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

BUENOS AIRES, O 9 DIC. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002336-15-5 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. 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. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 1
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

I
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

I
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control,

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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instrucciones de uso que obran a fojas 20 y 22 a 42 respectivamente,

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

N° 1490/92, 1886/14 Y1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca General Electric, nombre descriptivo Sistema digital de diagnóstico por

imágenes de ultrasonido y nombre técnico Sistemas de Exploración, p,or
!

Ultrasonido, de acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado ,de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma. l
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y ! e

I,
ARTÍCULO3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1134-219, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento. de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información
i

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

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-002336-15-5

DISPOSICIÓN NO

EB
.0596
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~ '0596 ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en elltem 2 de éste reglamento (Rótulo),

salvo las que figuran en los Item 2.4 y 2.5.

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;

1l.C "CA
elo 'NTE~.

Estándares de conformidad

Las siguientes clasificaciones se refieren al estándar lEC/EN

60601-1 :6.8.1:

• seQúñla~irectiva relativa a productos sanitarios 93/42/ CEE, este un
/rOducto san~ario de clase lIa.
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• Según el estándar lEC/EN 60601-1: Se trata de un equipo de clase 1, ca

piezas aplicadas tipo BF.

• Según el estándar CISPR 11: Se trata de un equipo del grupo 1, clase A ISM.

Funcionamiento continuo .

• Según el estándar lEC 60529,

La frecuencia del interruptor de pedal (IPx8) es adecuada para su uso en

salas quirúrgicas.

El cabezal de la sonda (la parte sumergible) es IPX7

El conector de sonda no es a prueba de agua .

• Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de: Directiva del

consejo 93142/CEE relativa a productos sanitarios: la etiqueta del producto

certifica el cumplimiento con esta directiva .

• Comisión Electrotécnica Internacional (lEC).

lEC/EN 60601-1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos

generales para la seguridad.

lEC/EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética - Requisitos y

pruebas.

lEC/EN 60601-1-6 (Utilidad), EN 1041 (Información suministrada con

dispositivos médicos).

lEC/EN 60601-2-37 Requisitos especificas de seguridad para

equipos médicos de monitorización y diagnóstico por ultrasonido .

• Organización Internacional para la Estandarización (ISO)

• ISO 10993-1 Evaluación biológica de dispositivos médicos .

• lEC/EN ES60601-1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales

para la seguridad .

• Canadian Standards Association (CSA) .

• CSA 22.2, 601.1 Equipos electroli1édicos, parte 1. Requisitos generales para

la seguridad .

• Estándar NEMAlAIUM para la presentación de la potencia acústica (NEMA

UD3).

/

'ficaciones ISO 9001 e

. g. BRENDA . tJARBOrJA
Directora l!u:mlca PágIna 2 de 21
M.P, 324 947/5583

INTEC .R.L.



~
Significado de las advertencias impresas ~i
Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA Y PRECAUCI ,p¡>,éP.

se utilizan en relación con la seguridad y otras instrucciones importantes. A

continuación, se definen las advertencias impresas y sus significados. Debe

entender sus significados claramente antes de leer el manual.
PELIGRO: Indica una situación peligrosa inminentemente que, si no se evita,

provocará lesiones graves o incluso la muerte.

ADVERTENCIA: Indica una situación potencialmente peligrosa que, si no se

evita, podría provocar lesiones graves o incluso la muerte.
PRECAUCiÓN: Indica una situación potencialmente peligrosa que, si no se

evita, puede provocar lesiones leves o moderadas.

Información de diagnóstico

Las imágenes y cálculos suministrados por el sistema están destinados para

operadores competentes, como herramienta de diagnóstico. No han de

considerarse explicitamente como la base exclusiva e irrefutable del

diagnóstico clinico. Se insta a los operadores a estudiar la documentación y
llegar a sus propias conclusiones profesionales en relación con la utilidad

clínica del sistema.

El operador debe conocer las especificaciones dei producto, la preclslon del

sistema y sus limitaciones de estabilidad. Deberán considerarse estas

limitaciones antes de tomar decisiones basadas en valores cuantitativos. En

caso de duda, consulte a la Oficina de servicio de ultrasonido de GE.

El funcionamiento inadecuado del equipo o una configuración incorrecta

pueden ocasionar errores de medición o de detección de detalles en la imagen.

El usuario debe estar familiarizado con el funcionamiento general del equipo

para poder optimizar su rendimiento y reconocer posibles problemas de

funcionamiento. El representante local de GE puede proporcionar capacitación

para las aplicaciones. Se puede aumentar la confianza en el uso del equipo

estableciendo un programa de garantia de calidad.

RiesySrñecánicos /

El l~de sondas dañadas, o la manipula '6n o uso in rectos de las sondas

intra\vitaria p, eden ocasionar daño o un . s o do de infección.

