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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, § 1 JUL 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000911-14-6 del Registro de
esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEAL;THCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacidén de modificacidn del Certificado de
Inscripcién 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
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actida en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI(J_N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: .
ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°¢ PM-1407-191, denominado: Sistema de Ultrasonido Digitall; marca
General Electric.
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ANMAT

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-191.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la pifresente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones f:de uso
autorizadas, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica p;,ara que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. CJmplido,
archivese. !
Expediente N°© 1-47-3110-000911-14-6

DISPOSICION N©

8124

Br. LEGNARDO VERNA
BUBADMINISTRADDA NACIONA)L
DECRETD Ne 1368/2015
ANM A ™
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°L612£5 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1407-191 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: '
Nombre genérico aprobado: Sistema de Ultrasonido Digital.
Marca: General Electric.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 4350/12.

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

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR .
GE Ultrasound Korea, Ltd. GE Ultrasound Korea, Ltd.
) 65-1 Sangdaewon-dog, 9, Sunhwan-ro 214bec‘fn—gi|,
Fabricante Jungwon-gu, Seongnam, Jungwon-gu, Seongnam-5i,

Gyeonggi-do, 462-120, Korea. Gyeonggido, Republica de
Corea, 462-807. :

Proyecto de Rotulo aprobado por

i
Disposicion ANMAT N 4350712, | A ™S 283

Rotulos

Proyecto de Instrucciones de - :
Uso aprobado por Disposicion | A fs. 284 a 314.
ANMAT N°© 4350/12. |

Instrucciones
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en

1

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

dias...... 31JUL2015

Expediente N© 1-47-3110-000911-14-6

DISPOSICION NO N4
6124

Bn, LEQN A,
/ SUBADMINISTRAROR NACIONAL
' BECRETU N+ 136812015

= ANMAT,




PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Importador:

Direccién:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

GE Ultrasound Korea Ltd.

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

Gyeonggido, Replblica de Corea, 462-807.

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Imagenes por Ultrasonido

General Electric
Logiq S8

SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT:
Director técnico:

PM-1407-191

ING. EDUARDO D. FERNANDEZ
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El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo
las que figuran en los item 2.4y 2.5;

Fabricante: GE Ultrasound Korea Itd.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,
Gyeonggido, Republica de Corea, 462-807.

Importador: GE Heaithcare Argentina S.A.

Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Equipo: Sistema de imagenes por Ultrasonido

Marca: General Electric

Modeilo: Logiq S8

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-191
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ
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que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de |
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; -

Descripcion de los iconos de las etiquetas

‘En la siguiente tabla se describe la finalidad y la ubicacion de las etiquetas de segurid:ad y de
otra informacién importante que aparece en el equipo.

Tabla 2-6: fconos de eliquetas

Etiquetsficono Finafidad/Significade Ubicacion
Plaza de idecttficacion y Mombre y deaccibn del faksicante Ptaca de valores
waores nominakes rominates
Placa de gentheasion ¥ Fecha de fabricacion Placa de valores
valores noennales nominaes
I Numero de sefie Placa de vaiores
S N neeninates
Ninvero de catilogo Phaca de valores
n E F nominates
Etigueta de classitpo Indza el rivel Ge seguidad o proteccion. Partz posterior def
Smtoma
Etquets de requetimients de preseripeion Pz:te posterior del
RX on|y soko en jos Estados Unidos. sistema
tarca ce corformidad CE FParte postarioe del
LammcEMnaqz.eesteeqmomplemta sislema
Directva del consejo §34ZCEE.
0459
.
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Fmatidad!Significado

Ubicacién

"Equipotenciakdad™: ndica Ly termins gue se va a
utiiczar parz k3 conmridn de conduciones
equipdtenciales al Bterconectar (conezion 2 tema)
CON G0 LGIP0.

