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BUENOS AIRES, { () DIC. 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2335-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autofice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiade reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita. :

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del produlcto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos

N® 1490/92, N° 1886/14 y N° 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: &

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productore_s ¥
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional jde
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producte medico
marca General Electric, nombre descriptivo Sistema digital de diagnéstico por
imagenes de ultrasonido, nombre técnico Sistemas de Exploracion, por
Ultrasonido de acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran comoc Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113 y 114 a 137 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1134-218, con exclusion de toda o:tra
|

. . t
leyenda no contemplada en la normativa vigente. i

|
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 12 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N© 1-47-3110-2335-15-1

DISPOSICION N© 3 '08 0 5

RC

GELIO LOPEZ

Administrador Naclanal
A M.AT,
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ANEXO Il B
MODELO DE ROTUL? 0805

0 BIC. 2m§

¥ (of) DA H GE Ultrasound Korea, Ltd.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-Gu, Seongnam-Si,
Gyeonggl-do, REPUBLIC OF KOREA, 462-807

MODELO: tin corresponda :
o SeniE TG SR -
AUTORIZADO POR LA ANMAT:  [IEYESEZSSE]
Brends Avah! Nrbons
ST047]5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarlas

Advertencias y Precauciones: No conectar ningun equipo periférico eléctrico sin
la autorizacién por escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan
dafios en |a aislacion eléctrica del sistema.

Condiciones de almacenamiento y transporte

_ FUNCIONAMIENTO ALMACENAMIENTO | TRANSPORTE
102C-35°C con sonda 2D 10°C-50%C 10eC-50eC
TEMPERATURA | 18°C-30°C con sonda 4D
10-80% 10-90% 10-90%
sin condensacion | sin condensacidn sin condensacidn

m Entre 700 y 1060hPa Entre 700 y 1060hPa | Entre 700 y 1060hPa

ng. BRZUDA A, NARBONA
C rectom Téonica
M.7, 324309473583
INTEC 6.A.L.




ANEXOB ENpgos
INSTRUCCIONES DE USO

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

salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cérdoba ~ Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

TN sistema digital de diagnéstico por imégenes de ultrasonido_

eneral Electric
IXT3 0o V11 38| GE Ultrasound Korea, Ltd,
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-Gu, Seongnam-Sl,
Gyeonggi-do, REPUBLIC OF KOREA, 462-807
 MODELO: |

egun corresponda
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 1134-218
DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: | Venta exdusiva a profesionales e
| Instituciones sanitarias

Advertencias y Precauciones: No conectar nirgln equipo periférico eléctrico sin
la autorizacién por escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan
dafios en la aislacién eléctrica del sistema.

Condiciones de almacenamiento y transporte

_ FUNCIONAMIENTO ALMACENAMIENTO | TRANSPORTE
102C-352C con sonda 20 | 4 nor spec 102C-$0¢C
TEMPERATURA | 182C-302C con sonda 4D
10-80% 10-90% 10-90%
HUMEDAD sin condensacién sin condensacién sin condensacion

m Entre 700 y 1060hPa Entre 700 y 1060hPa | Entre 700 y 1060hPa

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 secundafios no

deseados;

Estandares de conformidad

Las siguientes clasificaciones se refieren gl estandar IEC/EN
60601-1.6.8.1:

s 93/42/ CEE, este es un

-,
()
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- Seglin el estandar IEC/EN 60601-1: Se trata de un equipo de clase |,

piezas aplicadas tipo BF.
» Segun el esténdar CISPR 11: Se trata de un equipo del grupo 1, clase A ISM.
Funcionamiento continuo. |
+ Segun el estandar IEC 60529, — ﬁ 08‘ 0 5
- La frecuencia del interruptor de pedal (IPx8) es adecuada para su
uso en salas quirQrgicas.
- El cabezal de la sonda (la parte sumergible) es IPX7
E| conector de sonda no es a prueba de agua.
« Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de: Directiva del
consejo 93/42/CEE relativa a productos sanitarios: la etiqueta del producto
certifica el cumplimiento con esta directiva.
« Comisién Electrotécnica Internacional (IEC).
- |EC/EN 60601-1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales
para la seguridad.
- |EC/EN 80601-1-1 Requisitos de seguridad para sistemas electromeédicos.
- |EC/EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas.
- |EC/EN 60601-1-4 Sistemas electromédicos programables.
- |EC/EN 60601-1-6 (Utilidad), EN 1041 (Informaciéon suministrada con
dispositivos médicos).
- IEC/EN 60601-2-37 Requisitos especificos de seguridad para equipos
médicos de monitorizacién y diagndstico por ultrasonido.
- JEC 81157 Declaracion de pardmetros de potencia acustica.
« Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1SO)
- 1SO 10993-1 Evaluacién biclégica de dispositivos médicos.
« [EC/EN ES80601-1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales .
para la seguridad.