~

. rlARBQrlA Página 3 de 21
f DIrectora écnlca

M.P. 32430 47/51583
tNTEC .R.L.
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Revise con frecuencia las sondas para asegurarse de que no haya superfi i

~o 0:1'
afiladas, punzantes o ásperas que puedan dañar o romper las barrera €' pf\

protectoras. Consulte todas las instrucciones y precauciones incluidas con las

sondas especializadas.

Explorador y unidades electroquirúrgicas

NO utilice equipos quirúrgicos de alta frecuencia con el LOGIQ V5/LOGIQ V3,

Riesgos eléctricos

• No retire las cubiertas de protección. El usuario no puede reparar ninguna

pieza del interior. Solo el personal calificado debe realizar actividades de

mantenimiento .
• Para asegurar una conexión a tierra adecuada, conecte el enchufe a una

toma de corriente segura (de calidad hospitalaria) y con toma de tierra (con

conductor de compensación).

• No use nunca un adaptador o convertidor de enchufe trifásico a bifásico para

conectar el sistema a una toma de corriente. Esto debilitaría la conexión a

tierra .

• No coloque líquidos encima de la consola. Los líquidos derramados podrían

entrar en contacto con piezas que conduzcan electricidad y aumentar el riesgo

de descargas.

Riesgo de humo y fuego

Utilice un circuito eléctrico de potencia adecuada para la alimentación eléctrica

dei sistema. La capacidad del circuito de alimentación debe ser la que se

especifica.

Riesgo de explosión

Riesgo de explosión si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables.

Nunca haga funcionar el equipo en presencia de liquidas inflamables o

explosivos, vapores o gases. El funcionamiento indebido de la unidad o chispas

generadas por los motores del ventilador pue,den encender estas sustancias
. /

eléctricamente. /

Los operadores deben estar al tanto de 10~iguiente tos para impedir tales

riesgos de explosión. !
J.rtg. ElR DA A. ~jARBmJA

DirectoraT cnlCI Página 4 de 21
':"1-"-,,(" S.U.I,. M.P.324SO~47/5583
Lle. CRISTrAN GARCfA INTEe S.R.L.
5°90 GERENTE
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• Si se detectan s~sta~c2Rnª,f;lblesen el ambiente, no enchufe ni enci
el sistema.
• Si se detectan sustancias inflamables después de encender el sistema, no
intente apagar la unidad, ni desconectarla.

• Si se detectan sustancias inflamables, evacúe el área y ventílela antes de
apagar la unidad.

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;

Por motivos de compatibilidad, use únicamente sondas, periféricos y
accesorios aprobados por GE. NO conecte ninguna sonda, dispositivo

periférico ni accesorios sin la aprobación de GE.
La conexión de equipos o redes de transmisión distintos de los especificados

en estas instrucciones puede ocasionar un riesgo de descarga eléctrica. Otras
conexiones requieren la comprobación de la compatibilidad y cQnformidad con

el estándar lEC/EN 60601-1 por parte del instalador.

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

está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl

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;

Requerimientos de alimentación

• Un tomacorriente independiente con un interruptorde circuito de 6,5 ampo
• Frecue~0/60 Hz

.10 V-240VCA +/-10%)

klg. BR NO¡\. A. ~jARBOrJA
Director Ttcnlce
M,P. 324 947/5583

INTE S.R,L.
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Interferencias electromagnéticas ~ ?-l...,¿;>

~o o""
E t . .d' . b d "PRO .S e equIpo me ICO esta apro a 0, en términos de la prevención de

interferencias de ondas de radio, para utilizarse en hospitales, clínicas y otras

instituciones que cumplan con los requisitos ambientales especificados. El uso

de este equipo en un lugar inadecuado puede causar interferencias

electrónicas en radios y televisiones cercanos al equipo.

Asegúrese de disponer de todo lo siguiente para el nuevo sistema:
• Tome las precauciones necesarias para garantizar que la consola está

protegida contra interferencias electromagnéticas.

Las precauciones incluyen:

• Use la consola a una distancia de al menos 5 metros de motores, máquinas

de escribir, elevadores y otras fuentes de radiación electromagnética intensa .

• El funcionamiento en un lugar cerrado (paredes, suelos y techos de madera,

yeso o cemento) ayuda a evitar ias interferencias.

• Si la consola se va a utilizar en las proximidades de un equipo de

radiodifusión, es posible que se necesite un apantallamiento especial.

Requisitos medioambientales

El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de los parámetros

que se indican a continuación. Las condiciones medioambientales de

funcionamiento deben mantenerse constantemente o bien, se debe apagar la

unidad.

I Almacenamiento TransporteI Operativo (con sonda) (LOGIQ V5/LOGIQ V3) (LOGIQ V5/LQGIQ V3)

Tel':lperatura
,
lO-40°C , .5-50~C -5-50"CI

I 37-104°F r 23-122'F 23-122QF
I

Humedad Entre 30 y eo % sin
I 10 - 90 % sin condensación 110 - 90 %, Sin

I
condensación I i condensaclon

Presión Entre 700 y 1060 hPa I Entre ?DOy 1060 11Pa ! Entre 700 y 1060 hPa ._~

ffig. BRENOA A, IARBOrJA
DIrector. T. nlc.