En fa mayoria de [os cas0s, N0 o HEoesaio
TONECIa? CONGUCLones G2 taira o de ecualizanitn de
potencial adicianales, ¥ solo se recomienda mn
stuaciones que requisren of Uso de varios squipes
o fas pxemedades de un pacients de alko nesgo,
P33 garanicar que tndos fos equipos tengan o
misme poteadcial y funcionen danto de dos limies
aceptables da comame de fuga. Un gjemplo de s
padiente de ako riesgo ser un procedimaera
especial donds of paciente poses una via de
COnAICCIN o0vi accea0 al covarde, como caties de
estrrulacion carfiaca expuestns.

Parte postericr del
sisiema

Este simbolo indica que ¢ equipo sldcrico y
elecrinko desechade no debe sleninarse con los
residuos municipales ro casdicados. sno por
separado. COmum iquess oon un representante
autorzado del fabricande pana recibe informacian
aocerca de 13 reticada del ecgripo.

Parie posienor def
sistama

Conector de &5

Ei simboto de recoleccin por separado se coloca
en fas batsrias o an su empagque para infomarke
que la bamria se gsbe reciclar o desechar de
acyerdo con i legrstacidn Yocat o racional. Las
letras debajo gl simbolo de recoleceidn por
separado indican que Ia bateria contiens cisrs
alstoentns (Pb=Plomo, Cd=Cadmio, Hy=Meiturio}.
Pzammzle&mbiesdec&uswhmdmedn
arnbents v 13 s3id, es mporiant: que tndas fas
baterias sefaladys que retire def producto se
reciian o desechen en forma oofrecta. 5 desea
eformacion sobre como refa 1s bateria def
dispositvo en forma seguna, consults ef manual de
mantenimienio o 138 msinsociones del equipo. En el
siguinsnte URL se oftscs Ffaimacion en cumio @
ios posbies efecios de a5 sustandias uilizadas en
{25 baterias sobre & medio ambients y ba salud:
hatpiwwr gebhe sithe are conteueniwese-recyckegy!
wdex himl.

Fagete de
haderias sicontiens
FECdn4p




Etiquetaficono

Finaldad/Significado

Indica b presencia de ustncias pefgrosas 3
CONOEMETATONEs SUpETiores a 123 mirimas

para los procucios de iforrmacion slectinicos
wstbleados por ¢ estindar de &y industs
etectrinica de la Repiblica Popular de China £/
T11304-2008 mencionan s siguientes sestancias
peigrosas: plor, mernurio, orome hexvaiersts,
cadavo, ditenilo palbromado (PEB) y dienbiter
pokbromaxo (PEDTL “10" indica of cilrzero de
afios durante 103 cudles no habed fugas ol
trandarmacion de s sustanciys peligroses. v por
lonmc ﬁmﬂmwa&mmmﬁ

elecsronica de I3 Repibiica Poputar de China GUF
T11304.2008 eemyorcrar Los siguienie sistanciry
pehgmsas: plome, mercuno, oo bearvaients,
cacdmio, diendo polbromado (PEB) y dfeniiter
politromado (PEDE)L “20" indeca o nxneto de
afics duranie los cuales no habed fagas nd
transiormacién de ba sustancias peligmaas, y por
i tando, dmdvmwm&:amma

Parte postenor del

)

rermom, knexs de barcls ancha, ez, B uso de
05 GEpOsINGS cerca gl equipo pusde haer
qua Ancione e de 135 especficaciorws
publlicad zs, Marvsnga desconectados esins
CEPOIINDS CUINDO 14 #NCUENTEN O2cca O
*qipo.
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Evs prowkarto tiene di rh
omrnumm:quwdebﬂreod:neo
desechorse dr acuerdo con L kegistacidn local,
ectatal o nacnal, {En este sistema, brs Lirypsawras
de reoduminacion de 13 pantala det montior
CONDENeT Merturs).

Pae poswrior del

T e s
e o [
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Marea de conforraatad UL segim UL 00801 y
CANCSA C222 NO, 60112

Pxw poswerior del

Etiquetaficono

Finalidad/Significado

Ubicacidn

150 7010 - POO?
Advenencid def uso ce marcapasor en by
Havegacion de vohamen.

