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BUENOS AIRES, 23 FEB 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-7847-10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Sistema Médicos de Argentina
S.A solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

-



P DISPOSICION N4 § [ 3
ideten ol « Tt

[y g
B .//,'*(.’-/;l?/;/ r,.r{ . %/Z;}:ﬂ.,j
PN i
. "ﬁy /4441/'—"//- e /)/J/tﬁ(/f,)

A AAAT

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca GE
Medical Systems Information Technologies, nombre descriptivo Sistema de
Monitoreo y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiologico, de acuerdo a lo
solicitado, por GE Sistema Médicos de Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113 y 115 a 140 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49© - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-123, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores %
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de Copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO jvnéoxco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 1 ..............

Nombre descriptivo: Sistemas de Monitoreo.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.

Marca del producto médico: GE Medical Systems Information Technologies.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Sistema Maclab: Estd previsto para vigilar, caicular 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, pulsioximetria (Sp02), frecuencia respiratoria, EtCO2, temperatura,
gradientes y area valvular; gasto cardiaco, mediciones hemodinamicas, presién
arterial invasiva y no invasiva, informacidn acerca del procedimiento,
electrocardiograma intracardiaco (ECGI) optativo. La informaciéon se puede
mostrar, graficar, almacenar, imprimir o transmitir a otros sistemas de
informacién de hospital conectados en red. El sisterna Maclab no transmite
alarmas ni arritmias ni posee la capacidad de detectar arritmias.

Sistema Cardilab: Esta previsto para adquirir, filtrar, digitalizar, ampilificar,
mostrar en pantalla y registrar las sefiales eiéctricas. Los tipos de sefiales
adquiridas comprenden sefales de ECG, sefiales cardiacas directas, temperatura,
EtCO2 vy registros de presion. A partir de los datos de las sefiales se pueden
obtener, mostrar y registrar pardmetros fisiolégicos, como la presién arterial
diastodlica, sistélica y media, la frecuencia cardiaca y la longitud del ciclo.

Sistema Combolab: La configuracién de este sistema es la combinacién de las

aplicaciones Maclab y Cardiolab, aunque solo se puede usar una aplicacién a la

sy
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vez (CardioLab para casos de laboratorio electrofisioldgicos y MacLab para casos
de laboratorio de cateterismo)
Modelo/s: 1) MacLab, 2) CardioLab, 3) ComboLab.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies.
Lugar/es de elaboracion: 8200 West Tower Avenue, Milwaukee, Wi 53223,

Estados Unidos
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES
Direccion: 8200 WEST TOWER AVENUE, MILWAUKEE, WI 53223 - USA
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios N° 1339, C.A.B.A., Argentina.

Equipo: Sistemas de Monitoreo.

Marca: GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES
Modelos: MAC-LAB, CARDIO-LAB Y COMBOLAB

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: vENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-123

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

- -
ing. Eduarde Bomingo Ferndndez
DIRECTOM TECHIEO

Maréelo Gagbfalo
Apoder
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ANEXO Il 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 (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES
Direccion: 8200 WEST TOWER AVENUE, MILWAUKEE, WI 53223 — USA
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios N°1339, C.A.B.A., Argentina.

Equipo: Sistemas de Monitoreo.

Marca: GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES
Modelos: MAC-LAB, CARDIO-LAB Y COMBOLAB

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTAEXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-123

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

("

B (3u-Salo Ing. Eduardo Domingo Ferndnder
Lovtas o0 DIABCTOR TECHNICO
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Para salvaguardar la seguridad del paciente, utilice sélo componentes y

fabricados o recomendados por GE Healthcare.

T

Antes de interconectar este equipo con cualquier dispositivo que no se"fhﬁéf

recomendado especificamente, comuniguese con GE Healthcare.

Con este sistema se deberan utilizar unicamente cables y accesorios adquiridos
directamente de GE.

Este equipo debe interconectarse unicamente segun las especificaciones de GE
Healthcare.

La instalacion del equipo debera ser realizada unicamente por representantes de
servicio calificados de GE.

Es importante seguir todas las instrucciones de este manual. Sin embargo, de
ninguna manera estas instrucciones priman scbre las practicas medicas actuaies
referentes a la seguridad y atencion del paciente.

Remita toda reparacidn del equipo a personal de servicio autorizado de GE.
Cualquier intento de reparar €l equipo bajo garantia tendra el efecto de invalidar esta
ultima. Cualquier individuo o institucién que no implemente de manera satisfactoria el
calendario de mantenimiento del equipo podria 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 limites médicos por medio de un transformador de aislamiento
incorporado al disefio de la Caja de componentes electrénicos integrados (IEB).

El sistema eléctrico se alimenta por medio de una fuente de suministro dedicada en
un circuito aislado para garantizar el rendimiento apropiado dei sistema.

Los componentes y accesorios deben satisfacer los requisitos de las normas de
seguridad 1EC 60601 aplicables; fa configuracion del sistema debe cumplir los
requisitos de la norma IEC 60601-1-1 relativa a sistemas electromedicos.

El uso de ACCESORIOS que no cumplen con los requisitos de seguridad
equivalentes de este equipo podria disminuir el nivel de seguridad del sistema
resultante. Las consideraciones relacionadas con la eleccién deben incluir. uso del
accesorio en las PROXIMIDADES DEL PACIENTE y pruebas de que la certificacion
de seguridad del ACCESORIO se ha efectuado conforme a la norma nacional
rectificada IEC 60601-1 y/o IEC 60601-1-1 segun corresponda.

areolo G'—"’sf';llo
m;rgj N Ing. Eduardo Bomingo Ferndnday
DIREGTOR TZCNIGO
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» El sistema Mac-Lab/CardioLab/CombolLab/, si se esta utilizando en las
condiciones que se describen en la norma de compatibilidad electromagngti
60601-1-2 (inmunidad irradiada 3 V/m) y a potencias de campo de 3 voltios 5
0 mas podria causar distorsion de las formas de onda en interfer
electromagnetica (IEM) de radiofrecuencia (RF) en la amplitud de 95 a 320 MHz.

» Este equipo satisface o supera los requisitos de ios niveles de inmunidad de Clase A.
Sin embargo, evitese el empleo de transmisores de radio intencionales fuertes en la
proximidad inmediata, incluidos los teléfonos celulares.

* Elempleo de radiadores fuertes no intencionales, como el equipo electroquirdrgico,
podria causar algo de interferencia.

» GE pone a la disposicion cables ECG de paciente optativos dotados de filtros contra
ruido electroquirlrgico, que disminuyen las interferencias en los trazos de ECG.

» De conformidad con IEC 60601-1:

- Equipo clase | - el tipo de proteccién contra choque eléctrico

" Equipo tipo BF o CF. El grado de proteccién contra choque eléctrico esta indicado por

un simbolo en cada médulo de parametro.

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

anestésicos y oxigeno u 6xido nitroso

“ Operacion continua seguin el modo de operacion.

* De conformidad con Underwriter's Laboratory:

Equipo medico

Con respecto a choque eléctrico, incendio y peligros mecanicos sélo de conformidad con
IEC 60601-1, EN60601-1; UL 60601-1; CAN/CSA C22.2 NO.601.1- 4P41 M9O: IEC
60601-1-1.