M.P. 3243094 11I1IeS
INTEC S. ,.L.
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Control de calidad de la instalación

se muestra

Item

Configuración

Apariencia

Entorno de instalación

Linea de voltaje

Cable de puesta a tierra

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla

b) Función de expansión

c) Medición

d) Indicar marcas corporales

e) Entradas del teclado

Prueba

No faltan partes, las partes no

están dañadas

No presenta rayas

Para el funcionamiento del

dispositivo de suministro de

energia, el voltaje de saiida

monofásico AC es estable

La conexión del cable de

puesta a tierra del Terminal de

puesta a tierra de protección

está correctamente conectado

La imagen

normalmente.

Funciona normalmente

Se pueden medir distancias

Las marcas corporales

responden adecuadamente al

teclado

Los caracteres pueden ser

normalmente se introduce a

través del teclado

¡

f) Configuración del sistema Las configuraciones

sistema debe

del

ser

g) de impresión

configuraciones iniciales

Las imágenes que aparecen

pueden ser irripr s en la

impresora

rJARBorJA
Director. écnlclI
M.P, 32430 4115583

INTEC .R.L.
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Visualización de imagen

a) En la superficie del La imagen de ultrasonido se

transductor, mover un muestran correctamente y
destornillador de izquierda a completamente

derecha, y observar la imagen

que aparece

b) El ruido en el estado de No debe haber ningún ruido

funcionamiento específico en la imagen

Movimientodel equipo Nota para los usuarios: No coloque la

máquina en una rampa, evitar la vibración

mientras se mueve el equipo

Los dispositivos periféricos

periféricos

ios modelos y
serie de los

Registro de

números de

dispositivos

conectados.

Coloque los datos reales

registradospor los dispositivos

periféricos

Evaluación de la seguridad Se debe confirmar la necesidad de realizar el

eléctrica test

,,
j

Impedancia de tierra de Según lEC 60601 : < 0.10

protección

Corrientede fuga a tierra

Corriente de fuga a través de

la carcasa

Corriente de fuga al paciente

Según lEC 60601 : < 500mA

Según lEC 60601 : < 100mA

Según lEC 60601 : < 100mA

Página 8 de 21
klg. BRENDA A. rlARBDrJA

Directora T cnlca
M.P. 324309 7/5583

INTEC stR.L..

Mantenimiento mensual

Revise lo siguiente mensualmente (o cuando exista una razón para pensar que

puede aber o urrido un problema):
I

• Los onecto s e los cables, paradetectar/posible d fectos mecánicos.
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• Los cables eléctricos y de alimentación, por si tienen algún corte o signo

abrasión .

• El equipo, para asegurarse de que no falte ni esté suelto ningún elemento de

hardware .
• El teclado y el panel de control, para asegurarse de que no tienen ningún

defecto .

• Las ruedas, para comprobar que se bloqueen correctamente.

Mantenimiento semanal

Para que el sistema funcione de manera correcta y segura, necesita cuidados y

mantenimiento semanales. Limpie los siguientes elementos:
• Mueble del sistema

• Monitor de LCD

• Panel de control del operador

• Soporte de sonda y soporte de gel

• Interruptor de pedal

Limpieza del sistema

Antes de limpiar cualquier parte del sistema:

1. Apague el sistema. Desconecte el cable de alimentación.

Mueble del sistema

Para limpiar el mueble del sistema:

1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en una solución de agua

y jabón suave, y no abrasivo para uso general.

2. Limpie la parte superior, delantera, trasera y ambos laterales del mueble del

sistema.
NOTA: No rocle ningún ííquldo directamente sobre la unidad.

Página 9 de 21

Panel de control del operador

Para limpiar el panel de control del operador:

1 HumedeZG8~ n trapo suave y que no raye, doblado, en una solución de agua

y jabón uave, y o abrasivo para uso general/

2. Lim 'Man J control del operador.



Monitor de LeO - t 05 9 6
Para limpiar la pantalla del monitor:

Use un trapo suave, doblado. Limpie con cuidado la pantalla del monitor.

NO use soluciones para cristales que contengan una base de hidrocarburos

(como benceno, metan01 o metiletilcetona), sobre monitores con filtro

(protección antirrefiejos). El filtro también puede da~arse si se frota

enérgicamente.

Bola trazadora

Para el Bola trazadora, use un limpiador para lentes sin amoniaco (sola

isopropilo yagua). Estos productos pueden adquirirse en la mayoria de las

tiendas de suministros para computadoras. NO use Windex, Screen-Clean,

etc., ya que contienen amoniaco que elimina el recubrimiento antirrefiejante del

monitor del Bola trazadora.