No se permita of 200850 3 PAIONDTS CON
martpaes,

Trarsmasor de V

D

Clema blogoear of parel del operador antes ded
traporte

Parte poswion del
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KO ponga fos dedos, Las manos o ningon objeto Parie posierior gt
en I3 articulacion del monkor o ded brazo def menior LCD.
.y w mondon, para evitar tesiones af mover of monior o

ethrazo.

NG smpuje < siswmz. Utllice las asas paa FPace posierior del
empuar y halar & sistema. NO utifios fa pantalla de | sistema

cristyl liquide. De lo contrario, se pueden producir
serias feciones o dabos en ¢l sistama

Precusitn Conector de fa

A\ -~ ;

Radacion electromagnética no ionizante Cusflo ded braze

| (("*P) sl 0610 S8 '
equipado con LAN |
natznboca

Antes de la recepci6n del sistema
La unidad de ultrasonido debe funcionar dentro del ambiente adecuado y en conformidad con
los requerimientos descritos en esta seccion. Antes de usar el sistema, aseglrese de |Ique se
cumplan los requerimientos.

Requerimientos de alimentacion
« Un tomacorriente independiente con un interruptor de circuito de 15 amp.
*» Frecuencia: 50 Hz, 60 Hz (+/-2%)
« 100V - 120V AC/220V - 240V AC

Interferencias electromagnéticas

Asegurese de disponer de todo lo siguiente para el nuevo sistema: ‘
Este equipo médico est& aprobado, en términos de la prevencion de interferencias de ondas de
radio, para utilizarse en hospitales, clinicas y otras instituciones que cumplan con los reqlﬂisitos
ambientales especificados. El uso de este equipo en un lugar inadecuado puede gausar
interferencias electronicas en radios y televisiones cercanos al equipo.
« Tome las precauciones necesarias para garantizar que la consola esta protegida contra
interferencias electromagneéticas.
l.as precauciones incluyen:

. bpere la consola al menos a 5 metros (15 pies) de distancia de motores, méquinas de es:*:.ribir,

ascensores y otras fuentes de radiacion electromagnética fuerte (todo UPS de grado no médico
debe estar al menos a 2 metros {6 pies] de distancia de |a consola). ]

« E! 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 radiodifusién, es posible que '
sé necesite un apantallamiento especial.
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

na Micuce!
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sefiales de alta frecuencia, come cirugia de afta frecuencia. Pueden afectar las imagenes de

ultrasonido

Requisitos mediocambientales

continuacién. Las condiciones medicambientales de funcionamiento deben

constantemente o bien, se debe apagar la unidad.

Ambiente operativo

Aseglrese de que haya suficiente flujo de aire alrededor de la unidad de ultrasonido cuando se

instala en un lugar fijo.
Tabla 3-1: Requisitos medioambientales de! sistema

Tronsporte
Funcionamiento Almacenamiento {menos de 16 horas)
Temperatura 1P -35C 1*-50rC 10°-50°C
5050 F 14 120 F . {22°F
Humedad Entre 2D y 80% sin 10 - O0% sin 10 - P0% sin
| e i. , o
Presiin Entre 700y 1050 hFa Enira 700 y 1000 hPa Ervre TOU y 1000 1P

Asegiirese de que la temperatura de ta faz de 1a sonda o
exceda el rangoe normal de temperaturas de funcionamiento.

* CCUIDADO

Ambiente operativo
Asegurese de que haya suficiente flujo de aire alrededor de la unidad de ultrasconido cuando se

instala en un lugar fijo.

’ f CUIDADO

Altura de operacién
Altura maxima de operacién para €} uso: 3000 m

No obstruya ks orificios de veniltacidn det LOGIQ S8.

Sonda
Las sondas se deben usar, guardar y transporar en las condiciones especificadas a
continuacion.
NOTA: Consulte el manual del usuarioc de la sonda TEE para informarse sobre los
requenmientos ambientales de la sonda TEE.