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

CardioLab y Combolab. Encontrara mensajes de seguridad adicionales que

;oA

Ing. Eduardo Domingo Ferndnam
Marcwlo Cinr4fgio DIREETOM TELiuco
Apodsi a0

proporcionan informacién sobre el uso seguro del equipo.

LT



Informacion sobre seguridad 1 5 4 L]

Definiciones

) ‘:\ogﬁb
- . . . . . fa¥ad
Famuharicese con las definiciones v el significado de Jos mensajes de Lt y
seguridad.

Un riesgn se define como una fuente potencial de lesiones personales.

PELIGRO '

MUERTE INMINENTE O LESION GRAVE — Los
mensares de peligro indican una situacian
innipententence peligross la cual. en cazo de no ser
evitada. RESULTARA en la muerte o en una fesion grave.

ADVERTENCIA )

MUERTE POSIELE O LESION GRAVE — Los
mwensajes de advertencia indican una »ituacidn
potencialmente peligroza la cual. en caso de no ser
evitada, podrin ceasionar la muerte o una lesion zrave.

PRECAUCION )

POSIBLE LESION. DANO AL EQUIPO O PERDIDA DE
DATOS - Los mensajes de precaucién indican la
presencia de una situacion potencialmiente peligrosa la
cual. de no evitarse. podria ocasionar lesiones leves o
moderadas. daho al equipo o la pérdida de datos.

NOTA

Las notas proporeionan informacién adicional para el usuario.

Mensajes aplicables

ADVERTENCIA

USO SUPERVISADO — Este dispositivo esta destinado
a utilizarse bajo la supervision directa de un profesional
capacitado para administrar atencidn meédica.

ADVERTENCIA

ACCESORIOS — Todo compenente vendido por GE
Healthcare para uso con este sistema ha side comaprobado
para cumpliv con [EC 80601-1 cuando se usa con este
sistema. Todos los demas componentes utilizados con el
sistema deben cumplir con TEC 60601.1.

PELIGRO )

PELIGRO DE EXPLOSION — El uso de este equipo en
la presencia de gases inflamzbles (incluso anestésicos y
oxigeno) puede cauzar una explosién o incendio.

Siempre use este equipo en un lugar hien ventilado
alejado de la presencia de xases potencialnmente
inflaniabies.

ADVERTENCIA
ESTABILIDAD DEL SISTEMA — Todos los sistemas
deben instalarse v mantenerse de conformidad con las
instrucciones de instalacién v las especificaciones 4ol
fabricante. Cualquier alteracion podria afeciar la
estabilidad del sistema.

ing. Eduardo Domingo Ferndndey
Marcalo Gasofalg DIRECTON TECNICO

ApUGare D



ADVERTENCIA T 5 4 3
MONITORIZACION DE PACIENTES — El sistema esta

prevista para ser utilizade come un sistema de registro

tgrabacion) para laberatorios de careterismo.

electrofisiologia y otras especialidades afines. Se debe

conectar un desfibrilador o monitor de ECG a todo

paciente que reguiera indicacién continua del ECG. Se

debe disponer de un medio adicional de mostrar ia SPQ,

en el casa de pacientes que requieran indicacién continua
de la SPO,. Se debe contar con un marcapasos temporal
en caso de los pacientes que requieran un Inarcapasos
ininterrumpido.

ADVERTENCIA

INDICADORES AUDIBLES - Los indicadores audibles
son #0lo para fines de referencia. Los indicadores audibles
ne tienen la finalidad de ser utilizados como alarma del
paciente.

ADVERTENCIA

INDICADORES VISUALES — Losindicadores visuales.
que sirven para resaltar los parametros de las constantes
vitales, 2e encuennan Niera de] margen definido por el
usuario y sen Unicamente para fines de referencia.

Los indicadores visuales no tienen la finalidad de sevvir
como alarma del paciente.

ADVERTENCIA

IEC — Todo equipa que no cumpla con IEC 60601-1
debera colacarse fuera del entorno del paciente a menos
que sea alimentado por el IEB o por un fransformador de
aislamiento de calidad meédiea certificado de conformidad
con IEC 60601-1.

ADVERTENCIA

DERRANMES ACCIDENTALES —  En ol caso de que se
llegase a derramar liquide de cualguicr claze en al
s1stema. suspenda el uso del equipo ¥y comuniquese con
GE Healtheare inmediatamente,

NO permuta que el liguido hidraulico de ningun
dispositivo entre en centacto con una superficie
conductiva. E] liquido hidraulico conduce electricidad.

ADVERTENCIA

PELIGRO DE CHOQUE — Para aminorar el peligro de
electrochoque, NO retire la cubierta ni el pane! posterior.
Este equipo no contiene ninguna pieza que pueda ser
reparada por el usuario. Encargue el servicio técnico a
personal de servicie cualificado.

ADVERTENCIA
PELIGEG DE CHUQUE — Los altoparlantes del

sistema deben ser alimentados por el {IEB o un T .
transformador de aislamiento de calidad médica N
certificado de conformidad con 1EC 60601 1.

C—,«J

1ng. Eduardo Domingo Fernbiniey
DIRECTOM TECIHCO




ADVERTENCIA 1 5 4
PELIGRO DE CHOQUE — No permita que ningun

material extraho conto. por ejempla. liquidas entren en
contacte con el amplificador CardioLab I1 Plus,

51 llegase a entrar al amplificador CardioLab II Plus
cualquier liguide. suspenda el uso del amplificador ¥
comuniquese con GE Healtheare.

NOQ permita que ¢l liquido hidraulico de ningin
dispositive entre en contacto con una superficie
conductiva, El liguido hidraulico conduce electricidad.

ADVERTENCIA

PELIGRO DE CHOQUE — Conecte unicamente equipo
certificado por TEC 60601-1. En el caso de que se llegase a
derramar liquido de cunlguier clase en el sistema.,
suspenda el uso del equipo ¥ comuniquese con GE
Healthcare inmediatamente.

ADVERTENCIA

PELIGRO DE CHOQUE — NGO permita que el liquido
hidrdulieo de ningin dispositivo entre en contacto con una
superficie conductiva. Fl Hauido hidriaulico conduce
electricidad. Existe un peligro de chogue eléctrico entve la
waza del chasis v la masa aislada (flotante) cuando se
aplica la energia eléetrica. Desconecte la unidad antes de
continuar. Para reducir el riesgo de cheque eléctrico o
datio al equipo. no destruya la funcidn de conexién a tierra
del cable eléctrico. Este equipo esta disenado para que sea
conectado en un enchufe con canexién a tierra. La espiga
de tierra os una caracteristien de seguiidad tmportante,

ADVERTENCIA )
PELIGRO DE CONDUCCION — No deje abiertas las

partes conductoras de los electrodos de derivacion.

Fso pedria dejar al paciente o usuario mas susceptible a

Clingue.

ADVERTENCIA

PUESTA A TIERRA — No inhabilite la funcién de
puesta a tievra del cable eléctrico. Siempre conecte a una
toma con puésta a tierra.

