLab, aunque solo se puede usar una aplicación a la 
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vez (CardioLab para casos de laboratorio electrofisiológicos y MacLab para casos 

de laboratorio de cateterismo) 

Modelo/s: 1) MacLab, 2) CardioLab, 3) ComboLab. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies. 

Lugar/es de elaboración: 8200 West Tower Avenue, Milwaukee, Wi 53223, 

Estados Unidos 

Expediente N° 1-47-7847-10-4 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en 

········1···5··4··3,········ 
~' 

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 



Fabricante: 

Dirección: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelos: 

Serie: 

PROYECTO DE ROTULO 

GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES 

8200 WEST TOWER AVENUE, MILWAUKEE, WI 53223 - USA 

GE Sistemas Médicos de Argentina S.A. 

Alfredo Palacios N° 1339, CAB.A., Argentina. 

Sistemas de Monitoreo. 

GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES 

MAC-LAB, CARDIO-LAB y COMBOLAB 

S/N XX xx xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-123 

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández 

Ine. Eduartlo ilomingo hrnlln_ 
OIM,Cl01'1 r J:(;UIOO 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMAS MAC-LAB, CARDIO-LAB y COMBOLAB 

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

cuando corresponda: 

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

las que figuran en los item 2.4 y 2.5; 

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES 

Dirección: 8200 WEST TOWER AVENUE, MILWAUKEE, WI 53223 - USA 

Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A. 

Dirección: Alfredo Palacios N°1339, CASA, Argentina. 

Equipo: Sistemas de Monitoreo. 

Marca: GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES 

Modelos: MAC-LAB, CARDIO-LAB YCOMBOLAB 

Serie: SIN XX XX xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-123 

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández 

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

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

lila. ElIuardo \)omlnQo hrn .... 
QIIIeCTOII n<;l41GO 
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• Para salvaguardar la seguridad del paciente, utilice sólo componentes y 

fabricados o recomendados por GE Healthcare. 

• Antes de interconectar este equipo con cualquier dispositivo que 

recomendado específicamente, comuníquese con GE Healthcare. 

• Con este sistema se deberán utilizar únicamente cables y accesorios adquiridos 

directamente de GE. 

• Este equipo debe interconectarse únicamente según las especificaciones de GE 

Healthcare. 

• La instalación del equipo deberá ser realizada únicamente por representantes de 

servicio calificados de GE. 

• Es importante seguir todas las instrucciones de este manuaL Sin embargo, de 

ninguna manera estas instrucciones priman sobre las prácticas médicas actuales 

referentes a la seguridad y atención del paciente. 

• Remita toda reparación del equipo a personal de servicio autorizado de GE. 

• Cualquier intento de reparar el equipo bajo garantía tendrá el efecto de invalidar esta 

última. Cualquier individuo o institución que no implemente de manera satisfactoria el 

calendario de mantenimiento del equipo podría provocar fallos excesivos del equipo 

y posibles riesgos de salud. 

• Los Sistemas Mac-Lab, Cardio-Lab y ComboLab mantienen las corrientes de fuga 

por debajo de los límites médicos por medio de un transformador de aislamiento 

incorporado al diseño de la Caja de componentes electrónicos integrados (IEB). 

• El sistema eléctrico se alimenta por medio de una fuente de suministro dedicada en 

un circuito aislado para garantizar el rendimiento apropiado del sistema. 

• Los componentes y accesorios deben satisfacer los requisitos de las normas de 

seguridad lEC 60601 aplicables; la configuración del sistema debe cumplir los 

requisitos de la norma lEC 60601-1-1 relativa a sistemas electromédicos. 

• El uso de ACCESORIOS que no cumplen con los requisitos de seguridad 

equivalentes de este equipo podría disminuir el nivel de seguridad del sistema 

resultante. Las consideraciones relacionadas con la elección deben incluir: uso del 

accesorio en las PROXIMIDADES DEL PACIENTE Y pruebas de que la certificación 

de seguridad del ACCESORIO se ha efectuado conforme a la norma nacional 

rectificada lEC 60601-1 y/o lEC 60601-1-1 según corresponda. 

L ,~I 

Ino· Eduardo Domingo Flrnillldlt 
DI~eCTOI'I TO!(;UICO 
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• El sistema Mac-Lab/CardioLab/ComboLab/, si se está utilizando en las ~ 

condiciones que se describen en la norma de compatibilidad electromagn '~~,~J~ ') I 

60601-1-2 (inmunidad irradiada 3 V/m) y a potencias de campo de 3 voltios '" ~ó:';~,,,.('/ 
o más podría causar distorsión de las formas de onda en interfe/'f Eln~ 
electromagnética (IEM) de radiofrecuencia (RF) en la amplitud de 95 a 320 MHz, 

• Este equipo satisface o supera los requisitos de los niveles de inmunidad de Clase A 

Sin embargo, evítese el empleo de transmisores de radio intencionales fuertes en la 

proximidad inmediata, incluidos los teléfonos celulares, 

• El empleo de radiadores fuertes no intencionales, como el equípo electroquirúrgico, 

podría causar algo de interferencia, 

• OE pone a la disposición cables ECO de paciente optativos dotados de filtros contra 

ruido electroquirúrgico, que disminuyen las interferencias en los trazos de ECO, 

• De conformidad con lEC 60601-1: 

" Equipo clase I - el tipo de protección contra choque eléctrico 

" Equipo tipo BF o CF, El grado de protección contra choque eléctrico está indicado por 

un símbolo en cada módulo de parámetro, 

" El equipo no es adecuado para uso en la presencia de mezclas inflamables de 

anestésicos y oxígeno u óxido nitroso 

" Operación continua según el modo de operación, 

• De conformidad con Underwriter's Laboratory: 

Equipo médico 

Con respecto a choque eléctrico, incendio y peligros mecánicos sólo de conformidad con 

lEC 60601-1, EN60601-1; UL 60601-1; CAN/CSA C22.2 NO,601,1- 4P41 M90; lEC 

60601-1-1. 

La siguiente información de seguridad se aplica a los Sistemas MacLab, 

CardioLab y ComboLab, Encontrará mensajes de seguridad adicionales que 

proporcionan información sobre el uso seguro del equipo, 

Ino, eduar~o 901lllngo Fern_. 
DI~ICTOI! T2~'¡1CO 



Información sobre seguridad 1 543 
Definiciones 

en rif'.:?g , :'e defi:1E' como una fuente potencial de lesiúne8 personalE'5. 

PELIGRO 
~!l1ERTEI:\~IINE:\TE O LESIÓ:\ GRAVE - Los 
UlE'n,~riJt'S de peltgro indic;tn una situación 
llllllinenten:E'tlte pelig;rús~\ la cual. e-Il ca~o dE' no ~t"l' 
f'vitada. RESlTLTARA en la muerte o en una IE'sión grave. 

ADVERTENCIA 
~IUERTE POSIBLE O LESIO:\ ORA \'E - Los 
mens<1.jes de advel'ÍenciB indican Ull3, "ituC{cióll 
potencialmente peligl'o¿:a la cual. t'n caS,:, de no 5(>1' 

evitada. podría ocasional' la muerte o un,', lesión gl'a""e. 

PRECAUCiÓN 
POSIBLE LESIÓ:\. DAÑO Al EQl1IPO O PERDID,4. DE 
DATOS - Los tIlensrl.je,; de Pl'E'C,lllCión ~!¡dic~ln b. 
pi'esencia de una situación potenc:all1lenk peligrosa la 
cual. de no evitan;€'. podría ocasionar lesiones le\'es o 
l1loderadas. dano nI equipo 01.:1. pél'dida de datos. 

NOTA 
Las notas pl'opm'óon:'l.n información adicion:'l.l para el USU:'l.l'jo. 

Mensajes aplicables 

ADVERTENCIA 
USO SUPERVISADO - Est.e disposit.ivo esta destinado 
a utilizarse bajo la supervisi.ón directa de un pI'ofesional 
capacitado para adminÍst.l·l1x atención médica. 

ADVERTENCIA 
ACCESORIOS - Todo componente vendido por GE 
Healthcal'e pal'a uso con este sistema ha sido comprobado 
para cumplir con lEC 60601~1 cuando se usa con este 
sistema. Todos los demás componentes utilizados con el 
sistema deben cumplir con lEC 60601·1. 

PELIGRO 
PELlGRO DE EXPLOSIÓ:-": -- El U80 de <.'ste equipo en 
la pl'esencia dE' gases inflamables (inclu50 anestésicos y 
oxíge-no) puede causar Ufltl explosión o incendio. 

Siempre use este equipo en un lugar hien wmt.ilado 
alejado de la presencia d .. ¡<:a~e-s pote!Jcwllllente 
inflamables. 

AOVERTENCIA 
ESTABILIDAD DEL SISTEr-.t-\ - Todos los sIstemas 
deben instalarsE' y mantenerse de conformidad con las 
instrucciones dE' instalaci6n y lns espE'clflCacione" d.~~l 
fabricante. CualquiE'r llltel·3ción podría c.fect<ll" la 
estabilidad del sístellld. 

