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BUENOSAIRES, 3 1 JUL 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000911-14-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1407-191, denominado: Sistema de Ultrasonido

Digital, marca General Electric.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

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

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
,

RPPTM NO PM-1407-191, denominado: Sistema de Ultrasonido Digital; marca

General Electric. I
I
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ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1407-191.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de ~ntrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones !de uso

autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica p~raque

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. C~mp1idO,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-000911-14-6

DISPOSICIÓN N°

sao

IR. LE(I)NARDO VERNA
SUBA!lIlIJNISTAA!lDA NACIONAL

OECAETO N. 1368/2015
A.N.M.A'"
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ANEXODEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~ol.6....l ..2...4 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1407-191 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

HEALTHCAREARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Ultrasonido Digital.

Marca: General Electric.

Disposición Autorizante de (RPPTM)N°"4350/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-4564/12-0.

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATOAUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTALA FECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA

GE Ultrasound Korea, Ltd. GE Ultrasound Korea, Ltd.

65-1 Sangdaewon-dog,
i:

Fabricante
9, Sunhwan-ro 214be~n-gil,

Jungwon-gu, Seongnam, Jungwon-gu, Seongnarn-Si,
Gyeonggi-do, 462-120, Korea. Gyeonggido, República de,

Corea, 462-807. ,
Proyecto de Rótulo aprobado por

,
Rótulos A fs. 283.Disposición ANMAT N° 4350/12.

Proyecto de Instrucciones de ,
Instrucciones

Ide Uso Uso aprobado por Disposición A fs. 284 a 314.
ANMAT NO4350/12.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

antes mencionado.

Autor.ización
I

I

eJl, LIS'" DO \lE~NA-# SUBAOMINIBTR O~ NAClolIAL
IIfCflET !'l' 138812015

".9 A.N.M,A.t.

3
612"

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma GE HEALTHCAREARGENTINAS.A., Titular del Certificado de InscriP~ión en

el RPPTM N° PM-1407-191, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias 3 .1 JUL .20 15
Expediente NO1-47-3110-000911-14-6

DISPOSICIÓN NO



PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

GE Ultrasound Korea Ltd.

9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,

Gyeonggido, República de Corea, 462-807.

GE Healthcare Argentina SA

Echeverria 126211264,Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Imágenes por Ultrasonido

General Electric

Logiq S8

SIN XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:

PM-1407-191

ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ
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ANEXO 111B "l( ""-10 ',,"

INSTRUCCIONES DE USO ~1.,~.
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL Logiq A5 ',;:. '~~D¥

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

cuando corresponda:

3,1, Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los ítem 2,4 y 2,5;

Fabricante:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

GE Ultrasound Korea Ltd,

9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,

Gyeonggido, República de Corea, 462-807,

GE Healthcare Argentina SA

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

Sistema de Imágenes por Ultrasonido

General Electric

Logiq S8

SIN XX XX xx
Condición de Venta: VENTAEXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS

~:

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:

PM-1407-191

ING. EDUARDO D, FERNÁNDEZ



I I e s el
otra información importante que aparece en el equipo.

Tabla 2-6: Iconos de etiquetas

EtiquetaJlcono Fln~lkl"'Sfgnfficado Ubiexión
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GM .' ' ~12J$8
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad yEficacia de I 'od~'~~
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 8' 1 l' ~~~.f~/

Descripción de los iconos de las etiquetas 2 <¡:' \t¡:~
, En la siguiente tabla se descr'be la finalidad y la ub'cación d la tquetas de seguridad y de



I
\

.~ Irl.IClIQUlD (f),.., ~~ ~r:IlPU:.~ -iu..l-
~ "?UQUaWiljt

~~
'1 V1qY OH ~ ~ :NQI:wrn3lId_ ..

"U9"X1~~~~

fWlI'O ~ rnrd ~~~¡q~:'~3t1O:l.