ADVERTENCIA

PR ECAECIONE{S DURANTE LA

DESFIBRILACION — NO toque el sistema nial paciente
durante la desfibrilacion. Se requiere equipo de
desfibrilacion en el caso de que ¢l paciente requiera una
cardioversiém o desfibvilacidn.

ADVERTENCIA
DESFIBRILACION INTERNA — Antes de la
desfibrilacion interna. descanecte los catéteres

miracardiacos del sistema CardioLab para prevenir que .
se dafe el amplificador. Q’/ -—

tduardo Bomingo Ferndnde?
; 1. B agctom TECHICO
Marcoin G3arAfain v

MRG0



ADVERTENCIA

EXACTITUD — El sistema podria reportar valores
erréneos en la presencia de impulsos de hiperamplitud o
arritmins de marcapasos. Un médico calificado deberd
verificar los valores reportados.

El sistema podria reportar valores erréneos en la
presencia de ruide. Un médico calificada debera verificar
los valores reportadoes.

51 bien el sistema CardieLab puede mostrar impulsos de
hiperamplitud del marcapasos en las formas de onda del
ECG. el sistema CardioLab no fue disefiado con un
programa de deteccién de marcapasos especifico. La
presentacidn en panfalla de impulsos de hiperamplitud de
marcapasos en las forma de onda de ECG se debera llevar
a cabo con otra clase de métodos.

ADVERTENCIA

MUESTRA LOS VALORES INCORRECTOS — El valor
del COq al final de la vespiracion (EtCQs) en la mavoria de
los casos es considerablemente mas bajo que la presion
pavctal de COy determinada por e] andlisis de gases
sanguineos. Los principales motivos elinicos son:
ventilacién del espacio muerto. discrepancia de
ventilacién/perfusién: caida de] gasto cardiaco:
derivaciones alveolares: vaciamiento incompleto de los
alvéolos.

También puede ser menor debido a lus siguientes razones
técnicas {las caales deberan corregirse): fuga en el sistema
de tubos de respicacién: hipotermia. analisis de gases
sanguineos a 37° C: gases de anestesia (sdlo se puede
corregir el Og).

ADVERTENCIA

DATOS INEXACTOS — Cambiar la hora del sistema
durante un estudic podria provocar que el registro de
eventos no refleje los acontecimientas tal come acurrieron.
Podria introducirse una demora aparente o Jos
aconteciniientos podrian aparecer fuera de orden.

No cambie s hora del sistema durante un estudie.

ADVERTENCIA

VALORES DE INFORMES INEXACTOS — Las

secciones de informes que terminan con -M" no se deben
usar en sistemnas que ao son en inglés. Las cantidades de
medicamento podrian decwinentarse incorrectamente en

el nforme.

No obstante. Jas cantidades de medicainentos se
wostrarian correctamente en el estudio v en seceiones del

informe gue ne termina con M

ADVERTENCIA

PELIGRO DE INTERPRETACION — Dste visualizador

de imAgenes no esta previsto para revisar estudios con

fines de diagndstico primario.

Use este visor de imagenes Gnicamente para revisidn
secundaria ¥ consulta con el paciente.

arcalo tar Sfaio
Apudane g

\ng. Eduardo Bomingo Ferndnder
DIRECTOM TECNILO
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ADVERTENCIA ]

PELIGRO DE INTERPRETACION — FEn el sistema se
pueden ver hnigenes de otros paclentes ademas del
paciente actual,

Tenga cuidado de revisar y exportar Gnicamente las
imagenes del paciente actual.

ADVERTENCIA

MANTENIMIENTO ANUAL DEL SISTEMA — El
sistema debe verificarse cada ano para aseguray que
cumple con las normas para dispositivos médicos.

ADVERTENCIA

MANTENIMIENTO ANUAL DEL SISTEMA — TUse
Unicamente el modulo para conexion del catéter (CIM)
#301-00202-08 6 #30100203-08 con el amplificador
CardioLab II Plus.

Verifique anualniente la integridad eléctrica de las
conexiones de la sefial en los médulos de conexién del
catéter v los cables eléctricos.

ADVERTENCIA )

PELIGRO DE COMPRESION — Mantenga las manos.
el cabello. las joyas v la ropa suelta alejados de las piezas
mecanicas. De lo contrario. podriz resultar una lesién
grave,

ADVERTENCIA
PIEZAS DE REPUESTQ — Reemplazar Unicamente con
fusibles del mismo tipo v clasificacion.

ADVERTENCIA
SOFTWARE -~ NO anada programas no autovizados al
sistema,

De lo contrario el software podria volverse inestable.

ADVERTENCIA ]

PELIGRO DE INTERPRETACION - Pueden ocurrir
valores errdmeos. Un médico calificads debera revisar
todos los trazados ¥ mediciones generados por

computadera. La interpretacian computaderizada es -
significativa Gnicamente cuundo se wiliza junto con los e
datos clinicos. -

La calidad de la senal debera ser verificada Gnicamente
por un profesional autorizado para ejercer la medicina.
Todas Jas funcienes de medicién asistida por computadora
deberan ser vertficadas por un profesional autorizado
para gjercer la medicina

arcslo Garsfzio tng. Eduardo Pomingo Forninder
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ADVERTENCIA

SOFTWARE — Es posible configurar of Canal Uno de In
configuracién de estimule a valoves diferentes del Blogue
B 31 y 32. 51 se hacé. podria electroestimulay
accidentalmente desde dos sitios. causando arritimias o
trastorno en los trenes de estimulacién. Se recomienda
configurar s6ls el Canal Uno v la Entrada Uno a los
Bloques B 31 v 32.

ADVERTENCIA

SOPORTES PORTATILES — Salga de la aplicacién de
software de la manera correcta antes de apagar ¢l
sistema.

De lo contarie se corve el riesgo de perder datos ¥ no poedey
guardarlos correctamente. Con el fin de asegurar la
integindad del sistema. siga las instrucciones
recomendadas cuande salga de Ia aplicucién o apague el
sistema.

ADVERTENCIA

PERDIDA DE DATOS — No se debe usay software
antivirus durante un estudio, Sin embargo. en algunos
casos el software antivirus podeia ejecutarse
inadvertidamente ¥ ge podrian ver atectadas las formas de
onda.

Si se detectn actividad antivirus durante un caso. salgn
del estudio v del software en cuanto sea posible v reinicie
s aplicacién. Use documentacién e impresion manual
hasta que pueda salir sin viesgo del softwave v volvera
comenzar ¢l estudio

ADVERTENCIA

PERDIDA DE DATOS -— Borrar un estudie de paciente
lo elimina de manera permanente del sistema. Se
perderan todos los datos de forma de onda y del paciente.
Una vez borrado. es imposible recuperar un estudie.

ADVERTENCIA

PERDIDA DE DATOS — Para evitar la pérdida de datos,
debe estar activada la funcién de exposicidn total si se usa
la pantalla tdeti] INNOVA CENTRAL cuando no hay un
operadol presente en el sistema de Adguisicién.

Con el fin de proteger la integridad de los datos. salga del
programa de software de la manera debida antes de
apagar el sistema.