+ Underwriters’ Laboratories, Inc. (UL), un laboratorio de evaluacién

independiente.
- UL 60801-1 Equipos electromédicos/ parte 1. Requisitos generales

para la seguridad.
» Canadian Standards Association (CSA).
- CSA 222, 601.1 Equipos elgctromédiqos, parte 1. Requisitos

ing. BRUYOA A, NARBONA
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diagnéstico por ultrasonido (NEMA UD-3).

Certificaciones - ﬂ 08 O 5

« General Electric Medical Systems dispone de las certificaciones ISO 9001 e
ISO 13485.

Significado de las advertencias impresas

Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA y PRECAUCION
se utilizan en relaciéon con la seguridad y otras instrucciones importantes. A
continuacion, se definen las advertencias impresas y sus significados. Debe
entender sus significados claramente antes de leer el manual.

PELIGRO: Indica una situacion peligrosa inminentemente que, si no se evita,
provocara lesiones graves o incluso la muerte.

ADVERTENCIA: Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no se
evita, podria provocar lesiones graves o incluso la muerte.

PRECAUCION: Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se

Informacion de diagnostico

Las imagenes y calculos suministrados por el sistema estan destinados para
usuarios competentes, como herramienta de diagnoéstico. No han de
considerarse explicitamente como la base exclusiva e irrefutable del
diagnéstico clinico. Se insta a los usuarios a estudiar la literatura y llegar a sus
propias conclusiones profesionales en relacion con la utilidad clinica del
sistema.

El usuario debe conocer las especificaciones del producto, la precision del
sistema y sus limitaciones de estabilidad. Deberan considerarse estas
limitaciones antes de tomar decisiones basadas en valores cuantitatives. En
caso de duda, consulte a la Oficina de servicio de ultrasonido de GE.

El funcionamiento inadecuado del equipo o juna configuracién incorrecta
pueden ocasionar errores de medicién o de detgccion de detalles en la imagen.
El usuario debe estar familiarizado con el fufcionamiento general del equipo
para poder optimizar su rendimiento y rgconocgrposibles problemas de
funcionamie

0El representante local de GE roporcionar capacitacion

: NARBONA Pagina 3 de 24
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para las aplicaciones. Se puede aumentar la confianza en el uso del equi

estableciendo un programa de garantia de calidad.

Riesgos mecanicos -:-*-' 0 8 O 5

El uso de sondas dafadas puede causar dafios ¢ aumentar el riesgo de
infeccion. Revise con frecuencia las sondas para asegurarse de que no haya
superficies afiladas, punzanes o asperas que puedan dafiar o romper [as
barreras protectoras.

No aplique nunca demasiada fuerza al manipular las sondas intracavitarias.
Consulte todas las instrucciones y precauciones incluidas con las sondas
especializadas

Riesgo eléctrico

» No retire las cubiertas de proteccion. El usuario no puede reparar ninguna
pieza del interior. Solo el personal calificado debe realizar actividades de
mantenimiento.

« Para asegurar una conexion a tierra adecuada, conecte el enchufe a una
toma de corriente segura (de calidad hospitalaria) y con toma de tierra (con
conductor de compensacion).

» No use nunca un adaptador o convertidor de enchufe trifasico a bifasico para
conectar el sistema a una toma de corriente. Esto debilitaria la conexiéon a
tierra.

» No coloque liguidos encima de la consola. Los liquidos derramados podrian
entrar en contacto con piezas que conduzcan electricidad y aumentar el riesgo
de descargas.

« Conecte los dispositivos periféricos a la salida de corriente alterna del

sistema.

Las sondas danadas puede elevar el riesgo deAescargas eléctricas si las
soluciones conductoras entran en contacto con piezas internas gue conducen
electricidad.

Revise con frecuencia las sondas para detectar si existen de grietas o

Ustica o alrededor de

resquebrajaduras en la cubierta, orificios en la lente

esta, u ofros Adb

os que permitan la entrada de liquidgs Familiaricese con las

C ractora Téenica
M.2, 32430847/5503
INTEC S.R.L.



biopsia.

Riesgos de humo y fuegoh i 08 0 ‘
Utilice un circuito eléctrico de potencia adecuada para la alimentacién eléctrica
de! sistema. La capacidad del circuitc de alimentacién debe ser la que se
especifica.

Riesgos de explosion

Nunca haga funcionar el equipo en presencia de liquidos inflamables o
explosivos, vapores o gases. El funcionamiento indebido de la unidad o chispas
generadas por los motores del ventilador pueden encender estas sustancias
eléctricamente.

Los operadores deben estar al tanto de los siguientes puntos para impedir tales
riesgos de explosion.

« Si se detectan sustancias inflamables en el ambiente, no enchufe ni encienda
el sistema.

+ Si se detectan sustancias inflamables después de encender el sistema, no
intente apagar la unidad, ni desconectarla.

» Si se detectan sustancias inflamables, evacle el area y ventilela antes de

apagar la unidad.