.....,. ~PII'~~.JJtQ I
PP~"..Jrd "9~r¡~:.voy~:>~

.....,. .~PP~~,uo).p O
IiP~""'d ~ QC!PU!:.WVl.:)3N~QnJI!m:).

~~~GelrJ~ Wu.'lIr:p¡ " :(~.,. lIEll'\IIillm~

••••••• flPOUlIOJ.~efcA\.~

.....,. W
PP~~d .~IP~~

•••••
~

q.p~
•••••••..•-- "'OSlI1P~sq~

ID9:>3_ ~~~t' .:lBodI~rn:-d

't><&tL"" :El [!];(sod!1 ~1"Ul))~{~~.,.~.,.",.. ""'" lNl ap CIU:Xl')J9 od!l ~ ~ 'P0I0lIW!" 13

'~ua~- ~ifS'~:8f~l"~~.,-- q f'I'OP;lOdoJdt!tl ~ 'P opae •• 0Plll (sx¿O dl ~:l

•••••• 1di. 1 03 I
I",,~.-mdatl'd róO.IgIn~..JOn ftInUI'R.$J PP "i'"X"J!Q...,..".n ~SIP"'P!Jftl!.:l -'""



~cono finaJilbdfSigrtific~ Ubicación

"Equip(unc~: indieaLlllttmillal~ ~ VOlolI p~ po5leriQ:"del

V U!Íiülr por.¡ la ~ de c:or'Illudor'M sin¡¡rna
~a1~{CCInl-IiÓftolll!l!rr.J1
eonot't1~.
En b mayori••de los c:JSOS,no el r~ario
c:on~ eorIductoasM t.:emode~.lI!~ <h
pc:hnd'" .xf~s. ,.se ~ndil ""
~"que~ e!USOft varios equipos
en bs ptmmd.ldl1's de un-~ !le~llonesgo, ,
para pr¡IM¡z¡¡¡r ~ tDClc:ls1m~ tengan ~
mismopctencialy bleionen ~<le JoslimiJes
~ 6e ~ de f~ Uneje""roótun.
~ciente de ato ries¡J¡lRfÍiI un prooed'"rMnIo
esp«i31 donde el pxil!!lte po!ft UI'I3viO! de
eclfIdueciónconKC60 al ootazM. CO!l'IDQtIesde
esl:i'ntbc:ióIlc.:ardix3expuEstos.

Este sÍ'rd;lofQft;licaque e ~ I!fédrietly P..ne~ñordfl

11 eleetr6nlco~ -/IC~ Ñ'niria"se eon !os .-...
re5Qm.l!lI.ricip.JIesno cbsdic:ado$.Sinopor

¡¡¡, ~D::k>.~~conlJfl~
autllr"-...adodtl ~ par;lIreclbr informaci5n
M1trc.3de-b retirlld3del ~~.

~"b

){ ..""

El símbolode ~, porsep~P.! cdoc3 P~de

lt en bs b;JttfÍD o en 9.1~ P3l'3in~ b.llen:ns.eontim.
que b Nt!l"Í3 se debe reciclaro ~ de ."""",'lIWt'!"doconb!leg!sbeiÓnIIlcalonac:iona!.Las
~tr,;lSdebolIjodel skrlboloelerecoIec:ei6t,poi"...•.'" ~r.Jdo~quel:J~ia~c:ie~
~ (pb--l'km'o. Cd-:C.admio. H¡pM«t:wiD).
Pa:a ~Ics ~b1" ef~ ~ el meOlO
~'fI3RU:!.e5~quelOd;)S-ln
baterias~.Jd.n ~retn de1~ W
f~ o ~ t'OformaCClITed;LSi dese-:.
r.torm.xión sobte t0m011l!fnr la l:;;Jtetiildel
odisposit-wf!'Iform.lI5egUI"I,amsub .lln.1r1U.aIde
mill~o~im.~elequipo.Enel
sigu~ URl. uofn!ee in~ ~ ewn~a
~ ~ ~ debs sustancias.ut~ en
~ ~ sobre elll'ltdlo ambien'.eyb saJd:
h:p:lJrnm-.~aIlOCaruoml~
r.clex.htlllI.



\¡InálC:ab~6e~~, ~.b
OOtlWit,..i:rln~,bs~ ~
~. lm""" o. CllliCPlfl,¡jOOmiñnJ
paQ los producCM el!'Wcmudón ~
~portln~e5tb~
tuá ••••_b R~ ~o. ctlmSJI
Tll:504-2OOe~ln~~
~:pIDm),mtItUio.cr.r.I:l !It~.
~. ~ j:dbCli<Jdo(P6&)y~'"
poIiln:mIdD(?BOE~41lThfQd~de
años dlniU 1MQIÍIf$ no !Qtri ~ ni
~.,.1» IIJl'b!Ws~. Ypcr
b QnIO. tt V5ClcMo..m ptlducaIlIO prtIligcri
~~om'f.~
~ nidañas, b prop;tad.

Inlk:ab prtwnCiI ~ Iu=neln ~.11
~~~,~m.bWnn
~ l.DS nb8 dt CllliOti:e&,¡jOOmíñn;¡
p3r.tt:s~ót~~
titlblecidoi por el ~ dt b lncknt:'iI
~ c5!b R~ PopIlbrHO'.i1ISJI
TI1 J84.XQ!l rMnaCIl2"lbll~ SUItIndb
~: pIDrl'O.mrrtUlo. etmIO !It~.
c..:Imio.4Jric ~ (PSB)~~
~ tp8OE). "2D" indic<li I! lIiÍzMfC dio
añm clInr* bs cuaIM no hzd tIgz l'Ii
ra_ •• ¡¡¡¡¡d6ndtln~~.ypcr
t:) tanto. tlvsodt tQ ~ n:l ~
~ arrtitflblgraw. hKklnK
~nidmrs.1lbl~.

NoUHlosligliedn6~ eerude me
~;~oMAr.~cs.DCIio.
rllSd::Ml$lli$Ol tnrW1. ~ (J)l'l16Jo:¡¡Á1t1

m:'Ill!D. ~ cIt ~ and'Ia. ñl:.. a 11'0dt
e'StO$cl'i5poJtivos ~ tItt equipo putde t1KIl'I'

qUll.n:iI:Ine lw;I.1n~I
~~.~decor~8~
d~ ewndow~ ClfrQdt!--E-s::. ~ ••••• ~ •• "'*"'"
eon~ ~ yquedtbr.l~eo
~ de acutrdo 0CII'lb ~ b::li!.
~o r.xior'.aJ.(Entstt ~ ~~
dt~Ó!lb~clt!lrnanitDr
c:orr.irnIoIl ~).

Mr.Ui~ ~ UL MQÚIlUl f.CleOt-1 Y Pa1t~de1

[.@. ¡;-~"'=l CAN'CSA C2212 NO. rol.l:.. .-
_ :.:~:.c:.':'_-~-

e__
Flna:IilbdISignfflcado Ublcx""

«SO 1010. POO1 T~d,V

8 Adw!ltIiCb dffusoo. ~ enti ••••N~.~.
No lit pt'I'mG el ~ , pefJOIl2S con--CómobIclqgt.ti PIl'Ilctt!~ ,,~*' p~ posltriordtl~t ~.-npo.'te .-..

@~ •.•

___J



- -

@
NO pong,llo!! dedOS.l3$ I\UI"IMn1rWigÚl'l.~ P.r. posl!rIor 6eI
~ I.t ~ ~11"tIOri:or o lit! bfau¡ del moMorlCD ..J, .J, ~. ~ evíf.lr !f'SIom:SiI movef el mot'j'or (1
eltlr£O.

@
NO «npuje ~ S~Eru. Utilice I.n .n;as ~ p~ p<meriordel
em¡;x.pr y bJlar El ~. NO LIli~ la p3ntab de sis:ema
eri5bllíqui:lo. De lo «rnrario. ~ pu@úenproducir
wrQs k-sioMs (1da'ios en ¡¡.Is~ma-

p~ e--do.

& ""',

fbdbcjOn eleWomagnitiCol !lOionizanw.
CuoIlo'" """

I (e,,» d~mcmítor f{) rt
!Jst!mIlOOlQ 58
~(IeanlAN
ín~

Antes de la recepción del sistema t
La unidad de ultrasonido debe funcionar dentro del ambiente adecuado y en conformidad con

I
los requerimientos descritos en esta sección. Antes de usar el sistema, asegúrese de flue se

cumplan los requerimientos.

Requerimientos de alimentación

~Un tomacorriente independiente con un interruptor de circuito de 15 ampo
• Frecuencia: 50 Hz, 60 Hz (+/-2%)

.100V -120V AC/220V - 240V AC

Inteñerencias electromagnéticas

Asegúrese de disponer de todo lo siguiente para el nuevo sistema: t

Este equipo médico está aprobado, en términos de la prevención de interferencias de ondas de
I

radio, para utilizarse en hospitales, clínicas y otras instituciones que cumplan con los requisitos
1

ambientales especificados, El uso de este equipo en un lugar inadecuado puede causar

interferencias electrónicas en radios y televisiones cercanos al equipo, i
• Tome las precauciones necesarias para garantizar que la consola está protegida contra

interferencias electromagnéticas. 1
Las precauciones incluyen:

• Opere la consola al menos a 5 metros (15 pies) de distancia de motores, máquinas de escribir,,
ascensores y otras fuentes de radiación electromagnética fuerte (todo UPS de grado no médico

debe estar al menos a 2 metros [6 pies] de distancia de la consola). t
• 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 utilizar en las proximidades de un equipo de radiodifusión, es posible que

se necesite un apantallamiento especial. 1
CUIDADO No haga funcionar el sistema cerca de una fuente de calor o de campos eléctricos o

1
electromagnéticos fuertes (cerca de un transformador), o cerca de instrumentos que genera

. lAiCUCC\ -------/
Manl='ila d .••... //

oce(8 8 . SA, ~. ~e"
d£ l:a\\'r,care - \n"",Eduan10 DO~\1n~gr~\~~man,-

:l DlREC1Cr.-"
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Requisitos medioambientales \\~ ~j)
El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de los parámetros qu'éYse~inili a

V"""-continuaci6n. Las condiciones medioambientales de funcionamiento deben rñanteRefSe

señales de atta frecuencia, como cirugía de alta frecuencia. Pueden afectar las imáge(les de

uttrasonido

constantemente o bien, se debe apagar la unidad.