PRECAUCION

ARTEFACTO — Durame la ablacion por RF. inhabilite
toda conexién de estimulo que contenga el electrodo distal
del catéter de ablacién.

De lo contrario se registrara un artefacio en las
electrogramas.

PRECAUCION

CABLES — Disponga los cables dpticos a través de
conductes en el techo o el piso para evitar que se danen los
coneciores o cables.

PRECAUCION
DISPOSITIVOS — NO utilice los dispositivos previsios
para ser utilizados una sola vez.

1543
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Responsabilidad del fabricante ] 5 4 3

GE Healtheare asume responsabilidad por los efectos de la seguridad.
fiabilidad v rendimiento si v sdla si:

®  Las operaciones de ensamblaje. extensicnes. reajustes,
wodificaciones v reparaciones son efectuadas par personal autorizado
por GE Healtheave,

®  Lainstalacion elécrrica de la sala que albergara el eguipo cumple con
los requisitos de los reglamentos pertinentes.

®  E] usuario conecra dnicainente log accesorios recomendados para
interaccioén con el amplificador.

& El equipo se emiplea 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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

Tipos de sistemas

Se utilizan los siguientes nombres de sistemas:

¢ Mac-Lab es un sistema de monitoreo
hemodinamica tipicamente utilizado en los

faboratorios de cateterismo.

+« CardioLab es un sistema de monitoreo
electrofisiologico construide en una plataforma

comun con Mac-Lab.

* CombolLab es un sistema autdnomo que
contiene las caracteristicas de los sistemas Mac-
Lab y CardicLab.

Sistema Mac-Lab C/

El sistema Mac-Lab esté previsto para vigitar, calcular y registrar datos cardiovasculares de los pacientes
sometidos a intervenciones de cateterismo cardiaco. Los datos se pueden introducir manuaimente ¢
adquirir mediante dispositivos interconectados. Los datos incluyen: ondas ECG, frecuencia cardiaca,
pulsioximetria (SpC2), frecuencia respiratoria, EtCQOz, temperatura, gradientes y area valvular, gasto
cardiaco, mediciones hemodinamicas, presion arterial invasiva y no invasiva, informacién acerca del
procedimiento, electrocardiograma intracardiaco {ECG!) optativo. La informacién se puede mostrar,
graficar, almacenar, imprimir o transmitir a otros sistemas de informacian de hospital conectados en red.

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

(-
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Los dispositivos interconectados a partir de los cuales el sistema puede adguiric, amplificar,
registrar datos anatémicos vy fisiologicos incluyen equipo tipicamente utilizado bn fsn n';z
intervenciones, como equipo para radiografias, ultrasonido, resonancia magnética,

computadorizada, tomografia por emision de positrones, medicina nuclear, ECG de 12 derivacigr

sistemas de informacion.

Sistema CardiolLab

El Sistema CardioLab estd previsto para adquirir, filtrar, digitalizar, amplificar, mostrar en pantaifa y
registrar las sefiales eléctricas. Los tipos de sefiales adquiridas comprenden sefiales de ECG, sefales
cardiacas directas, temperatura, EtCQO2 y registros de presion. A partir de los datos de las sefales se
pueden obtener, mostrar y registrar parametros fisioldgicos, como la presién arterial diastélica, sistdlica y

media, fa frecuencia cardiaca y la longitud del ciclo,

El sistema le permite al usuario vigilar la adquisicion 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
cuestion, tales como dispositivos que producen imagenes y generadores para ablacién {por ejemplo, de

RF y criogénicos).

El Sistema CardioLab no controla la transmision de energia, no administra medicamentos, no realiza
ninguna funcién para sustentar la vida, ni analiza datos adquiridos durante la intervencién. El Sistema

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

Los dispositivos interconectados a pariir de los cuales el sistema puede adgquirir, amplificar, mostrar y
registrar datos anatomicos y fisiolégicos inciuyen equipo tipicamente utilizado en forma conjunta en estas
intervenciones, como equipo para radiografias, ultrasonido, resonancia magnética, tomografia
computadorizada, tomografia por emision de positrones, medicina nuclear, ECG de 12 derivaciones y

sistemas de informacién.

Sistema CombolLab

La configuracion Combotab es la combinacidn de las aplicaciones Mac-Lab y CardioLab, aungue sélo se
puede usar una aplicacion a la vez (CardioLab para casos de laboratorio electrofisiolégico y Mac-Lab para

casos de laboratorio de cateterismo).

Caracteristicas generales del Sistema

Componentes de hardware /

Sala de control

Caja de componentes electrénicos integrados (IEB): La |IEB suministra potencia a los componentes del
sistema local.
Computadora HP: |a computadora HP usa Windows XP y cuenta con las siguientes unidades:

C
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unidad de DVD-RAM ‘
unidad de disco magnetodptico (Opcional) Efi 5 ‘ 3

unidad de disquete

Monitores: el sistema cuenta con dos monitores estandar y un tercer monitor optativo. nE y
El monitor de tiempo real, situado a la izquierda del usuario, muestra las sefiales y ondas en vivo.
Ei monitor de revision, situado a la derecha del usuario, muestra las sefiales y ondas guardadas durante
el caso.

El monitor optative para imagenes se usa con la opcidn Cardiolmage para visualizar imagenes en vivo o
congeladas.

Altavoces: se dispone de altavoces locales para el tono QRS del ECG o indicadores audibles optativos.
Impresora laser: para imprimir imagenes o informes.

Explorador de codigos de barras: el explorador de codigos de barras sirve para escanear articulos tales
como materiafes y medicamentos. Una vez creada la base de datos de la lista maestra de medicamentos
o materiales, pulse ia tecla Cod barr del teclado y explare el articulo para introducirlo al caso.

Teclado: las funciones especiales se diferencian con colores y rotulos. Consulte Apéndice B, “Teclados e
iconos” para atajos y dispasicion del teclado.

Mouse 6ptico HP

Escritorio de estacion de trabajo (opcional).

Sala de procedimientos

Monitores: en la configuracién estandar viene un monitor remoto (y se puede alternar por medio del
software en la sala de intervenciones entre fas ventanas de Tiempo real y Revision. El segundo monitor es
opcional y se puede usar en la sala de procedimientos para alternar las ventanas de Tiempo Real y

Revision.
Altavoces: los altavoces remctos tipicamente se encuentran en la sala de procedimientos.

Equipos relacionados Sistema Mac-Lab

TRAMnet

TRAMnet consiste en un modulo transportable de adquisicion remota (TRAM), un méduio de EtCO2
optativo y el maletin de adquisicién remota (RAC-4A)

TRAM

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

Entradas de sefial

Electrocardiograma {ECG): conector verde (5 ¢ 10 derivaciones)

Salida de termodilucion cardiaca (TDCO) o Temperatura: conector de color café
Presion sanguinea traumatica (IBP): 3 conectores rojos

Presiéh sanguinea no invasora (NIBP): Conector negre

Oximetria de puiso (Sp02): conector azul C/

L ~

ing. Eduardo Bamingo Fernbndes

ApUL.s LU0 DIREFTAE T2etnten




Salidas de sefial

Pantalla: conector para la unidad de transporte de pantalla de cristal liquido TRAM (SmartPac).‘l:if?i_a;q'lunzr/’\;«“

indicadora verde indica que el modulo esta conectado a la corriente externa,

Modulo ETCO2
CO2 al final de la respiracion (EtC0O2) es una técnica atraumatica para la determinacién de la
concentracion de CO2 (biéxido de carbono) en fos gases respiratorios por la medicién de la absorcion de

fuz infrarroja.