Este equipo no proporciona medios especiales de proteccion ante las
quemaduras por alta frecuencia que podria producir el uso de una unidad
electroquirirgica. Para reducir el riesgo de quemaduras por alta frecuencia,
evite el contacto entre el paciente y el transductor de ultrasonido mientras
utiliza la unidad electroquirargica. Cuando no se pueda evitar el contacto, como
en el caso de la monitorizacion transesofagica durante la cirugia, asegurese de

que el transductor no esté ubicado entre la unidadelectroquirdrgica activa y los

electrodos de dispersion, y mantenga los cables/de fa unidad electroquirdrgica

alejados del cable del transductor.

. ragtora
M.7, 32430947/5583
CIO GERENTE INTEC S.RLL.

Pagina 5 de 24




ALARA __108‘05 N

El ultrasonido puede producir efectos nocivos en los tejidos y causar dafos al ~==-==
paciente. Reduzca siempre el tiempo de exposicién y mantenga niveles bajos i
de ultrasonido cuando no existan ventajas médicas. Utilice el principio de
ALARA (As Low As Reasonably Achievable) o "mantenimiento de la exposicién
con la menor intensidad posible", aumentando la potencia solo cuando sea |
necesario para obtener imagenes con calidad diagnéstica. Observe la pantalla
de potencia acuUstica y familiaricese con todos los controles que afectan al nivel

de potencia.

Riesgos biolégicos
Para garantizar la seguridad del personal y del paciente, tenga en cuenta los

riesgos biologicos al realizar cualquier procedimiento invasivo. Para evitar la

transmision de enfermedades:

= Use barreras de proteccion (guantes y fundas de sonda) siempre que sea
posible. Utilice técnicas estériles cuando sea necesario.

« Limpie bien ias sondas y los accesorios reutilizables después de cada
examen, o bien, desinféctelos o esterilicelos si es necesario.

» Siga todas las normas de control de infecciones establecidas por su

departamento o institucion para el personal y el equipo, segun corresponda.

Peligro de movimiento

Tome precauciones adicionales al mover el sistema.

E! equipo pesa aproximadamente 60 kg (132 Ibs). Para evitar posibles lesiones
y dafios al equipo, al transportar de un area de uso a otra:

. Cpmpruebe que no haya obstaculos en el camino.

» Camine lentamente y con cuidado. /

« Es conveniente que dos 6 mas personas ayudeé a mover el equipo en

pendientes o distancias largas.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarsg con ofros productos médicos
0 conectarse a los mismos para funcionar confarregio a su finalidad prevista,

ista de informacion suficiente[sobre{ gus caracleristicas para

N.L Ing. BRCYDAA. NARBONA Pagina 6 de 24
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identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener un
combinacién segura;

Por motivos de compatibilidad, use dGdnicamente sondas, periféricos vy
accesorios aprobados por GE. NO conecte ninguna sonda, dispositivo
periférico ni accesorios sin la aprobacion de GE.

La conexidn de equipos o redes de transmisién distintos de los especificados
en estas instrucciones puede ocasionar un riesgo de descarga eléctrica. Otras
conexiones requieren la comprobaciéon de la compatibilidad y conformidad con
el estandar IEC/EN 60601-1 por parte del instalador.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena segquridad, 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 funcionamienfo y la seguridad de los producfos

meédicos;

Antes de la recepcion del sistema

La unidad de ulirasonido debe funcionar dentro del ambiente adecuado y en

conformidad con los requerimientos descritos en esta seccién. Antes de usar el-

sistema, asegurese de que se cumplan los requerimientos.

Requerimientos de alimentacion

» Un tomacorrientes independiente con un interruptor de circuito de 15 amp.
* Frecuencia: 50 Hz, 60 Hz (+/-2%)

» 100 - 240 VCA

Interferencias electromagnéticas

Este equipo meédico estd aprobado, en térsiinos de la prevencidn de
interferencias de ondas de radio, para utilizarsg en hospitales, clinicas y otras
instituciones que cumplan con los requisitos anbientales especificados. El uso

de este equipo en un lugar inadecuado dle causar interferencias

electronics /Ev dios y televisiones cercangs Iﬁ ﬁ po.
/ !} p
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Aseglrese de disponer de todo lo siguiente para el nuevo sistema:

- Tome las precauciones necesarias para garantizar que la consola esta

protegida contra interferencias electromagnéticas.

Las precauciones incluyen:

» Opere la consola al menos a 5 metros (15 pies) de distancia de

motores, maquinas de escribir, ascensores y otras fuentes de radiacion

electromagnética fuerte (todo UPS de grado no meédico debe estar al

menos a 2 metros [6 pies] de distancia de la consofa).

+ El funcionamiento en un lugar cerrado {paredes, suelos y techos de

madera, yeso o cemento) ayuda a evitar las interferencias.

» Si la consola se va a ulilizar en las proximidades de un equipo de

radiodifusion, es posible que se necesite un apantallamiento especial.

Requisitos medioambientales

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

que se indican a continuacion.