Ambienle operativo

Asegúrese de que haya suficiente flujo de aire alrededor de la unidad de uttrasonido cuando se

instala en un lugar fijo.

Tabla 3.1: Requisitos medioambientales del sistema

Transporte
Funcionamiento Atmacenamiento (menos de 16 horM'T......- tOO. 35- e 10"'.~C 10"'.5e-C

&JI.WF 14-.1Z;Z-F W.'2?F- en:r..!O y8m60Pl lD.QftWl tD.gotM,p,

""""""'"" ••••••••••• ............,
"'""" ~ 700y 10Cl0hP1l emr. 7DOy 1D8ll hP.l ~ 700 Y IDeO tlP<I

/í\CU10AOO Asegúrese de que la temper.rtura de la faz de la sonda no
exceda el rango normal de temperaturas de funcionamiento.

Amblenle operativo

Asegúrese de que haya suficiente flujo de aire alrededor de la unidad de uttrasonido cuando se

instala en un lugar fijo.

~IOAOO No Ol>S!nJY;IIOSortllclos de verrJlOdIm dellOGIO 88.

Altura de operación

Aftura máxima de operaci6n para el uso: 3000 m

Sonda

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

continuaci6n. I
NOTA: Consulte el manual del usuario de la sonda TEE para informarse sobre los

requerimientos ambienta/es de /a sonda TEE.

Tabla 3--2:Requisitos medioambientales de las sondas

--~./-



Sonda funcionamiento Almacenamiento I TrSMporteT.......-
"""" 2D

l00.~.&5"F -40". 6O"CJ-40". l4O"F

10C-0 -1tl--5SOC 1-43". 55"C
14-. 131-F ~.131'f'

Sood>4D '~-3il"'C1lM .• - sm .10'. 5O'CIl~ .1n-F

"""""" Sood> 2D 10. (l()% sin condl!nS3ClOn

C2-&<> 'lO-9M!>sin~On
,

Ent:e 30 Y~ sin
OJOdensilCiOO '~

Sul'ld'a"'D 30 - 15".4 sin condens.n:i6n 10.~sin~cioo \'
fusión Sonda 2D.'4D ~100y tQ!JGhP,¡¡

10e-O eso- 1000 hPa

Estándares de confonnidad

Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumplen con todos

los requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estándares europeos e
,

internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del ~istema

deben contar con la aprobación del fabricante.

Equipo de clase I

EQUIPO en el que la protección contra descargas eléctricas no se basa únicamente en el
•

AISLAMIENTO BÁSICO, sino que incluye una conexión a tierra. Esta precaución de seguridad
•adicional impide que las partes metálicas expuestas conduzcan electricidad en caso de que falle

el aislamiento.

Pieza aplicada tipo BF

PIEZA APLICADA TIPO BF que proporciona un grado específico de protección ¡contra

descargas eléctricas, especialmente en lo referente a la CORRIENTE DE FUGA permitida.
o

Modo normal Condición de error única
;

Corriente de fuga al paciente ( 100 microA (500 microA I

;,



Riesgos relacionados

Seguridad del paciente

•

/áISO
Identificación del

paciente

Información de
diagnóstico

!5..IDADO

Los riesgos mencionados pueden afectar seriamente ~a 12
seguridad de los pacientes sometidos a un examen de
diagnóstico por ultrasonido.

Incluya siempre la identificación correcta, con todos los datos
del paciente, y compruebe con cuidado el nombre y números de
ID del paciente al escribir los datos. Asegúrese de que la
identificación correcta del paciente aparezca en todos los datos
registrados y copias impresas. Los errores de identificación
pueden ocasionar un diagnóstico incorrecto.

El funcionamiento inadecuado del equipo o una configuración
incorrecta pueden ocasionar errores de medición o de detecci6n
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 garantía de calidad.

Si permite que el equipo transmita potencia acústica sin que la
sonda esté en uso (o en su soporte), es posible que el
transductor acumule calor. Establezca el Congelado
automático para que se congele la imagen cuando no se utilice
el equipo .



~ Riesgo

rS1l"' biológico

f5..IDADO

Para garantizar la seguridad del personal y del paciente, tenga
en cuenta los riesgos biológicos al realizar cualquier
procedimiento invfJsivo. Para evitar la transmisión de
enfermedades:

Use barreras de protección (guantes y fundas de sonda)
siempre que sea posible. Utilice técnicas estériles cuando
sea necesario.
limpie bien las sondas y los accesorios reutilizables
después de cada examen, o bien, desinféctelos o
esterilicelos si es necesario. Consulte las instrucciones de
uso y cuidado de las sondas en Sondas y biopsia.

4 Siga lodas las normas de control de infecciones
establecidas por su departamento o institución para el
personal y el equipo, segun corresponda.

El contacto con látex de caucho natural puede causar una
reacción anafiláctica grave en personas sensibles a la proteina
dellatex natural. Este tipo de usuarios y pacientes deben evitar
el contacto con estos artículos. Consulte la etiqueta del
paquete para determinar el contenido de látex y el documento
de alerta médica sobre los productos de látex de la FDA (Food
and Orug Administration, Administración de Drogas y
Alimentos), del 29 de marzo de 1991.

Si permite que el equipo transmita polencia acústica sin que la
sonda esté en uso (o en su soporte), es posible que el
transductor acumule calor. Desconecte siempre la potencia
acústica o congele la imagen cuando no la esté usando. La
potencia acustica del sistema se sigue transmitiendo cuando
se usan los controles del usuario.

El sistema está equipado con una función de Congelado
automático que desactiva la potencia acustica y congela la
imagen cuando el equipo no esta en uso.