RAC-4A
El RAC-4A es el dispositivo de alojamiento de la TRAM, |a cual se instala en la sala de intervencicnes,
cerca de la mesa de intervenciones. El RAC-4A se puede montar vertical u horizontalmente y se debe

proteger contra fos liquidos.

Equipos relacionados Sistema Cardio-Lab

TRAMnet

TRAMnet consiste en un moédulo transportable de adquisicién remota (TRAM}, un médulo de EtCO2
optativo y el maletin de adquisicion remota (RAC-4A)

TRAM

El TRAM funciona de amplificador para el sistema Mac-Lab y se encarga de la adquisicién de datos
(Temperatura, PANI, Sp02) y se utiliza con sistema CardioLab o combinado en Combolab.

Entradas de seiial

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

Salida de termodilucién cardiaca (TDCOQ)} o Temperatura: conector de color café

Presion sanguinea traumatica (IBP): 3 conectores rojos

Presién sanguinea no invasora (NIBP): Conector negro

Oximetria de pulso (Sp02)}: conector azul

GCTD es una entrada TRAM, perc no se muestra en la interfaz CardioLab (GCTD sélo se muestra en
Mac-Lab).

Presion arterial invasora (PAl): 3 conectores rojos

Presion arterial no invasora (PANI): conector negro

Oximetria de pulso (Sp02): conector azul

Salidas de sedal

Desfib/Sinc: conector de salida analégica que suministra una sefal de ECG o de presién traumatica 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 madule esta conectado a la corriente externa.

Salidas de sefal

£~
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Modulo ETCO2
CO2 al final de |a respiracion (EtCO2) es una técnica atraumatica para la determinacién de la

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 liquidos.

Caja de salidas anal6gicas para Combol.ab {combina funciones de ambos sistemas)

Etiqueta Descripcion
1 Entrada de TRAMnet
2 Entrada del amplificador (de la IEB)

La caja de salida analogica facilita la conexién simultanea del TRAM RAC-4A para Maclab y la IEB 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-C186.

C 2-4 corresponden a los canales de salida analogica 1 a 3 como se describe en la seccién Salida
analogica de Mac-Lab. Ademas, cuando se usa con TRAMnet, se dispone de Ias siguientes sefiales en
los C13 - C186:

C13: PA1

C14: PA2. Si PA2 no esta conectado en el modulo TRAM, entonces este canal transmite la forma de onda
de SpOa2.

C15: PA3. Si PA3 no esta conectado en el médulo TRAM, entonces este canal transmite el valor SpO2%
como un voltaje.

C16: PS4. Si PA4 no esta conectado en el médulo TRAM, entonces este canal transmite 1z forma de onda
respiracion.

Componentes del Sistema de adquisicién CombolLab (Macl ab — Cardiol.ab)

El sistema de adquisicion Mac-Lab / CardioLab se usa para grabar a pacientes. Muestra la siguiente
informacién vital en tiempo real (consulte “Ventana Tiempo real” en la pagina 5-2):

" Frecuencia cardiaca SpQz
" Presion arterial invasora
" Presion arterial no invasora (SP/DP/media)

" Frecuencia de respiracion
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* Temperatura
~ EtCOz Inspirado
EtCOz espirado

Esta informacién se puede introducir en el registro {consulte “Ventana Registro” en la pagina 6-2) como
Vitales ahora o PANI ahora y luego modificar en el sistema de Adquisicion o en una estacion de trabajo de

Revision.

El EtCOz inspirado y espirado stlo se guardan en el registro cuando esta abierta la ventana £{CO2.

Ventana Tiempo real

La ventana Tiempo real consiste en dos paginas de datos.

* La péagina 1 contiene sefales de ECG, respiracion y formas de onda Plet y todas las presiones

traumaticas.

- La pagina 2 muestra Gnicamente datos de ECG.
" La pagina 3 permite colocar sefiales que no son de presion en cualquier lugar de la ventana Tiempo real,

muestra sefiales de ECG, respiracion y formas de onda Plet.

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

Elementos de la Ventana Tiempo Real

¢~
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Etementos de la ventana Tiempo real
P / \'\O
A Barra de menis Contiene mends desplegables para contrelar la ventana Tiempo real ( \gg\) len
----- i
B Barra herramiontas Fiuesira lus kkonos que faeilitan ef acceso a cierias funciones \ _________ &
c Pantalla de formas de onda de ECG Muestia las formas de onda ECG en liempo real seleccionadas. \5\1 ne y
b Pantalla de fomas de cnda de presion | Muestra las formas de onda de presion en tiempo real seleccionadas en o
mmHg o kPa.
E Informacion del paciente Muestra el rombre del paciente, SG y peso en kg.
F Area de fracuencia cardiaca Irdica la kecuencia cardiaca aclual def paciente.
G Area de $PCy Muestra la 3P0, actual del paciente.
H PANI Muestra la PANI aclual del pacienie en mmHg o kPa.
| Frecuencia respiratona Indicala frecuencia respiratora actual del paciente
J Temperatura Muestra la temperatura del paciente (en grados Celsius).
K Hora y fecha actual indica la fecha y hora aclual
S—
Elementos de ia ventana Tiempo real
L Tiempo restante Muestra yn estimada del espacio libre en el disco
M lcono Guardar Pernita quardar las formas de onda en tiempo real continuamente o se puede
usar para Guardar emergencia.
N Barra de desplazamiento Sirve para desplazarse hacia arriba o hacia abajo en las paginas de la
ventana Tiempo real
0 Area de estado de presion Fuesira las presiones seleccionzdas en mmHy o kPa.
FFR Muestra ta forma de onda de FFR en tiempo real
Q Valor FFR Muesta la forma de onda de del valor de FFR entiempo real

Guardar datos

Tecla Actualizar

Guardar en emergencia

Para guardar o detener la operacién de guardar loe datos de sefial:

Oprima la tecla Guardar en el teclado.

Seleccione el icono Disco.

Eliceno Diseo adquiete un color diferente segun la funcidn que esté
realizanda

Cuando el icono Disco estd rojo. Guardade manual: divulgacién
completa esta activado v el sistema esté guardando datos.

Cuande el icono Disco se ve azu! claro, el sistema esté en un pericdo
de transicién entre guardar y no guardar. Hay un periodo de 1D a 30
segundes durante el cual el sisteina guarda los datos.

Cuando el icono Disco se vuelve gris. no esté activo ¥ el sistema no
esta guardando datos.

Oprima la tecla Actual. en el teclado para guaydar 10 aegundos de
datos de senal en la ventana Revision. Se registra la entrada
correspondicnte en e Registre {estampa de tiempo de color verde).