Limpieza de los filtros de aire

Limpie los filtros de aire del sistema para evitar que se obstruyan. De lo

contrario, se puede sobrecalentar el sistema, y disminuir el rendimiento y la

confiabilidad. Si bien los requerimientos varian de acuerdo con el uso del

sistema, se recomienda limpiar los filtros cada dos semanas.

Limpieza

1. Extraiga la tapa frontal.

/~

..,.
'"

. g. (If~ENDAA. fl RBOrJA
Director. T6c leI
M,P, 324301147 583

IHTEe S.R ,
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3. Aspire los filtros con una aspiradora y/o lávelos con una solución jabOnOS~ D~PROO'

suave. Si los lava, enjuague y seque los filtros antes de volver a instalarlos.

4. Vuelva a colocar los filtros de aire.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantación del producto médico;

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado

dentro del entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes

normas (El sistema cumple la norma CEM lEC 60601-1-2: 2001+A1:2004).

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

tratamientos especificas;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde ta indicación de los métodos adecuados de

reesteriJizacián;

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.

Desinfección de las sondas

Página 11 de 21

químicos
la duración del

se pueden

infección es direct
Las sonda

liquidas. El
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contacto con el germlclda. Cuanto mas largo sea el tiempo de contacto, ma ~~o ¡,o.
'l'ldd'f" HRsera e ntve e eSIn ecclon.

DEBE desconectar la sonda del LOGIQ V5/LOGIQ V3 antes de limpiarla o

desinfectarla. De lo contrario, se puede dañar el sistema.

NO sumerja la sonda en germicidas quimicos liquidos durante más tiempo del

indicado en las instrucciones de uso del germicida. Una inmersión más

prolongada puede causar daños en la sonda y deteriorar prematuramente la

cubierta, ocasionando un riesgo de descarga eléctrica.
1. Prepare la solución germicida siguiendo las instrucciones del fabricante.

Asegúrese de observar todas las precauciones de almacenamiento, uso y
desecho.

2. Deje la sonda limpia y seca en contacto con el germicida durante el tiempo

especificado por el fabricante del germicida. Se recomienda usar una

desinfección de alto nivel para las sondas superficiales; esto es obligatorio para

las sondas endocavitarias e intraoperatorias (respete el tiempo recomendado

por el fabricante del germicida).

3. Después de retirarla del germicida, enjuague la sonda siguiendo las

instrucciones del fabricante del germicida. Elimine de la sonda los residuos

visibles de germicida y déjela secar al aire.

Mantenimiento programado

Se recomienda el siguiente plan de mantenimiento del sistema y de las sondas

con el fin de garantizar el funcionamiento óptimo y la seguridad del equipo.

Oespues de cada Cuando sea
Acelones Diariamente uso necesario

Inspeccionar los sond:ls X X X

Limpim fos sondos X X

Desinfectar las sondJs X X
- - .. .- ••• _. o ••

_. __ . .. . . .. ---------------

g. ElRENDA A. tiARBDrlA
Directora T cnlc!l

M.P. 324309 7/5583
INTEC S.• L.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que~ ~

deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, 10, PRO<)'

montaje final, entre otros);

Comprobaciones anteriores al encendido

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguientes elementos:

Elemento de revisión

(1) La temperatura, la humedad relativa y la presión atmosférica deben cumplir

los requisitos de las condiciones de funcionamiento.

(2) No debe existir condensación.

(3) No deben existir anomalias, dafios o suciedad en el sistema o en los

periféricos.

(4) Las ruedas, el monitor y el panel deben estar sujetos y no deben existir

tornillos flojos.

(5) Los bloqueos de las ruedas deben funcionar con normalidad.

(6) Los cables (incluido el cable de alimentación) no deben estar da fiados y el

acoplamiento de los conectores debe ser seguro.

(7) Los transductores y sus cables debe estar exentos de dafios o manchas. Si

observa alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo según

lo indicado en el manual de funcionamiento de los transductores.

(8) El panel principal no puede presentar manchas.

(9) Compruebe la salida de la fuente de alimentación auxiliar del equipo y
todos los puertos de E/S para asegurarse de que están en buen estado y no

presentan daños ni obstrucciones por cuerpos extraños. No deben existir

obstáculos alrededor del equipo y las rejillas de ventilación.

(11) El campo y el entorno deben estar limpios.
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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;



3.11. Las precauciones que deban

funcionamiento del producto médico;

Si se observa cualquiera de los defectos o si hay un mal funcionamiento. NO

opere el equipo, e informe a una persona de servicio calificada.

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;

Página 14 de 21

NOTA: Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia.

El equipo puede causar interferencias de radiofrecuencia a otros dispositivos

médicos o de otro tipo, así como a las comunicaciones por radio. Para

proporcionar una protección razonable contra estas intelferencias, el producto

cumple con los limites de emisiones de la directiva de productos sanitarios de

clase A. grupo 1. tal y como se indica en EN 60601-1-2. No obstante, no se

puede garantizar la ausencia de interferencias en una instalación determinada.