M\COCCi
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CEM (compatibilidad electromagnética)

NOTA

NOTA: Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia. El equipo puede causar interferencias de
radiofrecuencia a otros dispositivos médicos o de ofro tipo, así
como a las comunicaciones por radio. Para proporcionar una
protección razonable contra estas interferencias, el producto
cumple con los límites de emisiones de la directiva de productos
sanitanos de clase A, grupo 1, tal y como se indica en EN
60601-1.2. No obsttllJte, no se puede garantizar la ausencia de
interferencias en ulla insta/ación determinada.

NO fA: Si observa que el equipo causa interferencias (lo cual se puede
defetminar conectando y desconectando el equipo), el usuario
(o el personal de seNicio calificado) debe intentar solucionar el
problema adoptando una o v.Jrias de las siguientes medidas:

Reorientar o cambiar de lugéJrel o los dispositivos
afectados.
Aumentar la separación enfre el equipo y el dispositivo
afectado.

• Enchufar el equipo en una fuente de alimentación dístinta
de Id del dispositivo afectado.
Consultar con su punto de venta o representi:mte de serviCIO
paro obtener más información.

El fabricante no se hace responsable por las interferencias
causadas por ef uso de cables de interconexión distintos de fas
recomendado:; o por modificacione:; o cambios no autorizados
en el equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados
pueden anular la <Juton-zacióndel usuario para utilizar el equipo.

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

Método de cálculo: d = l3,5N 1Jraíz d = 13,51E,1 raiz d = [7fE1l raiz
cuadrada de P cuadrada de P cuadrada de P

Donde: d = distancia de separación en metros, P = pOtencia nominal del transmisor, v.1 =
valor de conformidad para RF condutida, El = valor de confOfmidad para RF radiada

Si la potencia la distancia de separadón, en metros, debe ser:
máxima del
transmiSor, en
vatios, es:

5 2,6 2,6 5,2

20 5,2 5,2 10,5

100 12,0 12,0 24,0

Tabla 2~3: Requisitos de distancia del eQuipo portáfil o móvil de comuntcaciones por rad"1O

I
Una característica de todos los equipos electrónicos es que pueden causar interferencias

I
electromagnéticas a otros equipos, ya sea por el aire o a través de los cables de conexión.,
El término CEM (ccmpatibilidad electromagnética) indica la capacidad del equipo de frenar la

influencia electromagnética de otro equipo y, al mismo tiempo, de no afectar a otros equipos con

radiación similar.

Para obtener la CEM completa del producto, es necesario instalarlo correctamente según las

indicaciones del Manual de mantenimiento.

El producto se debe instalar tal y como se indica en el punto 4.2, Notas sobre la instalación del

p~u~. I
Si tiene problemas relacionados con l~lf~~\ póngase en contacto con el person~icio.

ttaT\~\laoeOj8 c.~ C-- te~I'\Q.f\Qlil1
/"'~o ••' '» - úO\Íl\\,\~Q -
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El fabricante no se hace responsable por las interferencias causadas por el uso de cables de

interconexión distintos de los recomendados o por modificaciones o cambios no auton 't9$~-~

el equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados pueden anular la autori c~nFft\é1 \

usuario para utilizar el equipo. 8' ~sQ"

¡? ~'~i~~
Transporte del sistema <: ~ I '-~2£.~

1. El sistema pesa aproximadamente 85 kg (187 lbs.), dependiendo de los dispositivos

periféricos cargados en el sistema. Para evitar lesiones personales y daños al equipo:

• Compruebe que no haya obstáculos en el camino .

• Camine lentamente y con cuidado .

• Es conveniente que dos o más personas ayuden a mover el equipo en pendientes o distancias

largas.

2. Sostenga el asa posterior y empuje el sistema.

NOTA: El sistema de bloqueo anbgiro de la roeda posterlor izquierda ayuda a controlar el

sistema mientras se moviliza.

Tenga especial cuidado al mover el sistema en superficies inclinadas o distancias largas (más

de 5 grados) Pida ayuda si es necesario.

• NO intente mover la consola tirando de los cables o de cualquier otra pieza como, por ejemplO,

los conectores de sondas .

• NO intente mover el sistema tirando de los cables ni colocando correas alrededor del monitor

y/o el brazo .

• Use el freno de pie (pedal) cuando sea necesario .

• Evite las rampas con una inclinación superior a 10 grados, para no tropezar con el sistema.

NOTA: Las rampas para sil/as de ruedas suelen tener una pendiente inferior a cinco grados

No permita que el sistema se golpee con las paredes o los marcos de las puertas .

• renga especial cuidado al cruzar las puertas o al entrar y salir de los elevadores.

NOTA: Cuando croce umbrales con el LOGIQ 88, moviflce/o rápidamente.

3. Cuando llegue al lugar deseado, bloquee las ruedas.

Tiempo de aclimatación
Después del transporte, la unidad requiere una hora para cada incremento de temperatura de

2,5 grados, si la temperatura es inferior a 10 oC o superior a 40 oC. r./



Tabla 3-5: Tiempo de aclimatación del sistema

'C 60 55 50 45 40 35 30 25 20 15 10
'F 140 131 122 113 104 95 86 77 68 59 50
Horas B 6 4 2 O O O O O O O

'C 5 O -5 -10 -15 -20 -25 -30 -35 -40
"F 41 32 23 14 5 -4 -13 -22 -31 -40
Horas 2 4 6 B 10 12 14 '6 '8 20

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 caracteristicas para identificar

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

segura;

Imágenes de la consola

A continuación se muestran ilustraciones de la consola:

,

Agura 3-1. Sistema lOGIQ S8 (ejemplo de üpo gabilete alto)

1. ltlMorde-LCO
2. p~ de conlrtll
3. Sopcr1e de la scntb
4. Soporte dIt $OOl3 ~
5. Cal~dege'
6. Boánaóe-3\.dio
1. LlI'lldaddeO'VO

El. ~ bbncoy nEglOO
N3VV

(l. ~.aClC:Jloto~
10. Puerto da 5Ct'ld.ll- •• p.mtos

de ~ iJClÍIIOS. 1 pueril:)

"'-11.Apoy~
12. ~l!ja b'ler.tl (opelooaI)
13_PaneltíetiI

14. Puerto c1eSOlld.ade t.1pi: de
oc

15. Coned'or ECG
le. P3nlfMEIS~
17. Pueno use
18. Pabnr;a giratc:lri3ide( ~

d, """""
1".P.t.anc.:J~abajo~

p.a~ dP, a:JI'l1Jd



los controtes se agrupan por toodones para fat&1at su uso.