Las condiciones medioambientales de

funcionamiento deben mantenerse constantemente o bien, se debe apagar la

unidad.
Funcionamiento Almacenamiento Transporte

Temperalura 10°- 35°C/50°- 95%F consonda | 10°-50*C 10*-50°C

20 14% - 122°F 14° - 122°F

18° - 30 °C/64,4° - 86 °F con

sonda 4D
Humedad 10 - 80 % sin condensacion 10 - 50 % sin 10 - 80 % sin

condensacién condensacién

Preston Enire 700 y 1060 hPa Entre 700 y 1060 hPa | Entre 700y 1060 hPa

Ambiente operativo

Asegurese de que haya suficiente flujo de aire alrededor de la unidad de

ultrasonido cuando se instala en un lugar fijo.

Altura de operacién

Altura maxima de operacién para e! uso: 3000/m

. BRINDA {A NARBONA
C rectors Téenica
M.P, 32430947/5533
INTEC a.F.L
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Sonda

especificadas a continuacién.

-10805

Las sondas se deben usar, guardar y transportar en las condiciones

Funcionamiento
Temperatura 10° - 35 °C para sonda 2D
18° - 30 °C para sonda 4D
Humedad 10 - 80 % (sin condensacién} para sonda 2D
30 - 80 % (sin condensacion) para sonda 4D
Presién Entre 700 y 1060 hPa

Control de calidad de la instalacion

Item Prueba Resultado

Configuracion No faitan partes, las partes no
estan dafadas

Apariencia No presenta rayas

Entorno de instalacion

Linea de voltaje Para el funcionamiento del
dispositivo de suministro de
energia, el voliaje de salida
monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierra La conexidbn del cable de
puesta a tierra del Terminal de
puesta a tierra de proteccion
esta correctamente conectado

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla La imagen se muestra
normalmente. /

b) Funcién de expansién Funciona norr?’a[mente

c¢) Medicion Se pueden medir distancias

d) Indicar/nl\arcas corporales Las m7’rcas (C}Brporales

D.tectom Téonioa
H.P, 32430047/5563
INTEC G.R.L.
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responden adecuadamente al

teclado

e) Entradas del teclado

Los caracteres pueden ser

normalmente se introduce a
través del teclado

f) Configuracion del sistema lLas configuraciones del
sistema debe ser

configuraciones iniciales

g) de impresion

Las imagenes que aparecen
pueden ser impresas en la
impresora

Visualizacion de imagen

del

mover un

a) En la superficie
transductor,
destornillador de izquierda a
derecha, y observar la imagen

que aparece

La imagen de ultrasonido se
muestran  correctamente vy

completamente

b) El ruido en el estado de

funcionamiento

No debe haber ningun ruido

especifico en la imagen

Movimiento del equipo

Nota para los usuarios: No coloque la
maquina en una rampa, evitar la vibracién

mientras se mueve el equipo

Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos y
nameros de serie de los
dispositivos periféricos
conectados.

Coloque los datos’ reales

registrados por los zﬁspositivos

periféricos

Evaluacion de la seguridad
eléctrica

Se debe confirmar la necesidad de realizar el

test

Impedanciﬁﬁ d% tierra de

Segun IEC 6(?@7: @ 10

- NARBONA

0¥ reclora Técnica
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proteccion

Corriente de fuga a tierra Segun {EC 60601 : < 500mA

Corriente de fuga a través de Segun IEC 60601 : < 100mA
la carcasa

Cormiente de fuga al paciente  Segln IEC 60601 : < 100mA

Cuidado y mantenimiento del sistema

Descripcién general

El usuario debe asegurarse de que se lleven a cabo inspecciones de seguridad
al menos cada 12 meses, segin los requisitos del estandar IEC60601-1 (1988)
referente a la seguridad del paciente. Consulte el Manual de servicio, capitulo
10. Se permite realizar las inspecciones de seguridad antes mencionadas
solamente a personal capacitado. Se dispone de descripciones técnicas previa
solicitud. Para garantizar que la unidad funciona constantemente a la maxima
eficiencia, recomendamos seguir los siguientes procedimientos como parte del
programa interno de mantenimiento de rutina del cliente.

Péngase en contacto con el representante local de servicio técnico para

solicitar recambios 0 inspecciones periédicas de mantenimiento.

Mantenimiento mensual

Revise lo siguiente mensualmente (o cuando exista una razén para pensar que
puede haber ocurrido un problemaj:

+ Los conectores de los cables, para detectar posibles defectos mecanicos.

« Los cables eléctricos y de alimentacién, por si tienen algln corte o signo de
abrasién.

« E! equipo, para asegurarse de que no falte ni esté suelto ningun elemento de

hardware.
« El teclado y el panel de control, para asegurarge de que no tienen ningun
defecto.
+ Las ruedas, para comprobar que se blogueen Lorrectamente.

+ Movimiento de la bola trazadora

g, BRCNEGA A, NARBONA L.
D.reciore Téonica Pdgina 11 de 24
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Mantenimiento semanal ' 08 O 5

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 I
» Panel de control del operador [
+» Panel tactil

« Soporte de la sonda. Si el soporte de la sonda tiene polvo, limpielo.
« Calentador de gel. Si el calentador de gel tiene polvo, limpielo.