Cuando el sistema esta actualizando los datos de sefial en la ventana
Reuvisidn v estd guardando los datos en el disco. el icono Guardar del
area de estado del paciente se vuelve azul clavo.

La funcion Guardar en cinsresncia veteocedo e vl tienlpo v comienza a
guardar los datos. La cantlidad de datos guardados retroactivamente
depende del nimerc de canales del amplificador.

1.

Oprima la tecla Guardar emerg (ta tecla vo)a) del teclado.
El icono Disco ae vuelve rojo al activarse v grie al desactivarse.

Haga clic en el icono Disco para desactivarlo.

Elicono Disco se vuelve azul claro inmediatamente antes de gue se
desactiva la opeién Guardur emergencia. El ieono Guardar también
se vuelve gris.

[~
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Ventana Revision i 5 l; 3

La ventana Reuvfsidn muestra todas las sefiales de ECG guardados v los
datos de la onda de presién, Cada vez gue se ejecuta un comando de
guardar. se guardan tres paginas de datos de senales v de forma de onda.

En la ventana Revision se pueden llevar a cabo funciones similares a las
que se realizan en la ventana Tiempo real.

Elementos de fa pantalla

. Sorplz, Fouend i e i R 1203.06
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Eiementos de la ventana Revisidn
A Barra de menis Contiene menUs deapiegables para coritrolar la ventana Revision,
B Barra herramientas Muestra los icones que facilitan el acceso a ciertas funciones
c Panlalla de formas de cnda de ECG Muestra las formas de onda de ECG de sevisian seleccionadas,
D Pantalla de formas de unda de presion | Muestra las formas de enda de presion en tiempo real en mmHg o kPa.
E Informacién del pacienle Musstra el rombre def paciente, $C y pesc en kg.
F Area de frecuencia cardiaca Muestra la frecuencia cardiaca del paciente.
G Area de SPO, Muestra la SPC, del paciente.
H PANI Muestra la PAN| del paciente en mmHg o kPa
i Fracuencia respitatornia Muestra la frecuencia respiratonia del paciente.
J Temperalura Jel paciente Muestra la temperatura del pacients (en grados Celsius)
K Facha y hora Muestra la fecha y la hora.
L Tiempo restants Fuestra un eslimada del aspacio libre en el disco.
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Elementos de |a ventana Revision | 5 k 3 /

a5
M Icono Guardar Permile guarder las formas de onda en tiempa real confinuamente o 3764?{
?

usar para Guardar emergencia.

A\

Y

N Barra de desplazamiento Deslice la barra de desplazamientc lateral hacia arriba o hacia abajo a ravbe
de las paginaa Revision. Deslice la barra de desplazamiento inferior de %0('
izquierda a derecha para desplazarse a iravés de los datos guardados de N
ventana Revision.

% s
e X

e

0 FFR Muastra la forma de onda de revisién de FFR.

Otras ventanas del sistema CardiolLab

Ventana Holter

La ventana Holter funciana con la ventana Revision. La ventana Hoiter
es un registro de la ventana Fevision. Es un area donde se puede
capturar la decumentacion para después mostraria en la ventana

Folisnan,

Lua ventana Holter contiene un registro de los eventos guardados a lo
largo del estudio.

Velocidad Lineas

Safial - e

El sistema Cardiolmage

Cardiclinage es una caracteriztica opeional del sistema Cardial.ab.

El sistema Cardiclimage se conecta al sistema de fluoroseopia de un
laboratorio. integrando ios datos de intagen fluoroscdpica con los
electrogranias del paciente para facilitar mejor documentacién del caso.
Las iméagenes capturadas también se guardan en un disco magnetadptico
junta can las senales cardiacas correspondientes.

Cardiclmage le permite ver imagenes en directo y alnacenadas
simultinea plente.

Cavdiolmnge Gacilita vids ¢licaciu en la uhtencion de los dntos de sefal,

guardando indgenes flumscopicas v otras inigenes junto con los
electrogramas del paciente.

Esta caracteristica resulta en una capacidad de diagnoéstico mejorada v
ayuda con los procesos cartograficos.

w  El monitor dedicado se utiliza para mostrar imagenes flucrozeépicas
en tiempo real asi como imagenes alniacenadas en el sistema.

w  Escapaz de adguirll un maxime de cuatro fuentes de video
separadas.

m  Escapaz de capturar imagenes en cualquier momento y correlacionar
cada lmagen con los electrogramas del paciente.

L \}
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w Proporciona compatibilidad especial para la captura de rmagenes a
partir de sistemas de radiografia biplanares. 1 5 L

s Cardiolmage tiene una funcién de gestion de imagenes fluoroscopicas
gue crea una biblioteca de imagenes a medida que se van
adquiriendeo. Al hacer clic en una imagen. la ventana Biblioteca
coloca en la pantalla las imAgenes fluorosedpicas v electrogramas.

m  Cardiclmage puede resultar muy util durante ls cartografia de un
caso. Las inAgenes se pueden guardar ¥ consultar come guia durante
un ¢aso en intervencienes tales como la ablacién.

B Las imagenes adquiridas se pueden imprimir en la impresora del
sistema.

m  Se pueden ver imdgenes en tiempo real asi como eataticas. Esas
unagenes estaticas pueden ger una inagen en tiempo real en pausao
una imagen que se encusntra en la ventana Biblicteca de imdgenes.

®  Lasimdgenes se almacenan en el disco magnetodprice en el servidor
INW (si corresponde). El tamano de la imagen depende de la
resolucion de Captura de imagen.

»  El almacenamiento de imégenes se puede automatizar. por ejemplo
con ablaciones y/o eventos de cartografia cardiaca, El
almacenamiento de imagenes también se puede automatizar con
macrocomandos.

La Interfaz de Ecocardiografia Intracardiaca

La Interfaz de Ecocardicogiafia Intracardiaca le permite &l Mac-Lab
incorporal visualizacion de ultrasonide usando el sistema de ultrasonido
Vivid. Al combinarse con el mapeo ¥ monitoreo existentes. facilita
compatibilidad para usar ecocardiografia intracardiaca (ICE) en estudios
hemodinamicos. Mediante la integracién de las imagenes de ultrasonido
las intervenciones de ablacion pueden resultar mas eficientes.

LMY e ke

H e I v t6:22:40
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Interfaz de Ecocardiografia Intracardiaca

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Aresio (Ger
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Inicio normal él 5 l.

1. Oprima el interruptor del tablero delantero de la eaja de electronica
ikeeenda (TERYL

4. Oprima el intavrupter de encendido/apagade de la pavte delantera do
la camputadora.

El sistema arranea v muoestra la ventana de inicio de sesion de GE
Healiheary.

3. Escriba la sigviente informacidn:

& Nombre de nauario
8 Eavtrasena

[ AR I

NOTA

=i

ezea cambiar lo cantraseni. seleccione Cambie la contraseria.
No veguiere privilegios de administrador para cambiar su propia
CORtIASERA.

4. Haga clic en el botén Inicio de sesidn.

& Hagn doble chie en Mac-Lab/ CardioLab para ejecutar la aplicacién
Mac-Lab.