Mapa del pa ••• 1de control

l. EllCltnóclcl'Apag3do
2. TICbdo~
3. ~W:ti
4. CcIn2aIn l'DUtiYos '1dt rNndo
•. CGT
e. Teda~
7. TKÜS cSoIfnda!; por.15l.Dño
e. Tecbs BT (de iI'OTICe)

Q. Con;roIn de ModoI
~

10.9cIb~~edn de--1,. Zoom
12. Te<:CI MKIir
la.f"~
14. T.eb Coo.,.,1btlo
1!5.T~&rnr
le. T«u F'urMl'o

17.Teab~
11!.TecbPl~
1'1. ~At'Icto'

""""""""20. Atjo {lzq '1D.1
21. lKtn P2 '1 P3
22. Teda Ccwvtbt

.
Panel táctil
.
E.Ipanel táctil incluye funciones de examen y controles especificos de modo y función.

,•

-
, 'J,.1

3

5

•

I
Figura 3-41. Controles de funciones de examen

l' Paciente: abre la pantalla del paciente
2~Explorar. abre la pantalla de modo de exploración,
3. Informes: activa el informe predeterminado y el panel téctil de opciones del inform7' I

4~ Finalizar examen: activa e' control de imágenes y el panel táctil C<>ríttiSÓpciones de.. ,
terminación del examen. / . ~et1\~1\~e'!.L/ ",,"'lo

~\l.a~~Q\)0 \,:r:;~\CO\,~.t. ~\,C,c<' -

Controles de funciones de examen

I
1

I
2~



5. Utilidad: activa los menús de configuración del sistema.

6. Modelo: selecciona la aplicación que se desea usar.
7. Indicador de sonda: indica y selecciona las sondas.

Pantalla del monitor

4

5
6

7

8

1 2 3
4

5

6
7
8
9

()

21 22a bcd e
Figura 3-46. Recorrido por la pantalla del monrror

f 9 23



IPantalla del monitor (continuación)

24

25
Figura 3-47. Recorrido por la pantalla del monitor 2

2

•

1. lns1itul::iGr\lN~de1l'lo$pital. Fed'l.a. Hofa.
~n deloperador.

2. to:ambre~~~.~deI
paei<!n'.e.~o ~ cIelpaciente'
ider:tific3oi?r¡ deo! ~e.

3. lEduta efE.potf'l'lOia ac:iisli!a
4. m3~ de otietItloidnde 13scntb.
.5-.Hoj¡lde~rtfonne~
6. ~ Resumen de mediciones.
7. e~ ~ «Jlo<:afgri~.
8. tl'!".agen .
Q. ~de~n.
10. Ven-.a.'llI.de~r..fb,dosdeb medieiór'I.
11. Iconos de Sean Assisbnt
12. v,$tlI pre-.oia de 13¡~.
13.~dem~.
"4. ldMti5c3dorde fa soodoI. Parámetro
, pr~"lido d4!lex3m1!!!..

115. P.31imetmsde ilNgen pa-modo, indícaOar de
veIocid.Jddel sonido {si~pondI!~

:l5. Ind~ de=01 focal.
'17 CGr.
i'8:EsoaIade~.
',.". F¡g\lr.l.

I
I

20. c.ñbra:lorde CINE
21. Fech3 y hora aClllms, ~dem,:¡yúseul.n:

(se íkImirIa cu.:rndose activa), indicadol" de
oonv:ión de Ied (Pe ••wtI o;one:>lfón. Pe OQOX
'" sin oooexión). indíc.:td~ efe lAN in3lá1'l"brica
(V~ conelCiOn,'M.AN con.X=sG'l
oonemn). estado de grabadora de OVO,
esbdo de InSi~ EJooC. icoM de b3':el'Í3.
oontroIK de 1nSfu¡exc. pl'Merl~ de
meonsa;>e5 dels.i5tema.

22. /o:I!'ICS deadn'In~ de im3g.enes
a. pantafb ~ adivas
b. 'EimitlM imagen
c.fm3genall~rior~~ yPr~ de
cr~ enport3~ $.i ~5iomI1a
teda (Ctr:J + tledl3 Siguiente o~.

d. Menú Guardar COfT1C)
e. TMnafio en mini.m1l71
f. NÍImerQ de 'ma~s~ li'llameT!
g.Asi~de~

23.Esbdo4ela~ad ele labolatrazadClra
24.Pant3:ltade~dela~nd36T~
25. P.w ..,b de angulo de 1a s.c:mda 6Tl>-RS

I



Inicio con un paciente nuevo

Al presionar la Panelláctil Paciente, se abre la pantalla del é1!
paciente en el monitor. fJJ

Figura 4-1. Paciente panel tactiI

Debe seleccionar Paciente nuevo antes de examinar a un
paciente nuevo. Al tertninar cada examen, prestone FlOa~zar
examen. Al presionar Paciente nuevo. se 90ardan
automáticamente tOdos los datos del paciente, las anotaciones,
las medidas, Jos cáloolos y las hojas de trabajo del último
examen. Las imágenes no se guardan automátfcamente. Un
mensaje de aviso le pregunta si desea borrar o guardar las
imágenes. Siempre es prefertble elegir ~Almacenar 1000" si no
está seguro de lo que desea guardar. Siempre puede bOrrar
exámenes y pacientes más adelante, si es necesario.

NOTA: SI el paciente actual no existe, 81seleccionar fa pestaña Visra
de pacientes se activa la pantalla de búsqueda de pacientes.

NOTA~ SI el paciente actual existe, al seleccionar VIsla de exámenes
se actAra la pantalla de historial de exámenes.

Pantalla paciente

,

I
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fI!lura 4.2. Pantllla Paciente (ejemplo: categorla OB)

1. Manejo de la imagen
2. SeteCd6n de ftmciOnes
3. COpiade seguridad EZlMover
4. SeleCción del flujode ~
5. S:¡!iT
6. Intonnad6n del paciente
7. Selecd6n de laca~orla
8. Información del examen
9. Programa Sean Assistanl
10. VIsta de padentes y VIsta de exámenes

Manejo de la Imagen

• Paciente: permite buscar y crear un paciente (seleccionado en ese momento) .
• Historial de la imagen: proporciona una lista de las imágenes por examen para el paciente

seleccionado en ese momento. I
• Imágenes activas: proporciona una vista previa del examen seleccionado en ese momento y,
Compare Assistant.

• Transferencia de datos: proporciona una interfaz para manejar los datos del paciente desde un

dispositivo remoto.

Selección de funciones ,
• Paciente nuevo: se usa para borrar la pantalla de entrada de datos de pacientes, con el fin de

agregar los datos de un paciente nuevo a la base de datos .

• Registrar: se usa para registrar la información de un paciente nuevo en la base de datos antes

de realizar el examen.

NOTA: Si usa /a función de generación autom~ffca de las /0 de paciente, no seleccione

Registrar. Siempre es buena práctica registrar a todos los pacientes .