M3.rcolo G14:--,',tálo 
APi..;<..iJfi:..üO 

L 
Ing. E~uardo Ilomlngo F.rn.,,,,, 

OIIl1!CTQII Ti!CUI&o 
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MONITORIZACIÓN DE PACIENTES - El sistema es,: fOLIO ) 
pre,,:ist~ ,poI'a sel' utilizado,como un sist~llla de l'egistro 11 '::' ....... ~. ~ 
(gr,1(l,c,ClOl1¡ pfll'<1 lalJOl'nlül'lOs de catetenSlllO. ~-;:.' .: .: ... , /:? 
electl'ofisiología y otras especialidades afines. Se debe S4 .~. t\~"\~ 
conectar un desfibl'iladol' Q monitor de ECG a todo - -.;;/' 
paciente que l'equi€'l'a indicación continua del ECG. Se 
debe disponer de un medio adicional de lllostl'al' la SPO:z 

en el caso de pacientes que requieran indicación continuil 
de la SP02. Se debe contar con un mm'capasos temporal 

en caso de los pacientes que requieran un mal'capasos 
ininterrumpido. 

ADVERTENCIA 
INDICADORES ALDIELES - Los indicadores audibles 
son sólo para fines de l'efCl'E'ncia. Los indicadores audibles 
no tl.;-nE'n 1" fina1id;-¡d d(· f(-l' utilizados conlO alarma del 
paclt?nte 

ADVERTENCIA 
INDICADORES VISUALES - Los indicadores visuales. 
que sirven para resa.ltar los pm·ámetros de las constantes 
vitales . . ;;e E"nCuPntl'an f1l\:1'<'\ del 111,ugl'n definido por el 
usuario y son únicamente para finE's de referencia. 

Los indicador'es visuales no tienen la finalidad de servir 
como alarma del paciente. 

ADVERTENCIA 
lEC - Todo equ:p,) qUe' O<:J cumpla con lEC 60601·1 
deberá colocarse fuera del é'nturno del paci",nte a menos 
que sea almlentado por el IEB o por un transfol'llH'ldor de 
aislamiento de calidad nu§dica certificado de conformidad 
con lEC 60601·1. 

ADVERTENCIA 
UEHRA .. \! E::; ~-\CCIDE:-.. T:\LE::i - En 01 caso de que se 
llE'ptse <l dülTamnl" liquido de cualquier cln3e en el 
';;lstemll. suspenda ~"l uso del equipo y comuniquese con 
GE Healthcarc mmediaWlllentE'. 

NO permita que el líquido hidráulico de ningún 
dispositivo entre en contacto con una superficie 
conductiva. El liquido hidl'flulico conduce elect.ricidad. 

ADVERTENCIA 
PELIGRO DE CHOQUE -- Para aminorar el peligro dE' 
elech'Ochoque, NO retire la cubierta ni el panel posterior. 
Este equipo no contiene ninguna pieza que pueda ser 
reparada por el usuario. Encargue el servido técnico ;'\ 
p<21'SOn<:i} de sC'rvicio cu.,}ificado. 

ADVERTENCIA 
PELIGHO DE CHUQUE ~ Los altoparlantes del 
sistema deben ser alimentados por el lEE <) un 
transformadot' de aislamiento de calidad médica 
certific<ld(¡ de confomúdad r:on lEC 60601 1. 

.-J 

Ing. Eduardo DomIngo Flrlltillr 
DIII!!CTOII TCCIIIGO 



ADVERTENCIA 1 5 I 
PELIGRO DE CHOQUE -- .:-\0 permita que mngún '1 
material l'xtl':1i'lo como. por ejemplo. líquidos entren en 
contacto con el amplificador Cm'dioLab II Plus, 

Si llegase a entral' al amplificador Cal'dioLab II Plus 
cualquier líquido. suspenda el uso del amplificador y 
comuníquese con GE Healthcare. 

:\0 pel'lllÍta que el líquido hidráulico de ningún 
disposltiv,;, ent¡·(' t'n cont:1.do con una superfici.e 
conductiva. El líquido hldl'áulico conduce electricidad, 

ADVERTENCIA 
PELIGRO DE CHOQUE 
l'fll'r.ifil'ado pOI' lEC 60601 

Conecte únicamente equipo 
1. En €'I c.:><:;o de qUf' se llegasf' a 

d¿.lTamar líquido dt~ cu;¡[qlJíel' ('18s(' t'11 E'l sistema. 
sU8penda t'l uso del equipe! y cf)muniquese con GE 
HealthC:ll"e inmediatalllf'ott'. 

ADVERTENCIA 
PELIGRO DE CHOQUE ~ NO permita que el liquido 
hidráulico dE' ningún di:~positivo entrf' €'n contacto con una 
~Upel'ECle (·onducLva. Ell;ljuido hldl'úulico conduce 
eIBcu·icidad. Existe un pt>Iigl'o de choque eléctrico entre la 
mas.a del chasis y la masa aislada (flotante) cuando se 
apli.ca la enE'l"gí~ eléctrica. Desconecte la unidad antes de 
continu::tr. Para reducir ell'iesgo de choque eléctrico o 
daño al equipo. no destruya la función dE' conexÍón a tierra 
df'l cable eléctrico. EstE' equipo está diseñado pal'a que sea 
cOllE'ctado en un enchufe con conE'xión a tierra. La espig.1 
df' tiel'l".l .'i' 1;0<1. C¡u·Hct¡·rl.-,tic;\ de Sf'¡?;lll'ida.d importante. 

ADVERTENCIA 
PELIGRO DE CO:\'"DTJCCIÓN - No deje abiertas las 
pal'tes conductoras de los elf'ctl'odos de derivación 

¡.:,;-, podl'Í:I dejur al paciente o usuario mas su::.ceptible h 

ADVERTENCIA 
PUESTA A TIERRA - :"\0 inhabilite la [unción de 
puesta [\ tiel'l'a del cable ele.ctl'ico. Siempre conecte a una 
toma con puesta a tierra. 

ADVERTENCIA 
PIlECACCIOKES DCRA.'TE LA 
DESFIBRIL;\CIÓN - NO toque el sistema ni al paciente 
durante la desfibrilación. Se requiere equipo de 
de"fibrilación en el caso de que el pacient.e requiera una 
c:n-diovi'r::;tÓn () df'.~fibrihcíón. 

ADVERTENCIA 
DESFIBRlL.-\CIÓN I!\TERN.-\ - Antes d. la 
desfibl'ibción interna. desconecte los catéteres 
intracardl¿1;co,; del sistemn C'al'dioLab pa}'n prevenir que 
s(' dañe el ampliflcador 

. ----- ---.:-~--=.=--=-===== 

MlrColo (7Wlt6io 
AP0lj,:'t, ,jO 



ADVERTENCIA 154 3 
EXACTITUD - El sistema podría reportar valores 
erróneos en la presencia de impulsos de hipel'amplitud o 
arritmias de mal'capasos. Un médico calificado deberá 
verificar 10$ valol'es reportados. 

El sistema podría reportar valores el'róneos ('!l la 
presencia de ruido. en médico calificado deberá vN'ifical' 
los valores reportados. 

Si bien el sistema CtudioLab puede mostrar impulsos de 
hipel'amplitud del marca pasos en las fo1'1na5 de onda del 
ECG. el sistema CarruoLab no fue diseñado con un 
programa de detE'cción de nwrC<l.pa$O~ t'spedlico. La 
presentación en pantalla de impulsos de hipel'alllplitud de 
mal'capasos en las forllla de onda de ECG se ddJer~ll!('\'al' 
a cabo con otra clase de métodos. 

ADVERTENCIA 
MUESTRA LOS VALORES INCORRECTOS - El ,,,lo>' 
del CO2 al final de la l'espÍración (EtC O:?) en In llla~'orii1 de 
los casos es considel'ablemente más b:tjo qut' la pn"'sión 
parcial de CO2 determinada pOl' el análisis d(· gasfols 

sanguineos. Los principales motivos clúlicos son: 
ventilación del espacio mUel"to, discrepancia de 
ventilación/perfusión: caída del gasto cardíaco: 
derivaciones alveolares: vaciamiento incomplE'to de los 
alvéolos, 

También puede ser menÚi' debido H ti..::' sigUlt"ntes l'dZunes 
técnicas (las cuales deberán cOl'1'egil'se): fuga en el sistema 
de tubos de respiración: hipotermia, análisi" de g,1ses 
sanguíneos a 370 C: gases de anestl'sia (sólo se pUE,dú 

COl'regil' el O2), 

ADVERTENCIA 
D . .-\TOS l:\EXACTOS -- Cambiar la hora del sistellla 
durante un estudio podria pl'O\'OCfl.l' que el registro de 
eventos no refleje los acont€',cüuientos tal como ocurrieron. 
Podl'Í..9 innoducÍl'se una demora aparente o los 
acontecimiento", podrían aparecer fuera de orden. 

:\0 cambie la hOl'rl dd .,,1.;;klJl3 durante un estudio. 

ADVERTENCIA 
VALORES DE INFORMES INEXACTOS - La, 
secciones de informes que terminan con "~M" no se deben 
usar en sistemas que no son en inglés. Las cantidades de 
medictlmento podrían dOCUlUt'ntal'se incOl'l'o2'c{olllente en 
c-: infol'lll<'. 

::"<0 obsrante. hts cantid11des de medicamentos se 
lIlosh'<l.J'Ían conect,11111ente en el estudio y en .~('cciones del 
i.nfOrlllt· yue no kl'llIina cun "-),-1'" 

ADVERTENCIA 
PELIGr:O DE I:\TEnf'I,LT),CIO); - Es" visuallzadol' 
de imágenes no está previsto pal'a l'eViSal' estudios con 
fines de diagnóstico primario, 

Use es.te VisOl' de imágenes únicamente para l'evisión 
secundaria y consulta con el paciente. 

arc':llo n!l" ,¡Sio 
Apuo¡)r<..Qv 
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ADVERTENCIA 
PELIGRO DE INTERPRETACIÓ" ~ En el ,dema se 
pueden ver imágenes de otros pacientes ad€'lllás del 
paciente actual. 