» Interruptor de pedal

+ Filtro de aire

Limpieza del sistema

Antes de limpiar cualquier parte del sistema:

1. Apague el sistema. Si es posible, desconecte el cable de alimentacion.

Mueble de! sistema

Para limpiar el mueble del sistema:
1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en una solucion de
agua y jabon suave, y no abrasivo para uso general.

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

sistema.

Monitor LCD y Panel tactil
NOTA: Nunca use disolvente (tiner), benceno, alcohol (etanol o metanol),

abrasivos u otros disolventes fuertes, ya que pueden dafiar la caja del monitor

o el panel LCD.
NOTA: NO raye ni presione el panel con objetos punzantes, como un lapiz, ya
que podria dafiarlo.

Para limpiar el panel LCD y e! Panel tactil:

- La superficie se puede limpiar con un pafio limpio y seco, como los pafiitos
para limpiar anteojos.

» Si es ne io, puede humedecer parte del trapgjcon agua para limpiar las

i el B, D.rectora Técnica
, LIC, Cors o M.7, 92430947/3583
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Para limpiar el panel de control del operador:

Panel de control del operador

1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en una solucién de agua
y jabdn suave, y no abrasivo para uso general.

2. Limpie el panel de control del operador.

3. Use un hisopo de algodon para limpiar las teclas y los controles. Use un
palillo de dientes para quitar las particulas soélidas depositadas entre las teclas

y controles.

Limpieza del filtro 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.

Tire la cubierta frontal del gabinete con la mano y extraiga el filtro de aire.

2, Extraiga el filtro.
Aspire el filtro con una aspiradora y/o lavelo con una solucién jabonosa
suave. Silo lava, enjuague y seque el filtro antes de volver a instalarlo.

4. Vuelva a colocar el filtro de aire y la cubierta frontal.

- C rectors 'I‘ianlc.
UC. CRIS IAN GARC[A M.7. 32430947/8503
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Mantenimiento de las sondas

Después
Antes de de cada Cuando sea
Acciones cada uso uso necesario

Inspeccionar las X X X
sondas

Limpiar las sondas X X
Desinfectar las X
sondas

3.5. La informacién 4til para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacién del producto medico,

No aplica

3.6. La informacién relativa a los riesgos/ de interferencia reclproca

relacionados con la presencia del producto/médico en investigaciones o

tratamientos especificos;

No aplica

|

S.l!.l,.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de |
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

-10508

reesterilizacion;
No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al

numero posible de reutilizaciones.
Limpieza y desinfeccion de las sondas

Proceso de limpieza de las sondas

Para limpiar la sonda:

1. Revise la lente, el cable, la cubierta y el conector de la sonda para detectar
grietas, cortes, rasgaduras y otros signos de dafios fisicos.

2. Desconecte la sonda de la consola del equipo; con un trapo suave, retire
todo el gel de acoplamiento de la sonda y enjuaguela con agua corriente.

3. Remoje el cabezal de la sonda en agua. Si es necesario, frote con una
esponja, gasa o trapo suave para eliminar los residuos visibles de la superficie
de la sonda.

4. Enjuague la sonda con suficiente agua limpia potable.

5. Déjela secar o séquela con un trapo suave.

6. Después de la limpieza, revise la lente de la sonda, su cable, cubierta y
conector. Asegurese de que no tenga dafios que permitan la entrada de liquido
a la sonda. Revise ademas la funcionalidad de la sonda mediante la
exploracién en vivo. Si observa algun dafio, no use la sonda hasta que un
representante del servicio técnico de GE la haya inspeccionado, reparado o

reemplazado.

D.ractary T4 ;“ Pagina 15 de 24
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Para ofrecer a los usuarios opciones para la seleccion de germicidas, GE

Desinfeccion de las sondas

revisa a menudo nuevos germicidas médicos para comprobar su compatibilidad
con los materiales utilizados en el cuerpo, el cable y la lente de la sonda. Si
bien constituyen un paso necesario en la proteccion de pacientes y empleados
contra la transmision de enfermedades, se deben seleccionar germicidas
quimicos liquidos para minimizar los posibles dafios para el transductor.
Consulte la tarjeta de cuidados de la sonda incluida en el estuche de la sonda o
consulte la lista mas reciente de soluciones limpiadoras y desinfectantes
compatibles en hitp:/Amww.gehealthcare.comftransducers.

Tome precauciones adicionales (use guantes y batas) a la hora de

descontaminar una sonda infectada.

Desinfeccion de bajo nivel

1. Después de la limpieza, la sonda y el cable se pueden limpiar con un pafio
humedecido con el desinfectante recomendado.