Inicio de sesion en el modo de Emergencia

El modo emergencia le permite obtener acceso al sistema para llevar a
cabo un estudio cuando no se dispone de los datos correspondientes para
iniciar una sesién de la manera habitual. El acceso se limita a un estudio.
No se muestra ningiin otro estudio en la ventana Navegador.

1. Enlaventana de inicio de sesién de GE Healtheare. haga clic en el
hotén Mode Emergencia.

La aplicacion Mac-Lab se abre directamente ¥ aparece la ventana
Navegadoar.

% Cuando rermine el estudio de emergencia. seleccione Estudio > Salir
v finalizar zesidn.

Salir del sistema/Reiniciar/Apagar

recoithenda fa gigunente:

s Finalizur la sesion «l fnal de cada csso. Al tinal del dia. finahzar la
sesién v dejar el sisterna en la ventana de inicio de sesidn de GE
Healtheare,

s Heinicialice #] sistema por {o menos una vez por seinana. Nolo
apagie complelanientes, pava qUe asl sU programa anlvirus pueda
continuar funcienando.

PRECAUCION
PELDIDA DE DATOS No se debe ejecutar software
andivivus durante on sstudio. Sin embaypo. en alpunos
cusos el software antivirus podrma sjecutarse
inadvertidamente v ae padrian ver nfectadas las formas de
onda.

3y we deteetn aciividad antivives duvante un eanco. sulga
del citurdin v el software en caante gea posille ¥ reinivie
eacian. Uee dosentac by e npresion manual
st gue pusds salle #in riesze del s ftware wvolver a
eonnenzar ¢! estudio.

la oy

B Noase Crel + Al + Supe cuande =008 g0 un estudio, va gue pucde
day lugas & anomalias en la pantalia. Si necesita acceso al
Administrador de tavens. use Ctri + Mayus + Esc o haga clic con el
hoton devecho del ratén v elija Admimstrador de tareas.

5 Apague o} sistema dmicamente & es necesario para fines de lunpieza
O TepurGCbin.

1. Selv v Esticha - Salide vn la ventana Navegudor para cervar la

aplicacen Mac-Lab.

Seleccione [iteto - Apagar

A T el tnesn deeplegable selecione uno de los siguentes:

a  Finalizar sesién fusuario ettal)
v Apagar

w Refneciur

v haga ciie en Aeoprar.

& estq Bnalizando o resicn o remiviando el sistennu, ¢4t vuelve n la
pantalla deinicio de GE Heoltheare,

I 1 # esta wpagando el sistenm apsgue la IEB v canlquier otro equipy
PEGARR
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1543

Loz stguientes componentes se deberdn inspeccionar v Lunpiar por lo
IMEnos una vez pot turno. o cuando corresponda;
s IEB

Mantenimiento

Computadors

M
8 Todus los monitores

o Terlade muusr v esplorador de codivo de barras
s Amplficador Clab 1 Plus. TRAM-RAC 44

8 leipresors

n Cualjuier otio equips del sistema

n  Todos los cables correspondientes

[nspeccidn

Anter de usar el equipo se debe llevar a cabo la sieniente inspeceion:

v Verificar que tods of equipo esté en perfecta condicidn y en su lugar
correspondiente.

m  Verificar que todos los eables estén conectados correctamente. bien
enchufados v sin dane alguna.

= Verifique que los equipos montados (monitoves a distancia. TRAM.
RAC 1A, ere) estén instaladas correctamente v seguros,

m  Verificar que todos los cables. componentes de enchufe ¥ todos los
CONeCTOres €‘$ri:"l“. ﬁl‘m(‘menrf- f}S‘C‘nTadOS.

a  Revisar que el reclado, el meuse v cualgquier otro dispositive de
captura estén en perfecta condicion v funcionando correctamente,

General

Ewvite uzar los siguientes productos de limpieza:

B SaniCloth® Wines

s Ascepti® Wipes

. HB Quaté

n Clorox® Wipes {no cantienen color}

®  Detergentes domésticos (por ejemplo. Fantastic®, Tilex®. erc.}.

También se deben evitar los productos que contienen ingredientes

activos y soluelones similares a estos productos

NOTA
No utilice productos de linpieza gue contengan abrnsivos. alechol ni
cera. acetona o polividona vedada. Nunca sumeria mngan
coniponente on liguido ni aplique el producto de limipieza
directamente sobre el componente. Siempre aplique el producto al
pano de limpieza v de ser necesario exprina el pana. Si uss
demasiado [hnpiador. podria penetrar el armazon y provoear dafios.

Los siguientes componentes se deberdn vevisar ¥ limpiar. si es necesario,

por lo menos una vez por 1urno.

2 Limp:e todos fos cables v exiensiones,

s Limpie tos sup Ce: exteriires de toda el sistetia v equipe.

Diariamente = Revise ¢l extenor por sitiene cuarteaduras u olos dafios

=  Inspeccione todos los cables por si estan dafiados.

w  Revise lodos Ios enchufes, cables y conectores para verificar que
no lengan las dlavijas o pines doblados

= Varifique que todos los cables y sonectores estén frmemente
asentados

w inspeccione lus controfes para verificar que funcionan
correctamenta

Semanalmente | m  Limpie los cables externos (ECG, presion, caléter) y el moduio de
enkrada de catéler con isoprupanol aplicagde a un pario suave y
limpie. NO sumera los cables externos i el méduio de entrada
de caléter en isopropancl ni en ningin tpoe dg liquide.

= Lleve un conlrol segun &l reglamento focal

Mensualments | &  Inspeccione toda las purtas de los cables figrogpticos y, de ser
necesario, impieloa con alcohol

w  Elimine todo el polvo y suciedad de los conectores de los cables
fibroopticos

;O ~
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Precauciones 1543

% No abra el amplificador CardicLab I Plus & menos que asi se lo
indigue un téenico calificads.

®  No sumerja ninguna parte del amplificador en agua.

»  No utilice disolventes crzdnicos. soluciones con amoniscs ni
productos de limpieza abrasives que podrian dahar las superficies del
equipo.

Limpieza

Limpie las supeificies exterviores con un pafic litupio v suave humedecido
en una solucién acussa de jabén lavaplatos no abrasivo.

®  Exprima el pafio para eliminar ¢l excezo de agua. Evite o] contacto
con orificios de ventilacién abiertos. enchufes v eonectores.

B No rocie ni derranie ningtn liguido divectamente en el amplificadoy,

»  Segue las superficies con un pafo o papel absorbente limpio.

Monitores

Monitores CRT

PRECAUCION

DANG AL EQUIPC — Nu use bencene. disclvente.
ANONIACO R NINFUNA otea sustancia volari para Bmpiar el
monitor ni la pantalla. Esros quimices pueden danar el
acabado del alojamienta v la pantalla.

Apagtie el mondtor v la computadora,
& Desconecte el monitoy del enchufe de pared,

3. Lumpie las partes de pléstico del monitoe con un pano Rumipio
Lgevamente bumedecido con agua

4. Limpie la pantalla del monitor con un limpiador de pantalias
antiestatlco,

Hilos de derivacion y cables de ECG

Limpieza/desinfeccion

1. Quire lus cables v derivaciones del dispositive o sistema portatil
antes de la lmpleza.

2. Proceda con cautela al limpiar las derivaciones con el fin de evitar
que se aalenn Loz aloenhres iavgos de los coneccores. Los conexiones
denetal se pueden retivar de loz conectores.