Tenga cuidado de revisar y exportar únicamente las 
imágenes del paciente actual. 

ADVERTENCIA 
ÑL"NTENIMIENTO ."-'''L.;L DEL SISTBL" ~ El 
sistema debe verificcl.l'se cada ai'lo pal'<1 asegU1'21l' que 
cumple con las normas para dispositivos médicos. 

ADVERTENCIA 
~'L"NTENIMIENTO ."-''1L.;L DEL SISTEA,g ~ Cse 
únicamente el módulo para c0I1E'xi6n del catéter (Cu .. n 
#301~00202~08 ó#3010020308 con el Hmplificador 
CardioLab 11 PI uso 

Verifique anualmente la integridad eléctri.ca de las 
conexiones de la señal en los módulos de conexión del 
catéter y los cables eléctricos. 

ADVERTENCIA 
PELIGRO DE COMPRESIÓ" ~ Mantenga los manos. 
el cabello. las joyas ~'la ropa suelta <l1E'jados de bs piezas 
mecánicas. De lo contrar:o. podrú¡ resultal' una lesión 
grave. 

ADVERTENCIA 
PIEZAS DE REPCESTO - Reemplazar únicamente con 
fusibles del mismo tipo y clasificación. 

ADVERTENCIA 
SOFT\VARE - ~O añada programas no autorizados al 
sistema. 

De lo contrario el software poo.l'Ía volverse inestable. 

ADVERTENCIA 
PELIGRO DE !)""'TERPRETACIÓX ~~~ Pueden ocurrir 
valore.s errónf'os. en médico califlcado d .. bt"rá l'evi;:;nl' 
todos los traz<:tdos y llledicionOÓ's gent'l'ados por 
computadora. La interpretación cOtllf'utfHlori/'~tda.,.s 
significativa únicameIlt.! cUdnJ.u SI? ulillz;1 Juntu cor: lrJ~ 
datos clínicos. 

Ln calídad de la señal debf'I·,í. ser vf'J'ificada únicamt"ntf' 
por un pl'ofe:5Íonalllutol'izado paen ejercer la medicina. 
Todas las funciones de medición asistida por computadora 
deberán ser vel'lficadas por u n profesional autorizado 
para ejf'l'cer 1<1 medicio;1 

¡3rcelo (";~"ífu..jO 
A~\.., .. ·.¡;~ -..:0 
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ADVERTENCIA 
SOFT\VARE - Es posi.ble configUl:i.ll.' d Callallino d.· la 
configuración de estimulo a valores diferentes del Bloque 
B 31 y 32. Si se hace. pod.ría elecLro€,,;timulal' 
accidentalmente desde dos sitios. causando arritmias o 
trastorno en los ti'enes de estimulación. Se recomienda 
configurar sólo el Canal Uno y la Entrada Uno a los 
Bloques B 31 y 32. 

=== .. -
ADVERTENCIA 
SOPORTES PORTÁTILES Sall;{R d", la apliwclón de 
softwal'e de la manera con'ecta ante", de- fl.pafial' .'J 
sistema. 

De lo contario se <'01'1'e ell'iesgo de perder dotos y no poder 
guardarlos COl'l'ectamente. Con el fln de asegm'ar la 
integridad del sist.eml1 .. 31ga 1(\03 i.nstruccione:; 
recomendadas cuando >Ói.dga dio' la aphclción (¡ .)p .. :l¡:'~Ut el 
sistema. 

ADVERTENCIA 
PÉRDIDA DE DATOS - :\0 se debe usar software 
antivil'us durante un estudiQ, Sin embargo, en algunos 
casos el software antivirus podría f'jecutal'se 
illlldvel:tidalUenre y ¡:;,' podri<ln v(jr ,,"< 1','0 a.1.'"<5 1<1'<: fOl'lll.lo': df' 
onda, 

Si se detecta actividad ;:lntivirus dUl'unte un caso, salga 
del estudio y del software elll'uanto se;, posible y reinicio:' 
la aplicación, Use documentación e impresión manual 
hasta que pueda salir sin riesgo del software ~; volvel' a 
C0ll1enZa1' el estudio 

ADVERTENCIA 
PÉRDIDA DE DATOS - Borrar un estudio de paciente 
lo elimina de manera p.~l'manente del ;;:.istema. Se 
perderán todos los datos de forma de onda y del pacient.e. 
Una vez borrado, es illlposible ¡'ecuperul' un estudio, 

===:===:===='==,=~_ ... ~C_-=· __ --~_--_--_ 

ADVERTENCIA 
PÉRDIDA DE DATOS ~ P<lm evitar la pél'dida de datos. 
debe estar activada la función de exposición total si se uso. 
la pantalla táctil INKOVA e E:\'TRAL cuando no hay un 
operado!' presente en el sistema de Adquisición, 

Con el fin de pl'Otegel' la intf'gl'ídad de los datos. s<llga del 
programa de softWal'C de la lllanera debida antes de 
apagal' el sistema. 

PRECAUCiÓN 
ARTEFACTO - Durantt' la ablación pu)' TIlo'. intwbiliw 
toda conexión de estímulo que contenga el electrodo dIstal 
del catéte¡' de ablación. 

De lo contl'fH'i" se l't'gisu,:tl'n un Hl'tf>fttcto dl ¡ns 
elf>ct,l'ogl':1nln,,, 

PRECAUCiÓN 
CABLES - Disponga los cables ópticos ti través de 
conductos en el techo o el piso paro. evitar (¡ue se dai'Len los 
conectOl'es o cablf's. 

PRECAUCiÓN 
DISPOSITIVOS - NO utilicl:' k, . ., dispu"iüvos pl't'vi.,;to,,, 
pa¡'a Sf'1' utilizados una sola vez. 

154 3 
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Responsabilidad del fabricante 15' 3 
GE Healthc[u'e asume rt"spons<tbilidad por los efectos de la segul'idad. 
fiabilidad y rendimiento si y sólo si: 

• L<ts operaciones de en,wlllblaje. ext",nsiones. l'eajusto:':3. 
modificaciones y l"epal'uciones son efectuadas por personal autorizado 
pOl' GE Healtheill'o:' 

• La instalnción el¿cniea de la sala que albergara el equipo cumple con 
lo:> l'equi.sltos. de h,. l'eglamento;;; pel'tinE'ntes. 

• El usuario conecta únicamente los accesorios recomendados para 
interacción con el amplificador. 

• El equipo sE' emplea conforme a sus instrucciones de uso. 

3.3. Cuando un producto médico deba Instalarse con otros productos médicos o 

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe 

ser provista de información suficiente sobre sus características para identificar 

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 

segura; 

Tipos de sistemas 
Se utilizan los siguientes nombres de sistemas: 

Sistema Mac-Lab 

• Mac-Lab es un sistema de monitoreo 

hemodinámica típicamente utilizado en los 

laboratorios de cateterismo. 

• CardioLab es un sistema de monitoreo 

electrofisiológico construido en una plataforma 

común con Mac-Lab. 

• ComboLab es un sistema autónomo que 

contiene las caracteristicas de los sistemas Mac­

Lab y CardioLab. 

El sistema Mac-Lab está previsto para vigilar. calcular y registrar datos cardiovasculares de los pacientes 

sometidos a intervenciones de cateterismo cardiaco. Los datos se pueden introducir manualmente o 

adquirir mediante dispositivos interconectados. Los datos incluyen: ondas ECG. frecuencia cardiaca, 

pulsioximetría (Sp02). frecuencia respiratoria. EtCOz, temperatura. gradientes y area valvular, gasto 

cardíaco, mediciones hemodinámicas, presión arterial invasiva y no invasiva, información acerca del 

procedimiento. electrocardiograma intracardiaco (ECGI) optativo. La información se puede mostrar. 

graficar. almacenar, imprimir o transmitir a otros sistemas de información de hospital conectados en red. 

El Sistema Mac-Lab no transmite alarmas ni arritmias ni posee la capacidad de detectar arritmias. 

tng, Eduardo Domingo F., .... 
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Los dispositivos interconectados a partir de los cuales el sistema puede act.iuir~ a¡fiCíJ' mo ~~" 
registrar datos anatómicos y fisiológicos incluyen equipo tipicamente utilizado tn fOn nj~ta n t~~~ ) ') 
intervenciones, comO equipo para radiografías, ultrasonido, resonancia magnética, to o ra~",.';;' 

." 1<:;) 

computadorizada, tomografía por emisión de positrones, medicina nuclear, ECG de 12 derivacl Íi&S:~V:\. 'le' 
,-"~ OC \;\' 

sistemas de información. ........ .J.'~,. 

Sistema CardioLab 

El Sistema CardioLab está previsto para adquirir, filtrar, digitalizar, amplificar, mostrar en pantalla y 

registrar las señales eléctricas. Los tipos de señales adquiridas comprenden señales de ECG, señales 

cardiacas directas, temperatura, EtC02 y registros de presión. A partir de los datos de las señales se 

pueden obtener, mostrar y registrar parámetros fisiológicos, como la presión arterial diastólica, sistólica y 

media, la frecuencia cardíaca y la longitud del ciclo. 