• Detalles: seleccione el cuadro Detalles para activar o desactivar los dato~ del examen. Los

datos del examen incluyen indicaciones, comentarios, número de admisión, número de)eléfono

.1\(':lI('C\ 0 - ...j
¡,IBr,."B N' OftlllMée!

~od":' . i.< 'n' f.6uatdO,Q,~\'%NlCO
~'t\\ia\\~,C.;l .•. ~ ~. OIRt-J V" -



del médico explorador, número de teléfono del médico remitente, número de teléfono del usu~rio

y descripción del examen. ~~

NOTA: La selección desplegable Descripción del examen se usa como identificador o\tol;.;J:\ '~
, \~*'Archivado de la image~ 1 "1 -~":':'#

",,

Introducción

La función de archivado de imágenes se puede utilizar para
guardar imágenes que se desea usar como referencia en el
futuro. Las imágenes almacenadas se conservan aunque se
apague el sistema.

El sistema puede almacenar hasta 112 imágenes.

Pam iniciar operaciones de almacenamiento, recuperación o
eliminación de imágenes, puede utilizar las teclas directas de la
pantafla del menú Archivo.

Además de la imagen del barrido, el sistema almacena también
tos datos del paciente, las mediciones (y las paginas del
informe) y los demás dOltos de barrido del sistema. Estos datos
se pueden obtener recuperando la imagen.

Para salir del archivo de imágenes., presione Borror. Al hacer
esto se restablece la información anterior del paciente.

Para almacenar Imágenes

Siga I;:ISinstrucciones que aparecen a continuación para
almacenar las imágenes del paciente en el sistema.

Haga un banido de la imagen. Presione la tecla Congelar.
Presione la tecla Almacenar.
Escriba comentarios en el campo y presione Entrar.
Presione de nuevo la tecla Almacenar para guardar la
imagen.

Copia de seguridad EZJMover
'Método de un solo paso para realizar copias efe seguridad
(mueve y elimina fas imágenes del padente) en un soporte
extemo.

Selecdón deSflujo de datos
SelecdOne el nujo de datos atlecuaoo.

NOTA: SI utiliza un DVD.R, setecdone Lectura de CD D/COfIA en Ru,jo
de datos.
Al colocar el cursor en el icono, el menú emergente muestra la
'Capacidad del disco.

,,; ,,'.,'',' /f,;.,~,.-

Fígura 4-4. Ventana emergente dellluJo de datos

Salir
Se usa para salir del menú Paciente.



Apagado
~.1. "-

B' 12 4; /;&0 o~..¡¡,~
Para un funcionamiento óptimo del sistema, se recomienda que \\ ~ ~/ .
reinicie el sistellla una vez cada 24 horas, como mínimo. Si \;"./ .d'"
apa.~a el siStema al final del día, no se reQUiere ninguna otra ,,~ <;/
aCClon.

~UIDAOO

NOTA;

NOTA:

NO apague el in1erruptor de drcuito antes de que se apague la
pantalla del monitor.

Si el interruptor de circuito se apaga antes de que ,el sistema
se apague, se pueden perder datos o se puede dañar el
software del sistema. /

Para apagar el sistema:

f. Cotoque el freno y utilice los controles de movimiento del
panel del operador para bloquear el panel de control en su
sitio.

2. Al apagar el sistema, vaya a la pantalla de exploraCión y
presione rapídamente una sola vez el interruptor de
encendidofapagado, ubicado en [a parte frontal del
sistema. Se abrtra 13ventana Sistema-Salir.
NO mantenga ptMionado el intenupror df! encendidO!
apagado para apagar el si~tema_

3. Con la Dala trazadora, selecCiOrn! Apagar.
El proceso de apagado tarda unos segundOS y finaliZa
cuando se apaga la ihiminación del panel de control.
Si el sístema no se apaga completamente en lOli 60
segundos de Ja secuenda de apagado, mantenga
presionado el interruptor de encendldofapagado hasta que
.se apague.

4. Desconecte las sondas.

Umpie o desinfecte todas las soooas, según sea necesario.
Guárdelas en sus estuches o en ofJOststema de
almacenamiento de sondas adecuado para evitar daños.

I

j
,

Control de calidad de la instalación

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

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

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

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos; I
I

Item Prueba Resultado
Configuración No faltan partes, las partes no están

dañadas

Aoariencia No Dresenta ravas
Entorno de instalación
linea de voltaje para el funcionamiento del dispositivo

de suministro de energía, el voltaje
de salida monofásico AC es estable

Cable de puesta a tierra La conexión del cable de puesta a
tierra del Terminal de puesta a tierra
de protección está correctamente ~



conectado I
Funciones del Danel 1])a Imanen de nantalla La imanen se muestra nonnalmente.
b Función de 8xoansión Funciona normalmente
e Medición Se Dueden medir distancias
d) Indicar marcas corporales Las marcas corporales responden

adecuadamente al teclado
e) Entradas del teclado Los caracteres pueden ser

normalmente se introduce a través
del teclado

f) Configuración del sistema Las configuraciones del sistema
deben ser confiauraciones iniciales

g) de impresión Las imágenes que aparecen en
nantalla se nueden imnrimir

Visualización de imanen
al En la superficie del La imagen de ultrasonido se
transductor, mover un muestran correctamente y
destornillador de izquierda a completamente
dérecha, y observar la imagen

I aue aoarece
b) El ruido en el estado de No debe haber ningún ruido
funcionamiento esnecífico en la imagen
Los dispositivos periféricos

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

Coloque los datos reales registrados
nnr los disnnsitivos nentéricos

Evaluación de la seguridad Se debe confirmar la necesidad de realizar el test
eléctrica
Impedancia de tierra de Según lEC 60601 : < 0.10

! orotección
Corriente de tuna a tierra Senún lEC 60601 ; < 500mA
Corriente de fuga a través de Según lEC 60601 : < 100mA
la carcasa
Corriente de fuaa al naciente Secún lEC 60601 : < 1DOmA

Cuidado y mantenimiento del sistema
Descripción general

Consulte la sección del Manual de mantenimiento para obtener consejos adicionales

relacionados con el mantenimiento.

Póngase en contacto con el representante local de servicio técnico para solicitar

recambios o inspecciones periódicas de mantenimiento.



tnspección del sistema

!5.'DAOO
1c:i. Riesgo
''::J,l.'' biológico

6'11 'l.~".~~~;~~~~Revise mensualmente 10siguiente: ~
Los conectores de los C<1bles.para detectar posibles - •• '~ ~ ..•..ooS '
d~fedos mec;.lrncos. ~ <"} •••••••••••

los. cables electrn:os y de alimenlación, por sr tienen algún \,-. l,"'r;;:, _"~~ .....~_...::;?'
corte (1 signo de abrasión.
El equipo, para asegl,Jrarse de que no falte ni esté suelto
ningún elemento de hardware.
El teclado y el panel de control, para OJsegurarse de que no
llenen nrngun defecto.
las ruedas, para comprobar que se bloqueen
correctamente.