Tabla 3-2: Requisitos medioambientales de las sondas

p—
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Sonda Funcionamiento Almacenamiemo Transporte
Temperatua | Sonda 2D 107 - 359%CI50° - B5°F A0 . BOCIALP - 140PF
1CcD 100 . 55°C 400 . 550C
142 1319 A0 . §31%F
Sonda 4D 8% - JOMC/0A. 4° - SO 100 - 5ORCH14° - 1229F
Humedad Sonda 20 10 - 00% sin condensacian
C28bD Entre 30 y B0% sin 10 - 00% sin condermacian '
condensacion
Sonda 4D 30 - 75% sin condensacign | 10 85% sin condensacidn
Prasion Sonda 20040 | Entre 700y 1088 hPa
105-D €20 - 1000 hPa

Estandares de conformidad

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

los requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con os estandares europeos e

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

deben contar con la aprobacién del fabricante.

Equipo de clase |

EQUIPO en el que Ia proteccion contra descargas eléctricas no se basa Unicamente en el

L]
AISLAMIENTO BASICO, sino que incluye una conexidn a tierra. Esta precaucion de seguridad

adicional impide que las partes metélicas expuestas conduzcan electricidad en caso de q'ue falle

¢l aislamiento.

Pieza apficada tipo BF

PIEZA APLICADA TIPO BF que proporciona un grado especifico de proteccion; contra

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

Modo normal Condicién de error tnica
Corriente de fuga al paciente | < 100 microA < 500 microA i
!
|
~
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Seguridad del paciente

Riesgos relacionados

AVISO

Identificacion desl
paciente

Informacion de
dlagnostico

CUIDADO

Los riesgos mencionados pueden afectar seriamente a la 2
seguridad de los pacientes sometidos a un examen de
diagnéstico por ultrasonido.

Incluya siempre la identificacién correcta, con todos los datos
del paciente, y compruebe con cuidado el nombre y nimeros de
ID del paciente al escribir los datos. Asegurese de que la
identificacion correcta del paciente aparezca en todos los datos
registrados y copias impresas. Los errores de identificacion
pueden ocasicnar un diagnoéstico incorrecto.

El funcionamiento inadecuado del equipe o una configuracion
incorrecta pueden ocasionar errores de medicién o de deteccién
de detalles en la imagen. Ei 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 capacitacion para las aplicaciones. Se puede
aumentar |a confianza en el uso del equipo estabieciendo un
programa de garantia de calidad.

Si permite que el equipo transmita potencia acustica sin que la
sonda esté en uso (0 en su soporte), es posible que €l
transductor acumule calor. Establezca el Congelado
automatico para que se congele la imagen cuando no se utilice
el equipo.

X
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biologico en cuenta [os riesgos bioldgicos al realizar cualguier
procedimiento invasivo. Para evitar fa transmision de
enfermedades:

E 5 Riesgo Para garantizar la seguridad def personal y del paciente, lenga

« Use bareras de proteccion {guantes y fundas de sonda)
siempre que sea posible. titilice técnicas esténies cuando
sea necesario.

+ Limpie bien {as sondas y los accescorios reutilizables
después de cada examen, o bien, desinféctelos ¢
esterilicelos si es necesario. Consulte fas instrucciones de
uso y cuidado de las sondas en Sondas y biopsia.

»  Siga todas las normas de control de infeccianes

establecidas por su depariamento o institucion para el
personal y el equipo, segln corresponda.

CUIDADO El contacto con latex de caucho natural puede causar una
reaccion anafilictica grave en personas sensibles a la proteina
dei latex natural. Este tipe de usuarios y pacientes deben evitar
el contacto con estos articulos. Consulte la etiqueta del
paquete para determinar el contenido de 1atex v el documento
de alerta médica sobre los productos de latex de la FDA (Food
and Drug Administration, Administracion de Drogas y
Alimentos), del 28 de marzo de 1991.

CUIDADO Si permite que el equipo transmita potencia acdstica sin que [a
sohda esté en uso (o en sy soporie), es posible que el
transductor acumule calor. esconecte siempre la potencia
acustica o congeie ta imagen cuando no |2 esté usando. La f
potencia aclstica del sistema se sigue transmifiendo cuando
se ysan los controles del usuario.

Ei sistema esta equipado con una funcion de Congetado
autornatico que desactiva la potencia acustica y congela la
imagen cvando el equipo no estd en uso.