NOTA: Si observa que el equipo causa interferencias (lo cual se puede

determinar conectando y desconectando el equipo), el usuario (o el personal de

servicio calificado) debe intentar soiucionar el problema adoptando una o varias

de las siguientes medidas:

• Reorientar o cambiar de lugar el dispositivo o dispositivos afectados.

• Aumentar la separación entre el equipo y el dispositivo afectado.

• Enchufar el equipo en una fuente de alimentación distinta de la del dispositivo

afectado.

• Consultar con su punto de venta o representante de servicio para obtener

más información.

NOTA: El fabricante no se hace responsable por las interferencias causadas

por ei uso de cabies de interconexión distintos de los recomendados o por

modifica . f.Ies o cambios no autorizado en el egd Las modificaciones o

cam os no ":orizados pueden anular la au . ci' su ario para utilizar

NO A. rlARBotJA
Oireclor Téclllca
M.P. 324 947/!i!i83

INTE S.R,l.
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interconexión con y

o conectados a tierra puede ocasionar interferencias de radiofrecuencia y el

incumplimiento de la reglamentación FCC.

NOTA: No use dispositivos que transmitan intencionalmente señales de RF

(teléfonos ceiulares, transceptores o productos controiados por radio), aparte

de los suministrados por GE (por ejemplo, el micrófono inalámbrico o la banda

ancha a través de la red eléctrica) en las proximidades del equipo, ya que

puede hacer que funcione fuera de las especificaciones publicadas.

Mantenga desconectados estos dispositivos cuando se encuentren cerca del

equipo.

El personal médico encargado del equipo debe proporcionar instrucciones a los

técnicos, pacientes y otros profesionales que puedan estar cerca del equipo

para que se cumpla con el requisito anterior.

Nivel de CEM

Los equipos portátiles y móviles de comunicaciones por radio (como radios

bidireccionales, teléfonos inalámbricos o celulares y equipos similares) no

deben usarse más cerca de ninguna parte de este sistema (incluidos los

cables) de lo que se determine con el siguiente método:

Requisitos de distancia del equipo portátil o móvil de comunicaciones por radio

S;lnda de freeuenci.:ls; Entre 150 kHz y 80
MH,

Entre 80 MHz y 800
MH,

Entre 800 MHz y 2,5
GH,

Método de cálculo: d:: [3,5N11 miz

cuadrado de P

d:: [3,SiE1J f,:¡íz

clI<Jdl7ldo de P
d :: [7/El] raiz cundrnda
d, p

Donde: d :: dlst<lflCID de separación en metros, P :: potencl<I Ilcmll1JI del transmIsor. V 1 :: v;:llor de

conformrdtld para RF conducida, El:: vellor de conformidad P¡Jr~1RF radinda

10.5

5.2/
/

24.8

flARBOtJA
Directora ecnlca
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2,6

5,2

2.0

2.6

Sil ••potencl.:l m6xim:l L.:ldlst:lncl:l de sep.:lr03ción,en metros, debe ser:
dl'1 tr03nsmlsor ..en
v:ltlos. es:

20
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Notas sobre la instalación del producto O"'PROD ",,;;r
No es posible predecir teóricamente con exactitud ia distancia de separación y
el efecto de los equipos fijos de comunicaciones por radio: intensidades de

campo procedentes de transmisores fijos como, por ejemplo, estaciones base
de radioteléfonos (celulares o inalámbricos), radios de vehiculos, aparatos de

radioaficionados, emisoras de AM y FM, Y emisoras de TV. Para calcular el

ambiente electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe

considerar la realización de un estudio específico. Si la intensidad del campo

medida en el lugar en el que se utiliza el sistema de ultrasonido sobrepasa el

nivel de confomnidad de radiofrecuencia (RF) aplicable, indicado en la

declaración de inmunidad, se debe comprobar el funcionamiento normal del

sistema de ultrasonido. Si se observa un funcionamiento anormal, se deben

adoptar medidas adicionales como, por ejemplo, cambiar la orientación o la

ubicación del sistema, o usar una sala apantallada contra RF.

1. Use únicamente los cables de alimentación suministrados o designados por

GE. Los productos equipados con un enchufe para conectar a la fuente de

alimentación se deben conectar a una toma de corriente fija con toma de tierra.

No utilice ningún adaptador ni convertidor para conectar el enchufe a la fuente

de alimentación (por ejemplo, un convertidor de enchufe trifásico a bifásico).

2. Instale el equipo lo más lejos posible de otros equipos electrónicos.

3. Asegúrese de utilizar únicamente cables suministrados o designados por

GE. Conecte los cables siguiendo los procedimientos de instalación (por

ejemplo, cables de alimentación separados de los cables de señales).