Para evitar poSIbles descargas electricas, no retire níngllfi
panel ní cubierta -de la consola, Sólo debe hacerlo el
personal de servido capací1ado. De lo contrario, se
pueden sufrir lesiones graves.

Si observa cualquier defecto o problema de funcionamiento,
informe a un técnlc;o de servicio y suspenda el uso del equipo.
Póngase en contacto con su representante del servicío tecnico
para obtener más información.

Mantenimiento semanal

Para que el sistema funcione de manera correcta y segura,
necesita cuidados y mantenimjento semanates. Umpie los
siguientes elementos:

Mueble del sIstema
• Monilor de leO

Panel de contra¡ del operador
pane1taetil

• Soporte de la sonda
Si el soporte de fa sonda tiene polvo, limpielo. Vea 'Soporte
de la sonda' en la página 18-26 para más ínformadón.

• Calentador de gel
Si el calentador de gel tiene polVO, limpieJo. Vea 'Calentador
de gef en la página 18-26 f)iJTamás información.

• Interruptor de pedal
• Fittro de aire

Si el filtro de aire tiene polvo. limpielO. Vea 'Umpieza del
fiftro de aire' en la página 18-27 para más información.

NOTA: La frecuencia de la nmp1ezadepende del ambiente.
Si se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar
llamadas irmecesarias al servicio técnico.

/



LimpIeza del sistema

Antes de limpiar cu;)IQuier parte del sistema:

1. Apague el sistema. Si es posible, desconecte el cable de 6
;)Iimentacíón. Para obtener más información, consulte la ~
sección Apagado, en la página 3.21.

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 na abl'ilsívo para uso
general.

2. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado.

3. limpie la parte superior, delantera, trasera y ambos
laterales del mueble del sistema,

NOTA: No rocíeningim fíquidodirectamentesobre la unidad.

Monitor

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, metanol o metiletilcetona), sobre
monitores con filtro (protección antirreflejos). El filtro también
puede dañarse si se frota enérgicamente.

NOTA: ATlimpiar el monitor de LeO, tenga cuidado de no r;:¡y;:¡rlo.

Interruptor del pedal

Para limpiar el interruptor de pedal:

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 las superficies exteriores de la unidad y séquelas con un trapo suave y

limpio.

Impresora

Para limpiar la impresora:

1. Apague la unidad. Si es posibie, desconecte el cable de.alimentación.

2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelas con un trapo suave,

limpio y seco.

3. Elimine las manchas persistentes con un trapo ligeramente humedecido con una

solución de detergente suave.

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

implantación del producto médico;
-----../

C-.---- ,,,,,á,,eel
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Antes do la recepCión del sistema
INFORMACiÓN Esteequipo medico está aprobado, en términos de fa
IMPORTANTE prevención de intcrlerendns de ondas de radio, para utllizarse

en hospitales, dinicns y otras instituciones que cumplon con los
requisitos ombienl.:llcs especificndos. El uso de este equipo en
un lugar inadecuado puede causnr interferencias electrónicas
en r.:adiosy televisiones cercanos al equipo.

Asegúrese de disponer de todo lo siguiente paro el nuevo
sistema:

Toma de comente independiente con disyuntor de 3 Apal
120 VeA (EE.UU.) o de 2A paro 220-24OVCA (Europa, 1 2 11'
Lotinoamé'rica y Asia). '~
Tome las precauciones nece~rlos parn gnrnntizar que lo
consola esta prolegid3 centro interferencIas
electromagnéticns.
Las precauciones induyen:

Use la consola ti Untl distancio de al menos 5 metros de
motores, máquinas de escribir. elevtldores y otros
fuentes de radiaciOn electromagnética Intensa.
El funcionamiento en un lugar cenndo (paredes, suelOS
y techos de rrmdera, yeso o cemento) llyuda o evitar 1::15
interferencias.
Si la consola se va II utitlzar en las proximidades de un
equipo de radiodifusiOn, es posible que se necesite un
ap.,nmIJomlento especial.

Paro instalar correctamente el sistema. c~rtos dispositivos de
hardware deben estar en su sitio y funcionando dentro de la
sala donde se utiliza la consola.

RequIsitos medioambientales

NOTA:

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.

Es posible que aparezca un menSilje de sobrecalentamiento
relaffvo a la velocidad del ventilador. Asegúrese de que el
sistema y la sala lengan la ventilación adecuada.

Tabla 3-1: Requisitos medioambienlates del sistema

Funclonaml.nto Almac.naml.nto Transport. (m.nos
d.16 horas)

Temperatura Entre 10 y 400c Entre 10 y 600C Entre -40 y 6QOC

(entre 50 y 104'F) (entre 14 y 1400F) (entre --40y 14o-F)

Humedad Entre 30 y 75% sin Entre 30 y 90% sin Entre 30 y 90% sin
condensación condensación condensación

PresiÓll Entre 700 y Entre 700 y Entre 700 y 1060hPa
1060hPa 1060hPa

1---.



3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o trailirtto!h.
"- " .

especificos; IT 1 2 4}j ".,,"' '"
NOAPLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilizaci6n;

NOAPLICA

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, así como cualquíer limitación respecto al número posible

de reutilizaciones.

Limpieza y desinfección de accesorios

Consideraciones de seguridad

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en líquidos como agua o desinfectantes.

La inmersión pOdría causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del

transductor.

(2) Cuando realice la Iímpieza y desinfección. para prevenir infecciones. utilice guantes

esterilizados.

(3) Después de la desinfección, enfangar el transductor en forma exhaustiva con agua

esterilizada para remover los residuos químicos. Los residuos químicos sobre el

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

(4) Después de una examinación. quite completamente el gel de ultrasonido del

transductor, en caso contrario el gel de ultrasonido puede solidificarse y la calidad de la

imagen podria degradarse.

(5) No permita que el transductor se sobrecaliente (más de 55° C) durante la limpieza y
desinfección. Las altas temperaturas pueden generar daños o deformaciones al

transductor.

Limpieza

-~(
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(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. f' j 'OtlO ~ 1-
(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extraño!, e~e' '!
utilizar agua con jabón como así también esponjas suaves para la limpieza. ~;~>
de cepillos, estos pueden dañar el transductor. 6 1 2.4 '
(3) Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el

transductor con calor

Desinfección

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo,

Se recomienda la siguiente solución para desinfectar el transductor

Desinfectante en base a glutaraldehído

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Glutaraldehído (2,4%) Cixed Activado Rem ítase a las

Solución dialdehído instrucciones provistas
por el fabricante de la

solución para detalles

Otro desinfectante

\
I

Nombre químico Nombre tradicional Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde CidexOPA Remítase a las

instrucciones provistas
per el fabricante de la

solución para detalles

aproximadamente 12 minutos.