CEM (compatibllidad electromagnética)

NOTA:  Este equipo genera, ulitiza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia. El equipo puede causar interferencias de
radiofrecuencia a otros dispositivos médicas o de ofro tipo, asi
como a fas comunicaciones por radia. Para proporcionar una
proteccion razonable contra estas interferencias, el producto
cumple con los limites de emisiones de fa directiva de productos
sanifanos de clase A, grupo 1, tal y como se indica en EN
60601-1-2. No obstante, no se puede garantizar Ia ausencia de
interferencias en una instalacién determinada.

NOTA:  Giobserva que el equipo cousa interferencias {lo cual se puede
determinar conectanda y desconectando el equipo), el usuario
{o el persenal de servicio calificado) debe inlentar solucionar ef
probiema adoplando una o varias de las sigufentes medidas:

»  Reorientar o cambiar de lugar ef 0 Jos dispositivos
afectados.

«  Aumentar fa separacion entre ef equipo y el dispositive
afectado. :

+  Enchufar el equipo en una fuente de alimentacién distinta
de la del dispositivo afectado.

»  Consultar con su punto de venta o representante de servicip
para phlener més informacion.

NOTA.  Elfabricante no se hace responsabie por las interferencias
causadas por el uso de cables de inferconexién distintos de fos
recomendados o per modificaciones o cambios no autorizados
en el equipo. Las modificaciones o cambios na autorizados
pueden anular la autonizacién del usuario para utifizar el equipo.

Tabla 2-3: Requisitos de disiancia def eqiapo pontati o movil de comumicaciones por radio

Banda de Entre 150 kHz v Entre 80MHz y Entre 800 MHz v

frecuencias: 80 MHz 800 MMz 2,5 GHz

Método de calculo: d = [3,5N,] raiz 4 =13,5E,]raiz d = [#/E ] raiz
tuadradade P cuadradade P cuadradade P

Donde: d = distancia de separacion en metros, P = potencia nominat def transmisor, v, =
valor de conformidad para RF condutida, E = valor de conformidad para RF radiada

§i la potencia La distancia de separacion, en metros, dehe ser:
maxima del

wransmisor, en

vatios, es:

5 26 2,6 52

20 52 5.2 105
100 12,0 120 24,0

Una caracteristica de todos los equipos electronicos es que pueden causar interferencias
electromagnéticas a otros equipos, ya sea por &l aire o a través de los cables de conexiénf.

El términc CEM (compatibilidad 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
radiacion similar.

Para obtener la CEM completa del producto, es necesario instalarlo correctamente segln las
indicaciones del Manua!l de mantenimiento.

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

Si tiene probiemas relacionados con Iir&[gati pbngase en contacto con el personaTE'e‘seAricio.
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El fabricante no se hace responsable por las interferencias causadas por el uso de cables de

usuario para utilizar el equipo.

Transporte del sistema

1. El sistema pesa aproximadamente 85 kg (187 Ibs.), dependiendc de los dispositivos
periféricos cargados en el sistema. Para evitar lesiones personales y daiios al equipo:

» Compruebe que no haya obstaculos en el camino.

« Camine lentamente y con cuidado.

+ Es conveniente que dos 0 mas personas ayuden a mover €| equipo en pendientes o distancias
largas.

2. Sostenga el asa posterior y empuje ef sistema.

NOTA: El sistema de bloqueo anfigiro de fa rueda postenior izquierda ayuda a controlar el
sistema mientras se moviliza.

Movillzacstn Sei sistemns en superficie plana Moviizacion del sistemns en superficis inclinada

Tenga especial cuidado al mover el sistema en superficies inciinadas o distancias largas {(mas
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 inclinacién superior a 10 grados, para no tropezar con el sistema.
NOTA: Las rampas para sillas de ruedas suelen tener una pendiente inferior a cinco grados

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

« Tenga especial cuidado al cruzar las puertas o al entrar y salir de los elevadores.

NOTA. Cuando cruce umbrales con el LOGIQ S8, movilicelo rapidamente.