4. Disponga el equipo principal y otros dispositivos periféricos de acuerdo con
los procedimientos de instalación descritos en los manuales de servicio y los
manuales del fabricante de los dispositivos periféricos.

hg. l1P.ENDAA. ARBorlA
Dlreclorll Té iea
M.P.324301145583 Página 16 de 21
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Declaración de emisione~' O5 ~ 6
Este sistema es adecuado para utilizarse en las siguientes condiciones. El

usuario debe asegurarse de utilizarlo exclusivamente en el ambiente

electromagnético especificado.

_. ---- IIndicaciones y frase del fabricante: emisiones electromagneticas

El sistema esta diseñado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuación. El usuario debe asegurarse de que el sistema se Lltilice en esas

condiciones.

Tipo de emisión Conformidad Ambiente electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 Este sistema usa energla de RF únicamente para sU
CISPR 11 funcionamiento Interno. Por lo lanto. las emisiones de RF son

rr,uy bajas y no es probable que produzcan Interferencias en los
eqllipos electrónicos cercanos.

EmIsiones de RF Clase A Este sistema se puede ullllzar en todo llpo de Instalaciones.
CISPR 11 excepto las domésticas y las conectadas directamente a la red. de suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a los
EmIsiones Clase A edificios para uso residencial, siempre que se tenga en cuenta la
armónicas siguiente advertencia.
lEC 61000-3-2 ADVERTENCIA: este sistema solo debe ser utilizado por

EmiSiones de Cumple
profesionales saMaríos. Este sistema puede causar
interierenClas de radio o afectar al funcionanm;mto de equipos

Intermitencias!
cercanos. Es posible que sea necesario adoptar medidas para

fluctuaclonés de solLlclonar estos problemas. como cambiar ia orientación o la
voltaje ubicación del sistema, o apantallar la instalación.
lEC 61000+3

Declaración de inmunidad

Este sistema es adecuado para utilizarse en las siguientes condiciones. El

usuario debe asegurarse de que el sistema se utilice de acuerdo con las

indicaciones suministradas y exclusivamente en el ambiente electromagnético

indicado.

BR£NDAA. ARSorlA
Dlrecl\Jra Té nlca
M.P. 324309 15583

INTEC S.R.L.
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~ftTipo de Capacidades del Nivel aceptable Ambiente de CEM e ~"PRO<iJJ

inmunidad equipo reglamentario indicaciones

lEC 61000-4-2 :!: 6 kV contacto :!: 6 kV contacto Los suelos deben ser de madera.
Descargas cemento o cerámica. Si el suelo se
electrostáticas :: S kV aire :l: S kV alle cubre con material sintétiCO. la
(ESD¡ hurnedacl relativa debe ser de al

menos 30 %.
lEC 61000.4-4 :!: 2 kV para la red :!: 2 kV para la red La calidad de la corriente eléctrica
Rafaga! eléctrica eléctrlce debe ser ra normal para instalaclones
Irensiente comerciales u hospitalarias. Si el
&Iéctrlco rápido :1:1 kV para SIPfSOP :l: 1 kV para SIP!SOP usuario necesita que el

lEC 51000.4.5 ;: 1 kV diferencial i:. 1 kV diferencial
funcionamiento sea continuo durante

Inmunidad para
las Interrupciones de corriente. se
recomienda utilizar un sistema dE>

picos dé voltaje '" 2 KV común 'J: 2 kV comun alimentación eléctrica ininterrumpida

lEC 61000-4-11 <; 5 % Ur (calda de '" 5 % Ur (caída de
(UPS¡ o una batena.

Cardas de Ur;:>95 %) en 0,5 Ur;:> 95 %) en 0.5
NOTA: UT es el VOltaje de corriente
alterna de la red antes de lavoltaje. ciclos: ciclos: aplicaCión del nivet de prueba.Interrupciones 40 % Ur (ceída de 40 % Ur (ca ida de

breves y los campos magnétiCOS de

variaciones de
UrEO %) en 5 ciclOS: UrB0"lo) en 5 Ciclos: frecuencia de la red dében tener los

volia)e dél 70 % UT (calda de 70 % Ur (ca ida de nl',eJes normales de una instalacion

suministro Ur30 %) en 25 ciclos; UT30 %) en 25 ciclos: comercial U hospitalaria.

eléctrico. < 5 % Ur {calda de <; 5 % Ur (calda de La dIstancia de separación a los

UT>95%)en5 Ur;:> 95 %) en 5 equipos de comunicación por radio se

segundos segundos
debe mantener según el siguiente
método. Se pueden producir

lEC 61000.4-8 3A/m 3 ¡Vm Interferencias elilas proximidades de

Campo equipos marcados con el slmbolo

magnético de (l¡4)
frecuencia de
red (50/GO Hz) la imagen puede verse distorsionada

lEC 61000.~.6 3 VRI,lS 3 VRMS
o se pueden producir Intelierellci8s
debido al ruido de RF conducido en el

RF cond,lcida Entre 150 I\Hz y SO Entre 150 I\Hz y 80 cabl •• de alimentación o en otro cable
MHz [v1Hz de señales del equipo. Estas

lEC 610JO-4-3 3Vlm 3Vim
interferencias se pueden reconocer y ,
distinguir facilmente de las formas de ,

RF radiada Entre 80 MHz y 2.5 Entre BO MHz y 2.5
onda fisiologlcas y de la anatomia delGH, GHz paciente. Las Inten'erenclas de este
tipo pueden relrasar la exploración.