El sistema le permite al usuario vigilar la adquisición de datos, revisar los datos y producir informes a partir 

de los datos. Ademas, el sistema es capaz de adquirir, amplificar, mostrar y registrar datos provenientes 

de otros dispositivos médicos interconectados que suelen utilizarse durante los procedimientos en 

cuestión, tales como dispositivos que producen imágenes y generadores para ablación (por ejemplo, de 

RF y criogénicos), 

El Sistema CardioLab no controla la transmisión de energia, no administra medicamentos, no realiza 

ninguna función para sustentar la vida, ni analiza datos adquiridos durante la intervención, El Sistema 

CardioLab EP no transmite alarmas ni arritmias ni posee la capacidad de detectar arritmias, 

Los dispositivos interconectados a partir de los cuales el sistema puede adquirir, amplificar, mostrar y 

registrar datos anatómicos y fisiológicos incluyen equipo típicamente utilizado en forma conjunta en estas 

intervenciones, como equipo para radiografías, ultrasonido, resonancia magnética, tomografía 

computadorizada, tomografía por emisión de positrones, medicina nuclear, ECG de 12 derivaciones y 

sistemas de información. 

Sistema ComboLab 

La configuración ComboLab es la combinación de las aplicaciones Mac-Lab y CardioLab, aunque sólo se 

puede usar una aplicación a la vez (CardioLab para casos de laboratorio electrofisiológico y Mac-Lab para 

casos de laboratorio de cateterismo) 

Características generales del Sistema 

Componentes de hardware 

Sala de control 

Caja de componentes electrónicos íntegrados (lES): La lES suministra potencia a los componentes del 

sistema local. 

Computadora HP: la computadora HP usa Windows XP y cuenta con las siguientes unidades: 

L'~' 
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unidad de DVD-RAM 

unidad de disco magnetoóptico (Opcional) tl543 
unidad de disquete (®\) 
Monitores: el sistema cuenta con dos monitores estándar y un tercer monitor optativo. +ó"s~:~ 
El monitor de tiempo real, situado a la izquierda del usuario, muestra las señales y ondas en vivo. 

El monitor de revisión, situado a la derecha del usuario, muestra las señales y ondas guardadas durante 

el caso. 

El monitor optativo para imágenes se usa con la opción Cardiolmage para visualizar imágenes en vivo o 

congeladas. 

Altavoces: se dispone de altavoces locales para el tono QRS del ECG o indicadores audibles optativos. 

Impresora láser: para imprimir imágenes o informes. 

Explorador de códigos de barras: el explorador de códigos de barras sirve para escanear artículos tales 

como materiales y medicamentos. Una vez creada la base de datos de la lista maestra de medicamentos 

o materiales, pulse la tecla Cód barr del teclado y explore el artículo para introducirlo al caso. 

Teclado: las funciones especiales se diferencian con colores y rótulos. Consulte Apéndice B, "Teclados e 

iconos" para atajos y disposición del teclado. 

Mouse óptico H P 

Escritorio de estación de trabajo (opcional) 

Sala de procedimientos 

Monitores: en la configuración estándar viene un monitor remoto (y se puede alternar por medio del 

software en la sala de intervenciones entre las ventanas de Tiempo real y Revisión. El segundo monitor es 

opcional y se puede usar en la sala de procedimientos para alternar las ventanas de Tiempo Real y 

Revisión. 

Altavoces: los altavoces remotos típicamente se encuentran en la sala de procedimientos. 

Equipos relacionados Sistema Mac-Lab 

TRAMnet 

TRAMnet consiste en un módulo transportable de adquisición remota (TRAM), un módulo de EtC02 

optativo y el maletín de adquisición remota (RAC-4A) 

TRAM 

El TRAM funciona de amplificador para el sistema Mac-Lab y se encarga de la adquisición de datos. 

Entradas de señal 

Electrocardiograma (ECG): conector verde (5 ó 10 derivaciones) 

Salida de termodilución cardiaca (TDCO) o Temperatura: conector de color café 

Presión sanguinea traumática (IBP): 3 conectores rojos 

Presión sanguínea no invasora (NIBP): Conector negro 

Oximetría de pulso (Sp02): conector azul 

c··~ 
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Salidas de señal 1 5 4 ~~\.~.A. r. ~ 
Desfib/Sinc: conector de salida analógica que suministra una señal de ECG o de presión trau á c,*\~ ~ . '" 

otro componente del eq UlpO. \ v-:r, .. :. ~ ........ / "-

Pantalla: conector para la unidad de tran~porte de pantalla de cristal liquido TRAM (smartpac)"1~~V 
Indicadora verde Indica que el modulo esta conectado a la comente externa. . ... 

Módulo ETC02 

C02 al final de la respiración (EtC02) es una técnica atraumática para la determinación de la 

concentración de C02 (bióxido de carbono) en los gases respiratorios por la medición de la absorción de 

luz infrarroja. 

RAC-4A 

El RAC-4A es el dispositivo de alojamiento de la TRAM. la cual se instala en la sala de intervenciones, 

cerca de la mesa de intervenciones. El RAC-4A se puede montar vertical u horizontalmente y se debe 

proteger contra los liquidas. 

Equipos relacionados Sistema Cardio-Lab 

TRAMnet 

TRAMnet consiste en un módulo transportable de adquisición remota (TRAM), un módulo de EtC02 

optativo y el maletin de adquisición remota (RAC-4A) 

TRAM 

El TRAM funciona de amplificador para el sistema Mac-Lab y se encarga de la adquisición de datos 

(Temperatura, PANI, Sp02) y se utiliza con sistema CardioLab o combinado en Combolab. 

Entradas de señal 

Electrocardiograma (ECG): conector verde (5 ó 12 derivaciones) 

Salida de termodilución cardiaca (TDCO) o Temperatura: conector de color café 

Presión sanguinea traumática (IBP): 3 conectores rojos 

Presión sanguinea no invasora (NIBP): Conector negro 

Oximetria de pulso (Sp02): conector azul 

GCTD es una entrada TRAM, pero no se muestra en la interfaz CardioLab (GCTD sólo se muestra en 

Mac-Lab). 

Presión arterial invasora (PAI): 3 conectores rojos 

Presión arterial no invasora (PANI): conector negro 

Oximetria de pulso (Sp02): conector azul 

Salidas de señal 

Desfib/Sinc: conector de salida analógica que suministra una señal de ECG o de presión traumática a 

otro componente del equipo. 

Pantalla: conector para la unidad de transporte de pantalla de cristal liquido TRAM (SmartPac). Una luz 

indicadora verde indica que el módulo está conectado a la corriente externa. 

Salidas de señal 
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Módulo ETC02 

C02 al final de la respiración (EtC02) es una técnica atraumática para la determinación de la 

concentración de C02 (bióxido de carbono) en los gases respiratorios por la medición de la abs 

luz infrarroja. 

RAC-4A 

El RAC-4A es el dispositivo de alojamiento de la TRAM, la cual se instala en la sala de intervenciones, 

cerca de la mesa de intervenciones. El RAC-4A se puede montar vertical u horizontalmente y se debe 

proteger contra los líquidos. 

Caja de salidas analógicas para ComboLab (combina funciones de ambos sistemas) 

Etiqueta 
1 
2 

Descripción 
Entrada de TRAMnet 
Entrada del amplificador (de la IEB) 

La caja de salida analógica facilita la conexión simultánea del TRAM RAC-4A para MacLab y la lES para 

CardioLab. Hay un par de conmutadores que seleccionan el TRAM RAC-4A (Mac-Lab) o el amplificador 

CardioLab (CardioLab) como la fuente para las salidas C2- C4 y C13-C16. 

C 2-4 corresponden a los canales de salida analógica 1 a 3 como se describe en la sección Salida 

analógica de Mac-Lab. Además, cuando se usa con TRAMnet, se dispone de las siguientes señales en 

los C13 - C16: 

C13:PA1 

C14: PA2. Si PA2 no está conectado en el módulo TRAM, entonces este canal transmite la forma de onda 

de Sp02. 

C15: PA3. Si PA3 no está conectado en el módulo TRAM, entonces este canal transmite el valor Sp02% 

como un voltaje. 

C16: PS4. Si PA4 no está conectado en el módulo TRAM, entonces este canal transmite la forma de onda 

respiración. 

Componentes del Sistema de adquisición ComboLab (MacLab - CardioLab) 

El sistema de adquisición Mac-Lab I CardioLab se usa para grabar a pacientes. Muestra la siguiente 

información vital en tiempo real (consulte'Vent2.na Tiempo real" en la página 5-2): 

.. Frecuencia cardiaca Sp02 

.. Presión arterial invasora 

.. Presión arterial no invasora (SP/DP/media) 

.. Frecuencia de respiración 
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.. Temperatura 

\15 4 3 (~) 
~I'S~-;;:-0\<'/ 

.. EtC02' Inspirado 

EtC02 espirado 

ut/ 
Esta información se puede introducir en el registro (consulte "Ventana Registro" en la página 6-2) como 

Vitales ahora o PANI ahora y luego modificar en el sistema de Adquisición o en una estación de trabajo de 

Revisión. 

El EtC02 inspirado y espirado sólo se guardan en el registro cuando está abierta la ventana EtC02. 

Ventana Tiempo real 

La ventana Tiempo real consiste en dos páginas de datos. 

La página 1 contiene señales de ECG, respiración y formas de onda Plet y todas las presiones 

traumáticas . 

.. La pagina 2 muestra únicamente datos de ECG . 

.. La página 3 permite colocar señales que no son de presión en cualquier lugar de la ventana Tiempo real, 

muestra señales de ECG, respiración y formas de onda Piel. 

Todas las señales se pueden mostrar en una pantalla de velocidad o desplazamiento. 

Elementos de la Ventana Tiempo Real 

ApuaOfé:idO 
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~ '"- L -~ 
Elementos de la ventana TIempo real I .., ..... .... 