2. Después de la desinfeccion, revise la lente de la sonda, su cable, cubierta y
conector. Asegurese de que no tenga dafios que permitan la entrada de liquido
a la sonda. Revise ademas I[a funcionalidad de la sonda mediante la
exploracion en vivo. Si observa algun dafo, no use la sonda hasta que un
representante del servicio técnico de GE la haya inspeccionado, reparado o

reemplazado.

Desinfeccion de alto nivel

La desinfeccion de alto nivel destruye las bacterias vegetativas, virus con
contenido lipido y sin lipidos, hongos y, dependiendo del tiempo de contacto, es
efectiva en esporas bacterianas.

1. Prepare la solucién germicida siguiendo las instrucciones de! fabricante.
Aseglrese de observar todas las precauciones de almacenamiento, uso y

desecho.

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

especificado por el fabricante del germicida. Se recomienda usar una

desinfeccidn.¢ 0 nivel para las sondas sup, -g-

C reciora Técnica
M.P, 32430047/65083
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las sondas endocavitarias e intraoperatorias (respete el tiempo recomenda

por el fabricante del germicida).
3. Enjuague la parte de la sonda que estuvo en contacto con el germicida,
siguiendo las instrucciones del fabricante del germicida. Elimine de la sonda los
residuos visibles de germicida y déjela secar al aire.

4. Después de la desinfeccion, revise la lente de la sonda, su cable, cubierta y
conector. Asegurese de que no tenga dafios que permitan la entrada de liquido
a la sonda. Revise ademas la funcionalidad de la sonda mediante la
exploracién en vivo. Si observa algin dafio, no use la sonda hasta que un
representante del servicio técnico de GE la haya inspeccionado, reparado o
reemplazado.

Nivel de inmersidn

1. Nivel de liquido

9L-RS
12L-RS 4C-RS ESC-RS
BS-RS LE-12-RS 1y g-15-pg C1-5-RE 8C-RS 35c-RS i

WO - RETETET S 4t s

A - _~‘§ Y~ S I . -
S - e : - A P .
e . K . . . K

rg. BHCBA K. RARBONA
Cfractarn/Tégnlcu

IR 32430D47/5503
INTEC S.R.L.
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3.9. informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qu
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por efemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Comprobaciones anteriores al encendido

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguientes elementos:

Elemento de revision

(1) La temperatura, la humedad relativa y la presién atmosférica deben cumplir
los requisitos de las condiciones de funcionamiento.

(2) No debe existir condensacion.

(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 alimentacién) no deben estar dafiados y el
acoplamiento de los conectores debe ser seguro.

(7) Los transductores y sus cables debe estar exentos de dafios 0 manchas. Si
observa alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo segun
lo indicado en el manual de funcionamiento de los transductores.

(8) El panel principal no puede presentar manchas. .

(8) Compruebe la salida de la fuente de alimentacién auxiliar del equipo y
todos los puertos de E/S para asegurarse de que estan en buen estado y no
presentan dafios ni obstrucciones por cuerpos extrafios. No deben existir
obstaculos alrededor del equipo y las rejillas de ventilacion.

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

3.10. Cuando un producto médico emita radiacio &s con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacién debe ser descripita;

No aplica.

Pagina 18 de 24
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios d
funcionamiento del producto médico; el M2

No use el equipo si sabe que existe algun problema de seguridad. Antes de
volver a usarlo, el personal de servicio calificado debe reparar la unidad y

comprobar su rendimiento.

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

ignicién, entre otras;

Nivel de CEM

Una caracteristica de todos los equipos electrénicos es que pueden causar
interferencias electromagnéticas a otros equipos, ya sea por el aire 0 a través
de los cables de conexion.

El término CEM (compatibilidad electromagnética) indica la capacidad del
equipo de frenar la influencia electromagnética de otro equipo v, al mismo
tiempo, de no afectar a otros equipos con radiacion similar.

Para obtener la CEM completa del producto, es necesario instalario
correctamente segun las indicaciones del Manual de mantenimiento.

Si tiene problemas relacionados con la CEM, pongase en contacto con el
personal de servicio.

El fabricante no se hace responsable por las interferencias causadas por el uso
de cables de interconexion distintos de los recomendados o por modificaciones
o cambios no autorizados en el equipo. Las modificaciones o cambios no

autorizados pueden anular la autorizacion del usuario para utilizar el equipo.

tng. BAC%DA A, NARBONA
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Requisitos de distancia del equipo portatil o mévil de comunicaciones por

Banda de frecuencias: Entre 150 kHz y 80 Entre 80 MHz y 800 Entre 800 MHz v 2,5
MHz MHz GHz

radio

Métode de caleula: d = [3,5V ] raiz

cuadrada de P

d = [3.5/E] raiz d ={[7/Eq]raiz cuadrada
cuadrada de P de P

Donde: d = distancia de separacién en metros, P = potencia nominal del transmisor, Vy = valor de
conformidad para RF conducida. E| = valor de conformidad para RF radiada

Si la potencia méxima | La distancia de separacion, en metros, debe ser:

del transmisor, en

vatios, es!