I pero no afectan a la exactllud

I, diagnóstica. SI este tipo de
interferencia se produce con
frecuencia. es posi!)le que se necesite
un filtro o aislante de RF adicional

I
para el cable de alimentación o de
seFíales.

NOTA: es posible que estos lineamientos no se apliquen en lodas las situaciones. La propagación
electromagnética se ve afectada por la absorción 'J reflexión de las estructuras. los objetos y las personas. SI
el ruido generado por otros equipos electrónicos está proximo a la frecuencia central de la sonda. puede
aparecer rUido en la imagen. Es necesario un aislamiento electrico adecuado de la linea.

Página 18 de 21
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Tipo de Capacidades del Nivel aceptable Ambiente de CEM e ~t:PROO'
inmunidad equipo reglamentario indicaciones

lEC 61000-4-2 :: 6 kV contacto :: 6 kV contacto Los suelos deben ser de madera.
Descargas cemento o ceramica. SI el suelo se
electrostáticas :r 8 kV aire :!: 3 kV aire cubre con material sintético. la
(ESDi humedad relatl\'a debe ser de al

menos 30 %,
lEC 61000-4.4 :!: 2 kV para la red :1:2 kV para la red La calidad de la corriente eléctrica
Rafaga.' eléctrica eléclrlca debe ser la normal para instalaciones
!ransíen!e comerciales u hospitalarias. Si el
eléctrico rápido :l: 1 kV para SIPlSO=' :l: 1 kV para SIPfSOP usuario necesila q"e el

lEC 61000-4-5 :!: 1 kV diferencial :l: 1 kV diferencial
funcionamiento sea continuo durante
las Interrupciones de corriente. se

Inmunidad para
recomienda utilizar un sistema de

picos de voltaje :f: 2 kV común :1:2 kV común alimentación eléctrica ininterrumpida

lEC 61000-4-11 < 5 % Ur (calda de < 5 % Ur (calda de
(UPS) o una batería.

Caldas de Ur> 95 %) en 0.5 UT> 95 %) en 0.5
NOTA: UT ,"s el vOltajé de corriente
alterna de la réd antes de lavoltaje. ciclos; ciclos; aplicación del nivel de prueba.interrupciones 40 % Ur (caida de 40 % Ur (ca ida de

bre'¡es y Los campos magn'étlcos de

variaciones de
Ur60 %) en 5 ciclos: Ur60 %) en 5 clelos: freCltencia de la red deben tener los

voi:aje del 70 % UT (caida de 70 % Ur (calda de niveles normales de una instalación

suministro Ur30 %) en 25 ciclos: Ur30 %) en 25 ciclos: comerCial u hosplt<llaria,

eléctrico. < 5 % Ur (ca ida de <.5% Ur (cafda de la distancia de separación a los

UT"95%)en5 Ur" 95 %) en 5 equipos de comunicaclon por radio se

segundOS segundos
debe mantener segun el siguiente
método. Se pueden producir

lEC 61000.4.8 3A1m 3A1m interferencias en las proximido.des de

Campo equipos marcados con el simbolo

magnético de ((.'1)
frecuencia de 1
red (50160 Hz) la im<lgen puede verse distorsionada

lEC 61000-4-6 3 VRJ.1S 3 VRMS
o se pueden producir interferencias
debido al ruido de RF conducido en el

RF conducida Entre 150 kHzy 80 Entre 150 kHz y 80 cable de alimentación o en otro cable
f,1Hz MHz de séñales del equipo. Estas

lEC 61000.4.3 3V!m 3Vim
Interferencias se p,leden reconocer y

RF radiada Entre 80 MHz y 2.5 Entre 80 MHz y 2,5
distinguir fácilmente de las formas de
onda fisiológicas y de la anatomia delGH, OH,
paciente. Las Interlerenclas de esi~
tip::l pueden retraMr la exploración,
pero no aféctan a la exactitud
diagnostica, SI este tipo de
Imerferencla se produce con
frecuencia, es pos!ble que se necesite
un filtro o aislante de RF adicional
para el cable de alimentación o de
señales.

NOTA: es posible que estos lineamientos no se apliquen en todas las situaciones. La propagación
electromagnétlca se ve afectada por la absorción 'f rénexlón de las estructuras. los objetos y las personas, Si
el ruido generado por otros equipos eleclrónicos está próximo <l la frecuencia central de l<l sonda, puede
aparecer ruido en la imagen. Es necesario un aislamiento electrice adecuado de la linea.