A Barra dEl menús Contiene menús desplegables para controlar la venlana Tiempo real 

8 Barra h8rf3fl1iontas f.,1w.dm 1(>" Iconos que fac4litan el acceso a ciertas funciones 
--1------

e Pantalla de formas de onda de ECG Muestra 'as formas de onda ECG en tiempo real seleccionadas. 

O Pantalla de formas de onda de presión Muestra las formas de onda de presión en tiempo real seleccionadas en 
mmHg okPa 

E Información del paciente Muestra el nombre del paCiente, se y peso en kg_ 

F Área de frecuencia cardiaca Irldica la frecuencia carditJca actual del paciente 

G Afea de SPÚ2 Mue~tra la SP02 aduül df.ll piJCI8nte 

H PANI Muestra la PANI actuaJ del paclen1e en mmHg o kPa 

I Frecuencia resplra/ona Ifldica la frecuen03 respiratoria actual del paciente 

J Temperatura Muestra la temperatura del paCIente (en grados Cek~lu$) 

K Hora y lecha adual Indica la fecha y hora actual 

,---
Elementos de la ventana Tiempo real 

L Tiempo restante Muestra un estimado del espacw libre en el disco 

M Icono Guardar PerrOlto gU8rdar las formas de onda en tiempo real contlOuameote o se puede 
usar para Guardar emergenCia. 

N Barra de desplazamento Sirve para desplazarse hacia arriba o haCia abajo en las páginas de la 
ventana Tiempo real 

O Área de estado dE' preslÓfI Mue~tra la~ presiones seleCCionadas en mmHg o kPa 

p FFR 

Q Valor FFR 

Guardar datos 

Tecla Actualizar 

Mues!ia la forma de onda de FFR en tiempo real 

Muestra la forma de onda de del valor de FFR en tiempo real 

Para guardar o detener la operación de gual'dar los datos de senal: 

• Opl'ima la tecla Guardar en el teclado. 

• Seleccione el icono DISCO. 

El icono Disco <ldquie¡'(J un color diferente según la función que esté 
reali%~ndo' 

• Cuando el icono Disco está rojo. Guardado manual: divulgación 
completa está activado y el sistema está gual'dando datos. 

• Cuando el icono Disco se ve azul claro, el sistema está en un período 
de transici.Ón enh-e guard~u y no guardar. Hay un período de 10 a 30 
segundos durant.e el cual el sistema guarda los datos. 

• Cuando el icono Disco se vuelve gris. no está activo y el sistema no 
e!ita guardando datos. 

l. Oprima la tecla Actual. en el teclado para guardal' 10 aegundos de 
datos de sei'lal en la ventana Rel'isión.. Se registra la entrada 
cOI'l'e:.pondiente eIl el Registro (estampa de tiempo de color verde). 

2. Cuando el sistema está actualizando los datos de señal en la ventana 
Re¡;isión. y está guardando los datos en el disco. el icono Guardar del 
área de estado del paciente se vuelve azul clal·O. 

Guardar en emergencia 

La fU'h'ión Gll""rl~", "," ""U'T' licia '-f'"tt··.".·erk .~, . ..,] tié'lllPO .\' cUlllienza a 
gu::u'd.lr los dato,. La c:\Jllidad de dato,; guardados l'etl'OactiVtllllente 
depende del numel'O de canales del amplificador. 

L Oprima la tecla Guardar ;}merg (la tecla roja) del teclado. 

El Icono Disco se vuelve rojo al activarse y gris al desactivarse. 

2. Haga dic en el icono Di9co para desactivt1rlo. 

El icono Disco se vuelve azul clal'O inmediatamente .\ntes de que se 
dl'sattiva Lt opciólI GillnJ,a emerg,: ncili. El ie,)no Gua.rdar talllbiéu 
-se \'uelve gris. 

~ . 
~" .: ,---------.,~ 

I'<.~~DE .'<" 

InQ. EouardO ilomlnQO W,*­
OIt'\!.C1'OII TaGAItO 



Ventana Revisión 1 S 4 3 
L't \'entana Ret:isior¡ mUI:'stra todas las sI:'nales do<> ECG gual'dado$ :-'10$ 
datos dI:' la onda de pr€'sión. Cada vez que- se- e-jf'cuta un comando de 
E:.'ual'dar. SI:' guardan t1'E'S paginas dI:' datos de seiw.les y de forma de onda. 

En la ventana Rel"isión se pu€'den llevar a cabo funciones similares a las 
que se realizan en la ventana Tiempo real. 

Elementos de la pantalla 

A 

B 

e 
O 

E 

F 

G 

H 

I 

J 

K 

l 

N 

L rvl 

Elementos de la ventana Revisión 

Barra de menús 

Barra herramientas 

Pantalla de formas de onda de ECG 

Pantalla de formas de onda de presión 

Información del paciente 

Área de frecuencia cardiaca 

Área de SP02 

PANI 

Frecuencia respi¡atoria 

Temperatura Jel p8clerde 

Fecha y hora 

Tiempo restante 

Contiene menús desplegables para controlar la ventana ReVisión 

Muestra los iconos que facilitan el acceso a ciertas fuooones 

Muestra las formas de onda de ECG de revisión seleCCionadas 

Muestra las formas de onda de presión en tiempo real en mmHg o kPa_ 

MU8.stra el r.ombre del ¡xlciente, se y peso en kg. 

Muestra la frecuencia cardiaca del paciente 

Muestra la SP02 del paciente. 

Muestra la PANI del paciente en mmHg o kPa 

Muestra la frecuencia respirntOrl8 del paciente. 

r·/1uestra 18 temperatura del pacientEllen grados Celslus) 

Muestm la fecha y la hora 

Muestfí:l un estimado del espaCio libre en el dlsco_ 

M:lf. 310 (iw "trua 
Apudvn:.ÓO Ing. Eduardo Iilomingo hrn_. 
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.. r , ., 
Elementos de la ventana Revisión la't.J R 

M Icono Guardar Permite guardar las formas de onda en tiempo real continuamente o s~esJ6" 
usar para Guardar emergencia. f 

N Barra de desplazamiento Deslice la barra de desplazamiento lateral hacia arriba o hao8 abajo a rav~ . 
de la, página, RevISIón. De,hce la barra de de'plazamiento infem, de ~ 
Izquierda a deredla para desplazarse a Iraves de los dalos guardados de 
ventana Revisión. 

O FFR Muestra la forma de onda de revisión de FFR 

Otras ventanas del sistema CardioLab 

Ventana Holter 

Soiínl-- ---.,. 

La ventana Holt('r funciollfl con la. ventana ReL"isiórl. La \'f'ntana Roller 
es un registro de la ventana ReUI3iórl. Es un area donde se puede 
caplural"la documentación p<ll"a después mostrarla en la ventana 
Hel:s;,;'i. 

L¡¡ \"!;'nt ana Hollu contwne un registro de los evt''-Iltos guardados a lo 
largo del estudio. 

El sistema Cardiolmage 

El sistc'ma Cal'dloIlllugt' SE' coneda al Sl::>tt'ma de fluol'oscopia dt' un 
labomtorio. intt'gl'ando lo.;:. dato::> de Imagen fluoL'oscópica con los 
electl'ogl'amas dt'l pacit'ntE' pa¡'a facilitar mejor docuU1E'ntación del caso. 
La;; imágenes c;:¡ptul'adns también se guardan en un disco magnetoóptico 
junto con las senales carCÜ<lcas cOl'respondientes, 

Cardiolmage le peL'mitE' vt'r imágenes en directo y almacenadas 
simulbne;:¡mente, 

Cóll'dioIIll:-,,,,e f,,~ilit:\ l' .. lS '-l_caciL'l en l;¡ ,.bten ... ióll dio' los dntos de :Olo'twl. 
g\lm:dar.do ilu:i.gellt's flw)l',).;.cópicns ~- oü'a::> imi,genes junto con 10& 
eledl'06"i'<lmaS del paClt'nte, 

Esta cal'acterística resulta en una capacidad de diagnóstico mejorada y 
ayuda con los procesos cartográficos, 

• El lllonitol' dedicado se utiliza para ll1ostl'<l1' imágenes fluol'oscópicas 
en tiempo l'eall1.sÍ como lmágene.; "hutl.cenadfls E-n el sistema, 

• Es capaz de adquiril' un máximo de cuatl'o fuentes de video 
separadas. 

• Es capaz de captul'al' imtÍ.gene:i: en cualquier lllOmE'nto y correlacionar 
cada imagen con los electl'ogramas del paciente, 

.A. r. 

~~ 1\ .......• ¡l 
"'~".' 
DtV t- . 

M (C:~:¡o CiFf,ifE.io 
Apu¡J<J1(.OO 

loO. Elluardo Domingo F.rn". 
OI~ECTOI'I T2(;/UW 



• Proporciona compatibilidad especial para la captul'a de imagenes a 
partir de sistemas de radiografía biplanal.'es, 

• CardioIlllage tiene una función de gestión de imágenes fluol'oscópicas 
que crea una biblioteca de imágenes a medida que se van 
adquiriendo. Al hacer elic en una imagen. la ventana Biblioteca 
coloca en la pantalla las imáge-ne-s fluol'o:5:'cópicaB yelectl'ogl'amas. 

• Cal'diolmage pue-de resultar muy útil durant.e In. cal'tografia de un 
caso, Las imágenes se pueden guardar y consultar como guÍ..'1 durante 
un caso en intervenciones tales como la ablación. 

• Las imágenes adquiridas se pueden imprimir en la impresora del 
sistema. 