5 26 26 52
20 52 52 10.5
100 12,0 12,0 240

Notas sobre la instalacion del producto

No es posible predecir te6ricamente con exactitud la distancia de separacion 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 (celuiares o inalambricos), 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 realizacion de un estudio especifico. Si la intensidad del c'ampo
medida en el lugar en el que se utiliza el sistema de ultrasonido sobrepasa el
nivel de conformidad de radiofrecuencia (RF) aplicable, indicado en la
declaracion 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 orientaciéon o la
ubicacién del sistema, o usar una sala apantallada contra RF.

1. Use Unicamente los cables de alimentacion suministrados o designados por
GE. Los productos equipados con un enchufe para conectar a la fuente de

alimentacién se deben conectar a una toma de coifiente fija con toma de tierra.

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

de alimentacién (por ejemplo, un convertidor de enchyfe trifasico a bifasico).

2. Instale g¥eduipo lo mas lejos posible de otrgs eqyipos electrénicoes.

Pagina 20 de 24
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3. Asegurese de utilizar unicamente cables suministrados o designados po
GE. Conecte los cables siguiendo los procedimientos de instalacion (por
ejemplo, cables de alimentacion separados de los cables de sefiales).

4. Disponga el equipo principal y otros periféricos siguiendo los procedimientos
de instalacién descritos en los manuales correspondientes.

Declaracién de emisiones
Este sistema es adecuado para utilizarse en las siguientes condiciones. El
usuario debe asegurarse de utilizarlo exclusivamente en el ambiente

electromagnético especificado.

Indicaciones y frase del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario debe asegurarse de que el sisterna se utilice en esas
condiciones.

Tipo de emisién | Conformidad Ambiante eloctromagnético
Emisiones de RF Grupo 1 Este sistema usa energla de RF dnicamente para su
CISPR 11 funcionamienio interno, Por lo tanto, las ernlsiones de RF son

muy bajas ¥ no es probable que produzean interferencias en los
equipes electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B Este sistema se puede utilizar en todo tipo de Instalaciones,

CISPR 11 excepto las domésticas v las conectadas directamente a la red
de suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a los

Emisiones Clase B edificios para uso residancial. siempre que se tenga en cuenta la

arménicas sigulente advertencia.

1IEC 61000-3-2 ADVERTENCIA: este sistema solo debe ser utilizado por

profesionales sanitarios. Este sistema puede causar

:Emlsle;tnes cidi! Cumple interferencias de radio o afectar al funcionamiento de equipos

;\te?n enca d cercanos. Es posible que sea necesario adoplar medidas para

vz;atj‘:mones ® solucionar estas problemas, como cambiar la arientacidn o la
bicacion del sistema, ¢ apantaliar la instalacion.

IEC 61000-3-3 ubicacion d pa

Declaraciéon 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 e{ ambiente electromagnético

indicado.
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Tipo de inmunidad

Capacidades del
equipo

Nivel aceptable
reglamentaric

Ambiente de CEM e
indicaciones

|IEC 61000-4-2
Descarga estatica
(ESD)

1 6 kV contacto

% B kV alre

t & kV contacto

+ 8KV aire

IEC 81000-4-4
Rafagaltransiente
eléctrico rdpido .

4+ 2 kV paralared
eléctrca

t 1 kV para el cable de
ECG

+ 2 kV parala red
eléctrica

t 1 kV para SIP/SOP

IEC 61000-4-5
Inmunidad para picos

+ 1 KV diferencial

t 1 kV diferencial

interrupclones breves y
variaciones de voltaje

del suministro eléctrico.

400 y {calda del 60%)
en 5 ciclos;
700 ¢ (caida del 30%)

de voltaje + 2 kV comin + 2 kV comiin
1EC 61000-4-11 < 50 y{caida > g5%) en | <50 r{caida > 95%) en
Caldas de voltaje, 0.5 ciclos; 0,5 ciclos;

400 1 (calda del 60%)

en 5 ciclos;
700 ¢ (caida del 30%)

Campo magnético de
frecuencia de red (50/
60 Hz2)

en 25 ciclos, en 25 ciclos:
< 50 y(interrupeion > < 50 t{intermupcidn >
95%) en 5 seg. 05%}) en 5 seg.

IEC 61000-4-8 3A/m 3 Aim

IEC 6§1000-4-6 3V g fueradela 3V pug fueradela

RF conducida banda ISM, 10 Vpyeen | banda ISM, 10 Vgysen
la banda ISM Ia banda ISM
Entre 150 kHz y 80 Entre 150 kHz y 80
MHz MHz

IEC 61000-4-3 3 Vim 3Vim

RF radiada Entre 80 MH2y 2.5 Entre 80 MHz y 2.5
GHz GHz

Los suelos deben sar de
madera, cemanto o
ceramica, Si el suelo se
cubre con material
sintético, la humedad
relativa debe ser de af
menos 30 %.