1-10. BRENDA A. rlARBmJA
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No aplica

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

un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las

regulaciones nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente
deben ser removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios.

Por favor consulte a su representante local antes de desechar estos productos.

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 W72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

I

I
I
I
I
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Exactitud de las mediciones clínicas

Mediciones básicas

La siguiente información está destinada a servir de guía al usuario para

determinar el grado de variación o error de la medición, que debe tomarse en

cuenta cuando se realizan mediciones clínicas con este equipo. El error puede j

deberse a limitaciones del equipo o al uso de técnicas inadecuadas por parte I
del operader-;-....,Asegúresede seguir las instrucciones para realizar las

medi~s y de~uetodos los usuarios usen té¿icas de medición uniformes

parieducir ~nih,oel error potencial debidokl usu rio. Asimismo, con el fin

de etec (posi~lbs problemas de funcio lent d I po que pudieran
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afectar a la exactitud de las mediciones, se debe establecer un plan de contr "'~ 'i,
'D£pRO?'

de calidad (CC) para el equipo, que incluya controles de rutina de la exactitud,

con maniquíes que simulen los distintos tejidos.

No olvide que todas las mediciones de distancia y Doppler realizadas a través

de tejido dependen de la velocidad de propagación del sonido en el tejido. La

velocidad de propagación varía generalmente según el tipo de tejido, pero se

puede suponer una velocidad promedio para los tejidos blandos. El diseño de

este equipo, así como los valores de exactitud presentados a continuación, se

basan en una velocidad promedio supuesta de 1540 mis. La exactitud

porcentual, cuando se especifica, se aplica a la medición obtenida y no al rango

completo de la escala. Cuando se indica la exactitud como un porcentaje con

un valor fijo, la inexactitud esperada será el mayor de los dos valores.

Medición

Proful1di,laJ

i Limitaciones o
_UllldadaB __ . Rango útil _ ~ __ ExaCli~u~_ I _condiciones

"_~~ ~a:~lac~mPI~t31~~2~'"---+,1. _
gr~do I Pantalla comp,eta I '=5', 1- -- , l' -_.__o ,

mm
Lateral mm
lawal mm
La!~fal mm

Perfmetro

Trazo mm

Elipse mm

Trazo

Página 21 de 21" MRBorJA
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<5%

om!seg

-1.-":-I SondJs lineilles

I
sondas convexas,

. so~das seclonales

'-:~5-~;; - ---- --I-,-ondas liM<lle[l
so,da$ oonvexas
s01das .ecto""les

i MoooM modoAM,
I modo Me, modo
lOOP, modo DOC

mm: _1 ::I~~~:CI~"<~10%-"""-""",-_-""",-,,,,"-"-,,,"-,,,,",¡,"~~~~ ~\todOM'I~~
mm IPantalla completa <'02mm LOdO DOP I
c:Wseg"--I-D•.;"~o~"~~~.-1<15~o-==_~J ~~~cDO~~OdO~

I D"100,,1300m' ~10%

'"
00'0 a 80' MOMDO? J

==j~':=-:::-:C-I mm. I Panmlla comp'el~

I 111m2 i P~n:JII~ cOll1p~elJ

I 5 I R~pl'es~r.tJC'Ó"
. del h,za,lo

EI¡p~e

Area,

Corr~ jo~elel
lo e Doppler

Velocid~d Dcppl~r

Posíc'on de SV en
Doppler
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N0: 1-47-3110-002336-15-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

-...f.º,~..~..~y de acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R,L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema digital de diagnóstico por imágenes de ultrasonido

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14M278MSistemas de

Exploración, por Ultrasonido I

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Clase de Riesgo: 11

Indicación/es autorizada/s: Adquisición de imágenes para diagnóstico.

Aplicaciones clínicas: abdominal, biopsia, cardiología, ginecología,

musculoesquelética, obstetricia, partes pequeñas, transcraneal, transvaginal,

urología, vascular/ vascular periférica.

Modelo/s: LOGIQ V3, LOGIQ V5

Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación: Unidad principal y Transductores: 4C-RS, 3Sc-RS,

•i,



L6-12-RS, E8C-RS.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE Medical Systems China CO.,Ltd.

Lugar/es de elaboración: No,19 Changjiang Road, National Hi-Tech Dev. Zone

Wuxi, JiangSu, China 214028.

Se extiende a INTEC SRL el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1134-219, en la Ciudad de Buenos Aires, a .O..~ ..QJ.C,..2015 ....., siendo su

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

D1SPDS¡C¡ÓN NO_ t O5 9 6

,N \1'<00 VERNA
SUBo'iM :3.'-DOR NACION"AL

DECRErO N lJ68/20lS
A,.'> ~I.A.T.
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