• Se pueden ver imagenes en tiempo real a.',í como estáticas. Esas 
ilnágenes estáticas pueden ser una i1ll3gen en tiempo real en pausa o 
una imagen qUe se enCUt-ntl'Fl en b vental1¡"l BiblicJtE'ca de i.mágE'nes, 

• Las imágenes se almacenan E'n el disco magnetoóptico en el sE'rvidol' 
I~\V (SI cOl'responde). El tamaño de la i.m<.'I.gen depende de 1" 
resolución de CaptUl'3 de inlflgen 

• El alm3cenamiento de imágenes se puede automatizar. por ejelllplo 
con ablaciones y/o eventos de cartograIl..1. cardiaca. El 
almacenamiento de imágenes también se puede automatizal' con 
maCl'ocoma ndos. 

154 

La Interfaz de Ecocardiografía Intracardiaca 

La Intedaz de Ecocardiogl·afía Intracal'diaca le permite al ~.fac~Lab 
incorpol'i1l' visualización de ultrasonido usando el sistema de ultrasonido 
Vivid. Al combinal'se con elmapeo y lllonÍtOl'eo existentes. facilita 
compatibilidad para usar ecocardÍograÍl..'1 intracardiaca (ICEl en estudios 
helllodinámico::.. }Iediante la integt'ación de las Í1l13genes de ultrasonido 
1.:.5 intervencione.;; de ablación pueden l'esultm' 11138 eficientes. 

* 1 

Interfaz de Ecocardlografia Intracardiaca 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está 

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como 

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de 

mantenimiento y 

permanentemente el 

médicos; 

calibrado que haya 

buen funcionamiento y 

I .---v 

que efectuar 

la seguridad 

para 

de los 

garantizar 

productos 

I 



Inicio normal 

Op¡'Íll1,' d inlenupl(¡)' dl,l l<lbkro df'lant .. ¡'o de la ,~ajfl. do:' el .. ctróni(''<! 
mkn;·'!a ¡lEH) 

2, Oprl-m.l el Ult"nup\Ot· de "lIc€'ndidoiapag;,dü de la pal'te delrmtel'[\ de 
la c,)¡jl¡.,utadc'ra 

El.~i~tfllHl l\nanca~' nU.lf'~tl'll III ventanil d .. inicio de $e.~ión d\" GE 
If •. ~lilh,'(Jn' 

3. ESCllba la siguienw mfor1ll<lC!6n: 

NOTA 
:-:.; '¡"~ea C(Ullbwr J,l C'¡llU'(\$('Il,L ~ele~\·jone Cambie /a cortlraseñu. 
~o ('f'qUlere pri\'ileglO$ d" <ldlllinistl,,'dor para cambii\t' su propio. 
c'mtrr\$<'~oa 

4. Haga che en el bot6n Iniciú de sesión. 

() 1 bga doble die en J\}uc·Ln!JiC(lrdioLah parfl f'jecutar In aplieneión 

:\l"t·Lnb. 

Inicio de sesión en el modo de Emergencia 

El modo eluergencia le pel'mite obtener acceso al sistema para lleval' a 
cabo un estudio cuando no se dispone de los datos col'l'espondientes para 
iniciar una sesión de la manera habitual. El acceso se limita a un estudio. 
No 8€' muestra ningún otro estudio en la ventanR Nm;cgador. 

En la Yt'ntlln[j df' inicio de sesión de CE Healtllcarl'. h:lga elic en el 
botón ~Uodo Emo!r-gl'llcl'a, 

La aplicR<::ión :\In.c-LRb se abre dil'ectMnente y apal'ece la ventana 
Nal·C'gudor. 

2, Cuando tel'mine el estudio de emE'l'gencill, seleccione Estlldio > Salir 
y finllliz~l' sesión. 

Salir del sistema/Reiniciar/Apagar 

Fin.l!;.¡:tll·la .s<'~;()n ,,1 fmnl de ,'ada C:lSO • .:.J !"inal del dta. final!z:J.I'la 
sesión y dejar el sist~l\la en la VE'ntana d(> inicio de S~$jón dE' CE 
Hrollhc,-¡n' 

• Heiul<:i.']HA' <,J ~IHema Pi!)" lo lll()nO,~ un<1 v€'z por ~ ... ¡Han". ::-"'0 lo 
,IP[\.t!:U,_' lllmplelallld1te. par., <J.ue i\~i su IJI'O~"\'<Hlhl antlV¡¡'US puoda 
continu"¡' fUJKionand ... 

PR:;ECAUCI'6~=---= 
Ptl:DID.\ Dr: IHTOS 
1l1,liqru;c duranl<' un "~ludw. S\Jl c'llll,,,¡yo. en ;Jl!,"lln,}~' 
(";,~t,S el son W"l"~ ,llltl' II"U ~ püdrm B)(>cut.,rse 

lll"d"€'l'tldfl.llIente y s., podrÍnll V€'l' afe("wda$ll1s formal) d€' 
ondn 

s¡ ~,' J,>t\"CL1 ;lclinda'l"1\livinw dUI,.,nk llll <;;\_0. ~"lea 
J,.],. __ ¡",j.(¡ \';id ~(,ft\\"'\1'" ,'H' ·".,oto ,<,'a .'(hibl,' y n"loi,<i\' 
[i. ~ !" ¡. ,,- i'''n r", dOc'\: :\-."1 ,\.\ . "', "' i¡¡,pr· '."i')n : ,;U1'_ J 1 
W,'<" 4l'" ~.,li,' .~IJ: ,.,(>g<c, del ~"ft"'"re .'- \-O~\'t"l' (l 

'-"ll,· ",,-m' <,~ludlO 

N() ll'·,' ('Id + .-\lt + ,"'Upl' "11-\1:<1,· "'IÉ- f-U ljl) ,-.~(ud¡" .. '·~l q\J(' puvd,' 

dar lugHl .~ anüll]"líns €'n b p"ntalla. 51 nec(>situ acc€'so.11 
AdulÍ.nistrador d", tm'eas. us", Ctrl + )-Ia~-ú .. ,¡, EI)(' o haga elie con el 
botún d<'l' ... cho dell'utOll " elijú A,drnimstrndo> el<, far"<.M 
-\p'lfilit' ,·1 ~l"tf'ln,l U!H('l\.u¡('nt. ,~i b' lIec(',al"J') pa]"H fuw~ de lllllpiezl'\ 
on·p"lo;'¡loHl 

::'",1",;< ;lv,~" 1:.',,(JeJ,.) Sal"I(~ n, la \-"ntuD:t Suu'I5,,,io,- >"ua ~<':"rnu'la 
i'lplicl<C'l"ll ,\!;,,'.LalJ 

• Fiila/izar ~esiój¡ (USWIriO ClCrllall 

Ap<1."w 

S~ €".~t¿, J":nalil.H:d,) L, '<;\St¿¡, ,; :· ... mi .. ,.lndü d ',lS!(>lllC\ . .:oH€" vuel'''''e n la 
pant"lla d ... ulicio dI' (iE Hr,,/til('(')t' 

Sl ena ,,¡,('¿;H~do el ~ht"I'''(. apatt:e b. IEB \ ru,dqU¡t-i' 0\1"0 <'«\JipI) 
.,~o("I."I" 

/ ~ " ~~--------~ 



Mantenimiento 
1 543 

Los Stgui<>IHf"~ ('()mponentes 2<' (lf.bel·c~n in;:.pecciúnar y limpiar por lo 
menos una n;oz por turno. o cuando corresponda: 

• IEB 
• C<JUlputad()n< 

• Todll~ ICJ~ lll(l¡Ü\ures 

• T<:,,'bd~ :uv~~· e:<.¡,lor"dvl' dI.' c~l(ht~O di:' balTas 

• Amplficadol" CL,b 11 Plus. TRA:.\l-RAC 4A 

• Illlpl'<:'sora 

• CualqUlE'f Otl'ü <"(¡uipú del "ístema 

• Todos los cables correspondientes 

Inspección 

Limpieza 

General 

Diariamente • 
• 
• 

• 

• 

Semanalmente • 

• 
Mensualmente • 

• 

:\nte~ de' U;,l,' el f:"'-!'¡:P(' "-t- d€<l,¿ llevRr;l cabo 1:1 úguieote insp",o:nón: 

• \"t'l'ifical' qUe' t0d" .,1 f'fjuipo e~té ",n pel'fect3 condición y €'n su lugar 
cOlTe,;,pondiente. 

• Vel'jflcar que todos los cables estén Cooect{ldO.il COlTectalllBnte. bien 
tmchufudos y sin d{lúo alguno. 

• VerifIque que lo" equipos montados (monitores a dist[\ocia. TRA::YI· 
RAe 4A. et{'.J estén instalados correctamente:: seguros, 

• VenfiCtU' que todos los cables. componentes de enchufe y todos los 
f(>nf'c"U'!"("." c,t\;r; fil'nl('nlE'nt,· ;1s('ntndo:; 

• nevi-ó:n (.jue o:"llo:"c~b,d" ... lllkuse y (u;d<.ju!.el" otn.J ,1i.s.!>ositiv.:> dé' 
'.'¡'ptura €stt'-n t"ll pedecta condlción y func!.onalldo correctamente. 