La calidad de la comiente
eléctrica debe ser fa
normal para
instalaclones
comerciales u
hospitalarias. Si el
usuario necesita que &l
funcionamiento sea
continuo durante las
interrupciones de
comlente, se recomienda
utilizar un sistema de
alimentacién eléctrica
ininterrurmpida (UPS) o
una baterfa.

NOTA: UT &s el voitaje
de coriente allermna de la
red antes de la
aplicacién del nivel de
prueba.

Los campos magnéticos
de frecuencia de la red
deben tener los niveles
normmales de una
instalacién comercial u
hospltalaria,

La distancia de
separacidn a los equipos
de comunicacién por
radio se debe mantener
segin el siguiente
método. Se pueden
producir interferencias
en las proximldades de
equipes marcados con et
simbolo;

5

NOTA: es posible que estos lineamientos no se apliquen en todas las situaciones, La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion de las estructuras, los abjetos y las personas.
Si ¢l ruido generado por otros equipos electrénicos estd préximo ala frecuencia central de la sonda. puede
aparecer ruido en la imagen. Es necesario un aislamiento eléctrico adecuado de la linea.

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

‘ - 3 - " . -
restriccién en la eleccién de sustancias que se dan suministrar,

ing. BRCIGA A, NARBCONA
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico present

un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

La eliminacién 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 util 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 Resolucion GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;
No aplica.
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Exactitud de las mediciones clinicas

Mediciones basicas

La siguiente informacion estd destinada a servir de guia al usuario para
determinar el grado de variacion o error de la medicion, que debe tomarse en
cuenta cuando se realizan mediciones clinicas con este equipo. El error puede
deberse a limitaciones del equipo o al uso de técnicas inadecuadas por parte
del operador. Asegurese de seguir las instrucciones para realizar las
mediciones y de que todos los usuarios usen técnicas de medicién uniformes
para reducir al minimo el error potencial debido al usuario. Asimismo, con el fin
de detectar posibles problemas de funcionamiento del equipo que pudieran
afectar a la exactitud de las mediciones, se debe establecer un plan de control
de calidad (CC) para el equipo, que incluya controlgs de rutina de la exactitud,

con maniquies que simulen los distintos tejidos.

No olvide que todas las mediciones de distanci
de tejido depe
velocid i- propagacion varia generalme tn/el tipo de tejido, pero se

y Doppler realizadas a través

iden de la velocidad de propag | sonido en el tejido. La
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puede suponer una velocidad promedio para los tejidos blandos. El disefio
este equipo, asi como los valores de exactitud presentados a continuacion, se

905805

!
basan en una velocidad promedio supuesta de 1540 m/s. La exactitud

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

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

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

Limitaciones o
Medicién Unldades Rango util Exactitud condiciones
Profundidad mm Pantafla tmax (5% o 1 mm)
completa
Angulo grade Pantalia #rndx (10 % o 1 grado)
completa -
Distancla:
Auxial mm Pantalla +max (5% o 1 mm)
completa
Lateral mm Pantalla tméax {5 % o 2 mm) Sondas lineates
complela
Lateral mm Pantalla +max (5 % o 4 mm} Sondas convexas
completa
Lateral mm Pantafla +max (5 % o 4 mm) Sondas
complela sectoriales
Perimetro:
Trazo mm Pantafla +max (10 9% o 1 mm)
completa
Elipse mm Pantalla +max (5 % o 1 mm)
completa
Area:
, Trazo mm? Pantatla tmax (5 % o 1 mm?)
] completa
Elipse mm? Pantalla tmdx (5% o1 mm?}
completa
Precisién de +10%
votumen 3D
Tiempo s Representacidn +max (5 % 0 10 ms) Modo M, modo
del trazado OPD, modo OCD,
! modo TVD
Pendiente mm/seg Representacidn tmax{5% o1 mm!s}/ Modo M
de! frazado
Posicldn de SV en | mm Pantafla 2 mm Moda QPD, modo
Doppier completa oCD
Velocidad emfseg tmax (10 % o f em's) Modo OPD. modo
! ﬁ OCD. modo TVD
De 0 a 60* tmax (5 % Modo OPD, modo
De 60 a 80° 12 QCD, modo TVD

lnu *:ﬁ ARBONA
: rlcluu Td LT

P, 3243004015568
INTEC &.F.L
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Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2335-15-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamento;'s,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NI°
--10805 y de acuerdo con lo solicitado por INTEC S.R.L., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologl’ia
Médica\(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema digital de diagnodstico por imégenes de ultrasonido.;
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de

Exploracién, por Ultrasonido. |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric, 'r

1

Indicacién/es autorizada/s: Sistema de exploracidn por ultrasonido de
aplicaciones clinicas generales.

Modelo/s: LOGIQ P7/LOGIQ PS,

Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacion: por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

GE Ultrasound Korea Ltd.



Lugar/es de elaboracién:

9, Sunhwan-ro 214beon-qil, Jungwon-gu,lSeongnam—Si, Gyeonggi-do, Korea, Republic
of 462-807.

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1134-
218, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1ﬂD|C-2015, siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° 4018 () 5
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