Para limpleza zeneral de cahles v derivaciones. limpie ugando un
pafic ligeramente humedecide eon ura sclucién Ligera de agua v
jabin. Luego limpie ¥ deje zecar al aive libra,

o

4. Para desinfectar los cables v derivaciones. linpie el exterior del
dizpositivo con un paho suave que no deje pelusa usando la siguiente
solucian recamendada en las Pautas da 1o APIC para la Seleccién ¥
usc de desinfectantes (1996
B Solucion de hipoclorito de sodio (blangueader connin al 5.2%)

con minimo 1:500 Guinimo 100 ppm de clovs libre) v una
maxima diucidn de 1310

® Se puede usar cualyuier preducts de toallita con hipoclorito de
sodio que satisfaga las anteriores pautas.

NOTA
Cualquier contacte de soluciones desinfectantes con piezas de
metal pedria causar covvosion.

<~

NO sumerja ni el extrens del cahle ni el conector de una derivacion,
Sumergir o rentojar los extremos del conector podria corroer log
contactos de metal v afectar la calidad de la sefal.

Qar

6. Limpie la solucién limpiadara con un pafo limpio ligevamente
humedecids.

-1
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Dispositivos de mano

Limpiezaldesinfeccion

L. Quite todas las pilas v derivaciones,

2. Cierre la tapa del alojamiento de las pilas antes de limpiar el
dispositive.

3. Limpie el exterior del dispositivo con un paile suave que no deje
pelusa usando la siguiente solucién recomenda da enlas Pautas de la
APIC para la Seleccién v uso de desinfectantes (15996):

»  Solucién de hipoclorito de sodio (blangueador comiin al 3.2%)
como minime 1:300 (ninimo 100 ppw de cloro libre) runa
maxima dilucidn de 1:10.

" Se puede usar cualquier produeto de toallita con hipoclorite de
sodio Que satisfaga las anteriores pautas.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia
implantacion del producto médico;

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

NO APLICA
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

NO APLICA
3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre fos
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible
de reutilizaciones.

NO APLICA
En caso de que los productos meédicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre [os Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

NO APLICA C/

los productos médicos:

|
L~
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realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esteriliza 0/)/;_'\3\\
montaje final, entre otros); 1 5 4 3 \;4})210 1o

NO APLICA

&

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Inicio de sesion en el modo de Emergencia

Elmede ewergencia le permite obtensr aceeso al sistema para llevar a
2abo un estudic cuands ne se dispone de los dats correspondientes para
milar uns se31én de la manera habitual, Bl acesss se lunita a un estudio,
O s ILestla LINEUr oo extudio en la ventana Neo egriar,

. Enlavenrana de inicio de seslin de GE Hoaliheare, haga clic en &l
boton Mede Emcrgesiou,

La aplicacién Mar-Lab ze abre divectamente v aparecs la ventana
N ¥

SR

Cuands termine 2l estizdie de enterreneia, selecorone Esriedio » Subir

vimabizar seeiom,

Guarde los datos de paciente en un CD o disquete

Las dataz de pasiente se deben guardar en un DVIREAM o un disco
ativol El lugar predeterninads es Lo unidad de DV
snbiay la conlaaracion. consulte “Fliba Baras de aceeis
e s e be pascina 15D para los detadles,

mAwnetoopt

Nooze vecoiends znardar en el dises dure.

Con 2l sistemn o proporairnan dos diseos DVDZFAM de dos cavas, 9.4
GB. preformateados v se pueden comprar mas disces formateados por
medio de GE Healtheave. Los discos DVD-RAN obrentdos pur otres
medios puedsr vente sain fovmate 0 en un formate neompecihle.

Cambio de disco durante un estudio

1o durants un sstudio. aparece ana venrang

DVDLRAM 2

faceenn dos

S ~ta wodu R ENEERY N st
DVIRREAM. Eera apeion apavece custida esta guardands en gizon 30
= DVDLRANL

Srecdizzo DVD-RAST se Henn durante un sstadio. solaments estara

dizporaibie la operin Carilin warded




PRECAUCION

INTERRUPCIGN DE DATOS DEL PACIENTE — No
active &l protector de panrtalla on un sisrena de
Adquisieién. El protector de pantalia se podiis ativar
durante una intervencidn.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

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

recomendado especificamente, comuniquese con GE Healthcare.

» Con este sistema se deberan utilizar unicamente cables y accesorios adquiridos
directamente de GE.

» La instalacion del equipo debera ser realizada Unicamente por representantes de

servicio calificados de GE.

* Los Sistemas Mac-Lab, Cardio-Lab y CombolLab mantienen las corrientes de fuga
por debajo de los limites médicos por medio de un transformador de aislamiento

incorporado al disefio de la Caja de componentes electronicos 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 |IEC 60601 apiicables; la configuracion del sistema debe cumplir los

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

Canrnfoio
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0 mas podria causar distorsion de las formas de onda en

electromagnética (IEM) de radiofrecuencia (RF) en la amplitud de 95 a 320 NIHz

» Este equipo satisface o supera los requisitos de los niveles de inmunidad de Clase A.
Sin embargo, evitese 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 electroquirdrgico,

podria causar algo de interferencia.

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

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

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 Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
meédicos;

NO APLICA
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NO APLICA

[~
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CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-7847-10-4

E! Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1543, y de acuerdo a lo solicitado por GE Sistema Médicos de Argentina
S.A, se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Monitoreo.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico.

Marca del producto médico: GE Medical Systems Information Technologies.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Sistema MaclLab: Estd 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, pulsioximetria (Sp02), frecuencia respiratoria, EtCO2, temperatura,
gradientes y area valvular, gasto cardiaco, mediciones hemodinamicas, presidn
arterial invasiva y no invasiva, informacién acerca del procedimiento,
electrocardiograma intracardiaco (ECGI) optativo. La informacién se puede
mostrar, graficar, almacenar, imprimir o transmitir a otros sistemas de
informacién 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 sefiales eléctricas. Los tipos de senales
adquiridas comprenden sefiales de ECG, sefiales cardiacas directas, temperatura,
EtCO2 y registros de presidn. A partir de los datos de las sefiales se pueden

v
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obtener, mostrar y registrar parémetros fisioldgicos, como la presion arterial
diastdlica, sistdlica y media, la frecuencia cardiaca vy la longitud del ciclo.

Sistema Combolab: La configuracién de este sistema es la combinacién de las
aplicaciones Maclab y CardiolLab, aunque solo se puede usar una aplicacion a la
vez (Cardiolab para casos de laboratorio electrofisiologicos y MacLab para casos
de laboratorio de cateterismo)

Modelo/s: 1) MaclLab, 2) CardiolLab, 3) Combolab.

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

Lugar/es de elaboracion: 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 ....... ZifEB.am....... , siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de |la fecha de su emision. §
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