[\-11", uó-ar lo., .si~\li"'nte" prodw.'to.;. de limpleza 

• .s~r.i-('hthJ \\ :!'''',~ 

• ..-\.sceptJ 't Wi¡:'h 

• UD '1U:1I g, 
• CloroxS; Wípes (no contienen colod 

• Detergtmt.es domesbcü<> (por ejemplo. Fantastic,~. Tilext::, <'"te), 

También se deben evitar los pmductos que contienen ingl"edientes 
activos y soluc!.ont">! ",imilal'es a estos pl"oducto~ 

NOTA 
1'\0 utlhy pl'(>(L. loo. do:' b:lpit"za que contengan abl'[,,,ivos. alcohol ni 
cel'a, ,llc'ron::t o ).>01il'idon.-, .I'o(bda. ~'unca sumerja Olngún 
componente en liquido ni _'Plique el producto de limpieza 
dll"f'ctamente "",in'e ",1 componente. Siempl'e aplique el producto al 
p[U10 de bmplt-z:¡ y de sel' m'ce,;al'io loxpl'imól 021 pano. Si usa 
delUf\"iado limpiador. podd.1. penetreu' t"l ,'ll'llHlZÓn y pl'Ovocal' da.ños. 

Los sigui"'ntes componentes se d",beriln revisar r limpinr. si es necesario. 
por lo lllenos unl\ v<:'z pUl' turno 

• Lilllp:e t,odo'> lo" ('abl",;;: y '-,Xlenslone2 

• LilllP;(' .. 1.~ "u!",· r::(]<:; t'xt<'l';')l'e'o ,::e !0d,¡ el slstE'ma \ equtpcJ 

Revise el exterior por SI tiene cuarteaduras u otros dañoS 

Inspeccione todos 103 cables por SI están dañados 

Revise todos los enchufes, cables y conectores para ver'lflcar que 
no tengan las clavijas opines dobl8dos 

Verifique que todos lo~ cJbles y com;elores estén firmemente 
asent8dos 

In::;pecClone los controles par8 verificar que funCionan 
correctamente 

limpie los cables extemos (ECG, preSión, catéter) y el mOdulo de 
enlrada de catéter con isopropanol aplicado a un paño suave y 
limr:'io, NO sumerja los cables externos ni el módulo de entrada 
de catéter en isoprop::mol ni en ningim tipO de liqUido 

lleve un colltrol sagÚII ei reglamento local 

Inspeccione toda las punas de los cables flbroópticos y, de ser 
necesario, limpielos con alcohol 

Elulllne todo el polvo y suciedad de los conectores de los cables 
flbroóplicos 

{ 
Ing. Eduarao Domingo FtrA __ 
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Precauciones 15' 3 
• No abra el amplificador e 8.l'dioLab n Plus a menos que así se lo 

indique un técnico calificado. 

• No SUm€lla ninguna parte del amphficC\dol' en agua. 

• No utilice disolventes Ol'~;ÜÜ('o",. SOhll'iol1t:,:; con ."\n:onÍ¡-\co l'j 
productos de limpiez3 abl'asivc,;" que POdl'Ütn dai'l.;ü'las 3upel'Íicies del 
equipo. 

Limpieza 

Limpie las superfIcies extE'l'Íol'E'S con un paño limpio y suave humedecido 
en una solución acuoSC\ de jabón Lwaplatos no abrasivo. 

• EXpl"ima el paño p~U"~1. E'limin,u' el excew dE' aguó, Evite el contacto 
con orifIcios de ventilación abie:t'tos. enchufes y conectol'es. 

• No rocíe ni derrame ningtl.n liquido directnmente en el amplificador. 

• Seque las superficies con un paño o papel absorbente IÜllpio. 

Monitores 

Monitores CRT 

3. 

PRECAUCiÓN 
DAÑO:\1. Eql-JJ->O - S0 U';l' bd)C<:'fl0. a;::;olwnt<:' . 
• ullúnÍ<v:o m ningunrt CJtl'::I ",ustancíl1 volinil pt\ru blnpiar ",1 
monitCJ1' n¡ 1(\ pllntrtl!ll_ Eqos quimlCo~ pu~den dllña1' 0;-1 
i1cf'lo(ldo dpl nlO):Hl"Ile-ntn \' lfl p1lntalla 

~=~-~==== 

Llllp¡e las pade", de plú"'tir.:o delllwnitol' con un paño lilHpiCJ 
li.,-h·anlt'nte hUllled .. eiJu l.;('11 agua 

4. Limpie la pf\ntalla del monitO!' con un limpiador de pitntallas 
antipst,!¡tlCO. 

Hilos de derivación y cables de ECG 

NOTA 

Limpieza/desinfección 

1. Quite lo'> c .. bles y derivnciones del di~pCJ-i'-irivo CJ "istellHl po1'tiÍtil 
(lnth de la limpieza. 

:2 Pi'Coce-dn cCon cl1uteb alli:llp~;1.1' b.~ d .. riv,'ciones con el fin de .. vÍtor 
'-¡'-1'- ,p ~t\I<;;i1n be_o ,,¡Ii:Lhr ... s ;'il'g'j", dr= l,-,_~ c(>neCCúl'(-S, Lns COlléxiono;-;¡ 
d<' IlJé'bJ:;.o;- pue-den l·dir",. el .. lo_~ l'onéctOt'e" . 

.3 P,U'.", lill.lpiezn ge-nel';1.1 do;- c",bles r derivnciones. limpie- usando un 
p~ú .. <) ligp.ralllo;-nt¿ hum",dpcid(J con U",l .,¡oluci6n Egel't\ de agUa~' 
Jf\b,:m. LW2gCJ lilllpi .. }" d!;'Je ",e cal' ,,11li1'e libre-. 

4, Pan, d<,~infecrt\r los eables y del'Ívacione-s. limpie el extel'ior del 
di"positivo con un P,Ü10 ",un\"<' que nQ deje pelu"a us>mdo la siguiente 
;:.olucion ¡'e<)Come-ndadu en b~ pauta~ de- 111. ,--\PIC pnl'a la Sele('cion y 
U',o d¿ de"info;-chmte-", n ~1~6i 

• Solución d", hipodol,:to do: sodio (bbnquead.w común al ó,2"Q) 
como mínimo }:.'.OO (mínimo 100 ppm de doro libre) y una 
Imlxima dilu('i¿n de 1:10. 

• S¿ puede U"Ul" cualquier pl:oduct0 de turulit", con hipoclotito de 
sodio que sutisfnga las ,1nteriol'<:'S pautas. 

Cunlquiel' contacto de- s(,lucic'lws dt:sinfe,:tantf.-s con fJleza<, de 

metal podl'Ía c,IUS:11' co:":"üsio;1 

:J, NO sume1'ja nl el extl'E'lll') del c.1hh· ni él COll(-ctOl' d", un1l del-jYiH-ión. 
Sumergir o remojal' los extl'('1ll0i; del COlle-ctor podría (,OLTOt:'l' lo" 
contactos de metnl~" nf¿cull·la c,¡hdnd de 1.1 ~eñ11.1 

6. Limpie la solución limpiadora ('on un I,año limpi(>lig('l-alUontt' 
hU1l1edec.ido. 

7 Seque- lUu~' bi;:>n C0n un r.;1.n,:, ~(','" ,¡'I(" n,'> ,kj. rdll;n 1- d.--ic· :11 .1:1'_ VH' 

lo lllt:'nos _3D minutos. 

e 
Ing. Eduartlo Domingo Ftrn". 
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Dispositivos de mano 1 543 
Limpieza/de sinfección 

2. Ciel'l'€' L:\ t'-;p3 del alojamiento de 1".;: pib.~ ante,;; de limpiar el 
di.,>po,útivo. 

3, Limpie el E'xtet'iOl' del dispositivo con un pailo suave que no deje 
pelu.'H\ usando 1" -"l/miente solución l'€'comend"d" en la,. Pautas de l~ 
APIC pal'<I la Selección :- uso de d€-sinfect3ntes (1996): 

• Solucié.n de hipodol'ito de .;odio (blanqueador común al 0.2°'0) 
como mmilllc, 1:,)00 ¡mínimo 100 ppm de cloro libre) y una 
máxima dilución de 1: 10. 

• Se puede usar cualquier pl'oducto d", toallit.:'l con hipoclorito de. 
sodio qu€- satisfaga las anteriores pautas. 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 
implantación del producto médico; 

NO APLICA 
3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados 
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos 
específicos; 

NO APLICA 
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 
rees teri lización; 

NO APLICA 
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, 
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto 
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible 
de reutilizaciones. 

NO APLICA 
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, 
las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo 
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos 
previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC 
W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 
los productos médiCOS; 

I 
~ 

Ino. Edualllo ilollllngo Ftrn*,_ 
OII!l!CTOII nC/l1tO 

NO APLICA 



3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deb,..-____ , 
¡\.;¡ 

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esteriliza óy.;-,,\,',>\ 
montaje final, entre otros); NO APLICA 1 5 4 3 ~~~ ) 

'" tNTR .'O"Y 
~ 

3,10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la 

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

radiación debe ser descripta; 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita 

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 

precauciones que deban tomarse, Esta información hará referencia 

particularmente a: 

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

funcionamiento del producto médico; 

Inicio de sesión en el modo de Emergencia 

Ell:lOdo "'ll1':-l'~",n,:'i,'1 le penn:te- übtE-n.;.-r 8.('(''''~(¡ :.1] 21stE'!l1a pata llev:.ll' a 
','ab~, u::! .;-.';tud:,:, ,:uar.d,) 1:e· ~<'! di,;,.:pon.,. d~ lo,., dat,).;. ((¡lT",~p(lndiente., pat';>. 
l::-¡:.:Úu· '.1:-,:' ,,-'H1Ó:'j .::'e L, m~Uld',:1 L,bitlJal. El :.l('ce~') ;..;-l11":'1,'I.1 len 02';.tudio. 