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

Tiempo de aclimataciéon
Después del transporte, la unidad requiere una hora para cada incremento de temperatura de
2,5 grados, si la temperatura es inferior a 10 °C o superior a 40 °C. —

0 remance?
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Tabla 3-5. Tiempo de aclimatacion del sistema

=C 60 155 |50 |45 |40 |35 [30 (25 |20 15 [ 10
i 3 140 [ 131 {122 1 113 (104 |95 [B6 [77 |68 |58 |50
Horas g 6 4 2 0 0 0 g 1] 0 1]

*C 5 0 -5 A0 | -15 | -20 [-25 |-30 [-35 | -40
°F 41 32 |23 |14 |65 -4 ~-13 |22 {-31 | 40
Horas 2 4 6 a 10 12 14 16 18 120

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion

segura; A
Imagenes de 12 consola

A continuacion se muestran flustraciones de fa consola:

Figura 3-1. Sistema £ OGIQ 58 {ejemplo de tipo gabinete alto)

1. Mongor 9e LCD 2. impresorablancoy negro o 14. Puerto de sonda de lipiz de
2. Parwi de conbot Nav v oC
3. Soporte defa sonda 2. Emprasors cotor o gavsta 15, Conector ECG
4. Soporte de sonda (opoional) 10, Puerio de stnda - 4 pusrios 18. Pand ds £E/5 extemo
5. Catentador d= el de sorcda acivos, 1 puerno 17. Pusrio USE
6. Bocina de awsio cle guardado 18. Falanca giratoriz det pane
7. Unidad de DVD 1. Apoyapies de control
12, Barxiela laterat (opoicnal) 1¢. Palanca ammiba/abajo del
13. Pane tactd pana! de control




Mapa del pane! de control

I Los controdes se agrupan por funciones para facEtar su uso,
r

-

Figura 3-33. Mapa dei panet de confrol

1. EnoencdiioApagado 0. Conwroles de Modol 17. Tecls touierdaDeracha
2. Tectado sitanumbrico GananciafXyZ 18, Teck P1 (lmprimir)
3. panel theti 10. Bolz tacadoraTecias de 10. Orieritacdn/Ancho/
4. Cordrobes rotafrvos y de mando bola trazadora Profundiied

t 5. CGT 11, Zoom 20, Auto (tzq y Der)
8. Tecls inverir 12. Tects Mede 21. Tecins P2y P2

[ 7. Tecs detrwdas por e usuaio 13, FiguraShone 22. Tecla Congetar

| & Tocks BT (de avance) 14, Tacta Comentano

18. Tacts Borrar

. 10. Tects Puntern

I

i

Panel tactil

E-:I panel tactil incluye funciones de examen y controles especificos de modo y funcién.

Controles de funciones de examen

Figura 3-41. Contreles de funciones de examen
1.'Pacienie: abre la pantalla del paciente
!
2. Explorar: abre la pantalia de modo de exploracion |

3. Informes: activa el informe predeterminado y e! panel tactil de opciones del informe i
! con—ré’_/

4. Finalizar examen: activa e| control de imégenes y el panel tactil S opciones de
terminacion del examen. N':\C ech (- 00 geminee®
Marie 2 ada it DOm0
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5. Utilidad: activa los menuis de configuracion del sistema.
6. Modelo: selecciona la aplicacién que se desea usar.
7. indicador de sonda; indica y selecciona las sondas.

Pantalla del monitor

21 2ab ¢ d fo 23
Figura 3-46. Recorrido por ka pantafla def monitor




1. nstucidnNombre del hospitsi, Fesha, Hora,
Identicasbn del operador,

2. tornbre del padents, identificacion del

' pacienis, Sequndo nombre def paciente’
tdertifieaciin del pacienie.

3. Lecwra de potencia acistics,

5. marcdor de orentacidn de la sonda.

£. Hoja de trabajafinforme directn

£, Verlins Resumen de mediciones.

7. Bama de colomesiyises.

8. ftrapen.