.
• Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto químico se

refiere a la concentración de la solución desinfectante, el método de desinfección y
I

dilución y los cuidados durante el uso.

• No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solución. I
• Ponga el transductor en la solución desinfectante por un corto lapso de tlempe,

\
I
I



o Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para

remover todos los residuos quimicos. O realice el método recomendado por el

del desinfectante para la desinfección del transductor.

o Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa

transductor con calor.

En el caso de utilizar la guia de biopsia (accesorio opcional) debe llevar a cabo los

siguientes procedimientos de esterilización

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones.

(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizarla.

(3) Se recomienda el siguiente

Nombre químico Nombre tradicional Procedimiento

Glutaraldehído (2,4%) Cixed Activado Remítase a las

Solución dialdehído instrucciones provistas
por el fabricante de la

solución para detalles

¡
I

o Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto químico se

refiere a la concentración de la solución, el método de esterilización y dilución y los

cuidados durante el uso. La solución esterilizante de glutaraidehído, necesita una

solución activadora.
o Enjuague la guía de biopsia con agua para quitar los residuos químicos.

o Quite el agua de la guía de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada.

Sistema de esterilización de gas plasma STERRAD 100S

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Plasma peróxido de Sterrad 100S Remítase a las

hidrógeno gas instrucciones provistas
por ei fabricante de la

solución para detalles



3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional q~ue¡feba-.-,
\'-Í.M.-4 ~.

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, este" ~ \

montajefinal, entre otros); ~L}~~......l I

NO APLICA 6 1 2, ~ '.,, Dr ')Qr: /
/'.

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

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

radiación debeser descripta;

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia

particularmentea:

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

funcionamiento del producto médico;

Conexión a una toma de corriente
1. Asegúrese de que la toma de corriente sea del tipo apropiado y de que el interruptor de

alimentación del equipo esté apagado.

2. Desenrolle el cable de alimentación y deje suficiente holgura para poder movar ligeramente la
unidad.

3. Conecte el enchufe al sistema y fijelo bien en su sitio con ayuda de la pinza de retención.

4. Enchufe firmemente el cable a la toma de corriente.

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELÉCTRICO. La unidad de

ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia crítica, asegúrese de que NO haya otro

equipo conectado al mismo circuito.

La unidad se debe conectar a una toma de corriente independiente, que posea las

especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables alargadores ni

adaptadores.



control. Se abre la ventana de diálogo de salida.

Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el sistema realiza una secuencia autOrhética
--l~

de apagado. \)'"~. .'"1.1:~,O\~ ~
NOTA: Despuésde apagarel sistema,esperepor lo menosdiaz segundosa~n~t ,"~
encender1o. .•.

~ -.""'..... I
1, Presioneel botónde encendido/apagadoubicadoen la partesuperiorizquie a f1!!pB~/de

($ '1¡:1 /1.1

3,12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposici6n,
I

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presi6~ o a

variaciones de presi6n, a la aceleraci6n a fuentes térmicas de ignici6n, entre

otras;

Requisitos medioambientales

El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de
los parámetros que se indican a continuaci6n. Las condiciones
medioambientales de funcionamiento deben mantenerse
constantemente o bien, se debe apagar la unidad.

NOTA: Es posible que DpareZCDun mensaje de sobreca/entDmiento
relativo D la velocidad del ventiliJdOf. Asegúrese de que el
sistema y la sala tengan la ventilación adecuada.

Tabla 3.1: Requisitos medioambientales del sistema

Funcionamiento Almacenamiento Transporte (menos
de 16 hOl11s)

Temperatura Entre 10 y 40"C Entre 10 y 6QOC Entre -40 y 600c

(entre 50 y 104°F) (entre 14 y 14QOF) (entre -40 y 14QOF)

Humedad Entre 30 y 75% sin Entre 30 y 90% sin Entre 30 y 90% sin
condensación condensación condensaci6n

Presión Entre 700 y Entre 700 Y Entre 700 y 1060hPa
1060hPa 1060hPa

-./



Conexión del sistema

&VISO

~UIDADO

MUIDADO

Conexión del sistema

Para evitar riesgos de mcend;o. el sistema se debe conectar a
una toma de comente independiente y del tiPo especificado.
vea 'Antes de la recepciÓn del sístema' en la págfna 3-3 para
más información.
Bajo ninguna circunstanc.ia se debe modfficar, cambiar o
adaptar el enchufe de corriente atterna a una oon(fguratión de
valores lnferlores a los especificados. No use cables
alargadores ni adaptadores.

Para poder garantizar la conflabi!idad de la conexión a tierra,
conecte el sistema a un enchufe con-toma de tierra de ~calldad
hOspitalaria".

Use el cable de alimentación apropiado suministrado o
indicado por GE Healthcare.

Compruebe que 13pinza de retendón del enchUfe esté
firmemente colocada.

Asegúrese de que el cable de alimentación no pueda
'CJesconeetarse durante el uso del sIStema.
Si el sistema se desconecta accidentalmente, podria perder
inforrnadón.

Conexión del sistema (continuación)

De no proveer el circuito de tierra adecuado, se puede prOducir
una descarga eléctrica y provocar sertas lesiones.
En la mayoría de tos casos, no es neresario conectar
conductores de tierra o de ecuallzadón de potencial
adicIOnaleS, y 'sólo se recomienda en situaciones Que
requieren el uso de varios equipos en las proximidades de un
paciente de alto riesgo, para garantizar que tOdos los equipos
tengan el míSmo potencial y fundonen dentro de los limites
aceptables de comente de fuga, Un ejempfo de un paciente de
afto rieSgo seria un procedimiento especial donde el pacIente
posee una vía de conducción eon acce$O al corazón, como
cables de estimuladón cardiaca expuestos.

Comprobación del nivel de voltaje

Revise la etiqueta de caracteristicas nominales en la parte
posterior del sistema Revise el rango de voltaje que se indica en
la etiqueta.



3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida c ,,<¡¡¡¡¡'J¡.}
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; ,~~

~~4'
NOAPLICA e 7 ""i't.f"~

l-~ .2 ~'~
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida útil:

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con ias 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 (ejemplos: baterias

celulares secas o mojadas. aceite transformador. etc.).

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

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el país' donde
I

las maquinas o accesorios son desempacados.

I

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante

.del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que

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

médicos;

NOAPLICA

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

NO APLICA
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