En l" ..... e!1:ac·¡:·, dt:." :ni~':(I de ':-':.;.i.:,n de GE Hwlthcm'e. haga elie en e-l 
].:.(>:0:1 JI,_',,-/r:, E"~~,_-rg"":i'.'!(I, 

L" :.lpb:a<:ión ::\I.1t>L,,,b .,t? :'1bl'''' dll'ect."'lin.;ont€' y .1pnl'';-CE' L, veno_::-w 
~\'-:'''_ '_'.'!.",~Id,:_';·. 

e J:1?,¡á,:> t<- ':~ll::1,," -7'1 .,."n,,: l<> d_", elild,:?",n<.'~:·1.. ,~deC~l(,ti';- Eo:-n, di,) :.- S,,¡h' 
. ::~l-ú.l~Z:j~ ,ce-_tu,-" 

Guarde los datos de paciente en un CD o disquete 

L:.'~ d~,t<-,,, d<" )),vit-Dtt' st" deb.,.n ~l)8.1·d:1r .. n un D";D·f:.-\.."\I o l:n dbCC¡ 

Jll"~'I,el_nópL<'> «.pU,tl\'vl, Ellu~,,1l' pl'ed"'kl'llllOJdc e~ b unlebd de D\-D· 
F:~-\..\:_ P.-'¡-:' -,"I!!l:'l:'~' 13 _',.n( ... 'Jl':<dr,:t. ,:o)nsult" F.:.,' H") :h ,,,. ,~_2,~'."~· 

.... li 1:1 p,·,.¡rJ,' ].<_ p,U'.l jú': d<::'l;,¡l,,~ 

c..,n d -:·l"t,'j!l.' (- P~'->P(,l',:i,:.nnn eh" disco' DVD.H .. \..'! dE' c10"S C:ll'a;, 9--1 
GB. pl'eiol"luat<""dos \. s<" pueden comprar ll1.'1.' dlscos f(Jnlwt"'ado~ por 
¡neJ;o d¿- GE H",,,drhcan', Lo_~ dí~co", DVD-fL\ .. \I ol)t<2'lHd,), pe>¡' (,tros 
lll", .. lh":· pued'-"l: \'t'n1i" ~ln í('l'~ll[\t<"' o ",n un (ol'n;Jt<., lJh'(·mp,"ttJ)]é, 

Cambio de disco durante un estudio 

E~uardo lloAl.nQo Ftrn"''''' lno, _ T·(;l/o(.O 
OIA!C,,," • 

:31.< ,E,:.) D\·D·rL:.....\l.~<: .le:-", d'.ll';-,nr", ler. "'~t",l(:i(,. ;¡P;"C'<"c'e '.m,", ye:U<1n" 
C.;¡Pi.: ',:,,- J:~,_-.: . • :,'.f¡ d,>~ ('l'" :'-·n",~ 

• C:,r 1:'::'" c!;c;,'."J: ¿[ di,,':;.:> ~lO "CU¡1.! ~o:- ",xp~lh,,:' Pl:"'¿", in~"'"·Ll.· (,~l":' 
cit;' E~t<) ':'P00:1 "ó:,) '"P¡\l'''.:," ~'.l":1d, • .,~:~, ~'-L:,'l'ci"n(k ",n uro .:ic .... 
~1(1 

-.1,-,:.',1'" ':'1:.' . -'-"'.' "-1 ,,--".1 :1'- d·': ,L" ., --:L!,,_,,' ,,~l'(' ~d(l" ,-h.CC(. 

D\T).P. . ..\...\f. [,r" ':.;"_'J'¡, -,p,lrc<e cll:'¡',d,:, C'~t,-, i'-u"l"t:b~,(k . .;t'l ,~i" ~lO 

:. D\·D·R-Dl 

Sl €-: el: ' D\T)-R-\.::iI .c" :1",:-,:, du;';,r,l", ~:r. ;.,;t~J;:'). oúlru:,,'-nr .. c'~t,o,úl 

¿i'P':'l;l!.':" b .:;,ptlÓn C.-Ir>¡~,;'-II :, ,!d~:d 



PRECAUCiÓN 
I:-:TERRé'PCIÓN DE DATOS DEL PM'IE:-:TE - :-:'" 
,ICti\'.,. ",1 Pl'(>t.,.ct¡)l' de l,nntf-lll;; ,:"n l:l'¡ ',iskma ci,. 
Adgui.siciór., El pl'otectvl' <:1-:- p"LL-. L, ",¿- p.:,dnn ,'Fti\ ,-'¡' 

dUl'rlnk un'<l :ntel'venc'i':"ll, 
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, 

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 

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

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre 

otras; 

• Antes de interconectar este equipo con cualquier dispositivo que no se haya 

recomendado especificamente, comuníquese con GE Healthcare, 

• Con este sistema se deberán utilizar únicamente cables y accesorios adquiridos 

directamente de GE, 

• La instalación del equipo deberá ser realizada únicamente por representantes de 

servicio calificados de GE, 

• Los Sistemas Mac-Lab, Cardio-Lab y ComboLab mantienen las corrientes de fuga 

por debajo de los límites médicos por medio de un transformador de aislamiento 

incorporado al diseño de la Caja de componentes electrónicos integrados (lES), 

• El sistema eléctrico se alimenta por medio de una fuente de suministro dedicada en 

un circuito aislado para garantizar el rendimiento apropiado del sistema, 

• Los componentes y accesorios deben satisfacer los requisitos de las normas de 

seguridad lEC 60601 aplicables; la configuración del sistema debe cumplir los 

requisitos de la norma lEC 60601-1-1 relativa a sistemas electromédicos, 



• El sistema Mac-Lab/CardioLab/ComboLab/, si se está utili1nc¡, e41a3 . i~-::k,. 
condiciones que se describen en la norma de compatibilidad electromagn' ti(''''--~C~/ 

'íL~ I 
60601-1-2 (inmunidad irradiada 3 V/m) y a potencias de campo de 3 voltios ~:[ll.~ I J 
o más podría causar distorsión de las formas de onda en inte ,~:J'l(f~~.0\>'/ '--electromagnética (IEM) de radiofrecuencia (RF) en la amplitud de 95 a 320 MHz. 

• Este equipo satisface o supera los requisitos de los niveles de inmunidad de Clase A. 

Sin embargo, evítese el empleo de transmisores de radio intencionales fuertes en la 

proximidad inmediata, incluidos los teléfonos celulares. 

• El empleo de radiadores fuertes no intencionales, como el equipo electroquirúrgico, 

podría causar algo de interferencia. 

3,13, Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el 

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier 

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 

NO APLICA 

3,14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un 

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

NO APLICA 

3,15, Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante 

del mismo, conforme al item 7,3, del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que 

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

médicos; 

NO APLICA 

3,16, El grada de precisión atribuido a los productos médicos de medición, 

L 
Ino. Eduario ¡oll1l1lgo Ftrn .... 

D.I'IECTOII T!Cllot.O 

NO APLICA 

.:jrt 'tilo h:fo f ;,tr,.jo 
Apl,.,ó·j, ,-úO 



ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-7847-10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

.. " .. 5 .. 4 ... 3, y de acuerdo a lo solicitado por GE Sistema Médicos de 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: Sistemas de Monitoreo. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 - Sistemas de 

Monitoreo Fisiológico. 

Marca del producto médico: GE Medical Systems Information Technologies. 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: Sistema MacLab: Está previsto para vigilar, calcular y 

registrar datos cardiovasculares de los pacientes sometidos a intervenciones de 

cateterismo cardiaco. Los datos se pueden introducir manualmente o adquirir 

mediante dispositivos interconectados. Los datos incluyen: ondas ECG, frecuencia 

cardíaca, pulsioximetría (Sp02), frecuencia respiratoria, EtC02, temperatura, 

gradientes y área valvular, gasto cardíaco, mediciones hemodinámicas, presión 

arterial invasiva y no invasiva, información acerca del procedimiento, 

electrocardiograma intracardíaco (ECGI) optativo. La información se puede 

mostrar, graficar, almacenar, imprimir o transmitir a otros sistemas de 

información de hospital conectados en red. El sistema MacLab no transmite 

alarmas ni arritmias ni posee la capacidad de detectar arritmias. 

Sistema CardiLab: Esta previsto para adquirir, filtrar, digitalizar, amplificar, 

mostrar en pantalla y registrar las señales eléctricas. Los tipos de señales 

adquiridas comprenden señales de ECG, señales cardiacas directas, temperatura, 

EtC02 y registros de presión. A partir de los datos de las señales se pueden 

~ 



. .j/ 

obtener, mostrar y registrar parámetros fisiológicos, como la presión arterial 

diastólica, sistólica y media, la frecuencia cardíaca y la longitud del ciclo. 

Sistema ComboLab: La configuración de este sistema es la combinación de las 

aplicaciones MacLab y CardioLab, aunque solo se puede usar una aplicación a la 

vez (CardioLab para casos de laboratorio electrofisiológicos y MacLab para casos 

de laboratorio de cateterismo) 

Modelo/s: 1) MacLab, 2) CardioLab, 3) ComboLab. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies. 

Lugar/es de elaboración: 8200 West Tower Avenue, Milwaukee, Wi 53223, 

Estados Unidos 

Se extiende a GE Sistema Médicos de Argentina S.A. el Certificado PM 1407-123, 

en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ 2.3 . .F.ER.2fi11.. ....... , siendo su vigencia por 

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

DISPOSICIÓN N° 154 3 C:.-.. 