9. Marcadores de medicidn,

10. Vertana de resultados de fa medicide,

11. feonos de Scam Assistant

12, Vista prewin de la imagen,

13. Pocapapeles de imiganes,

14. |dentficador de ta sonda. Parimetro

y  predefinido del examan.

115, Parfivwtros. de magen por modo, indicador de

| vetocidad def sonido (si cormesporde).

8. indicador de zomna focal

17. CGT.

!18. Escala de profirndidad.

19, Figura,

Pantaila del monitor {continuacion)

Figura 3-47. Recodrido por ki pantalla de! monitor 2

Ca¥brador de CINE

. Fecha y hora arvtusles, bloqueo de mayiscutas:

{se duymina cuando se activa), indicador de

vormedtn de red (PC = con conexidn, PC con ¥,

= §in conexen’. rdicador de LAN inalambrica

WLAN=Con sonexidn, WLAN con X=sin

conexién}. estade de grabadora de OVD,

estado de InSite ExC, icong de baterts,

camroles de InSite E4C, precentacicn de

mensaies del sisterna.

konos de administracidn de imdpenes

a. Pantalla Imdgenes activas

b. Efmrinar imagen

¢ fmagen antedorfsiguants y Presentacion de
diaposiiivas en portapapates si prasiona la
tedia {Ct] + flacha Siguients ¢ Anterir,

d. Mend Guardar como

e. Tamafio en ministura

f. Himeno de imapgenes del examen

§. Asistente de comparacitn

. Estado de {a funcionafidad de la bola trazadora

. Pantala de ternperabura de Lz sonda §Te-RS
. Parfata de dapulo de 1a sonda BTo-RS

gndez
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Inicio con un paciente nuevo

NOTA;

NOTA:

Pantalia paciente

Al presionar a Panel tictil Paciente, se abre la pantalla de!
paciente en e} monitor.

Figura 4-1. Paciente panel tactil

Debe seleccionar Paciente nuevo antes de examinar a un
paciente nuevo. Al teffninar cada examen, presione Finalizar
examen. Al presionar Paciente nuevoe, se guardan
automdticamente todos los datos del paciente, las anotaciones,
{as medidas, los calculos v fas hojas de trabajo del itimo
examen. Las imdgenes no se guardan automaticamente. Un
mensaje de aviso le pregunta si desea borrar o guardar las
imagenes. Siempre es preferible elegir "Almacenar todo* sino
esta segurs de o gue desea guarday. Siempre puede botar
examenes y pacientes mas adelante, si es necesario.

Si ef paciente aciual no existe, af selectionar fa pestafia Vista
de pacientes se activa la pantalla de basqueda de pacienies.

Si el paciente actual existe, al seleccionar Vista de exadmenes
se activa la pantalla de historial de exdmenes.

—
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Figura 4-2. Pantalia Paclente (efemplo: categoria OB)

Manejo de la imagen

Sefeccibn de funciones

Copia de seguridad EZ/Mover
Setecditn del Nujo de datos

Salir

Informacién del paciente

Seleccitn de 1a categorfa

Informaciin del examen

. Programa Scan Assistant

10. Vista de pacientes y Vista de exAmenes

DONOLAEWN

Manejo de la imagen
+ Paciente: permite buscar y crear un paciente (seleccionado en ese momento).
» Historial de la imagen: proporciona una lista de las imagenes por examen para €l paciente

seleccionado en ese momentio.

+ iméagenes activas: proporciona una vista previa del examen seleccionado en ese momento y
Compare Assistant. :

* Transferencia de datos: proporciona una interfaz para manejar fos datos de!l paciente désde un
dispositivo remoto.

Seleccién de funciones

» Paciente nuevo: se usa para borrar la pantalla de entrada de datos de pacientes, con él fin de
agregar los datos de un paciente nuevo a la base de datos.

* Registrar. se usa para registrar la informacién de un paciente nuevo en la base de datos antes
de realizar el examen.

NOTA: Si usa la funcién de generacién sutomalica de las ID de paciente, no seleccione
Registrar. Siempre es buena practica registrar a todos los pacientes.

+ Detalles: seleccione el cuadro Detalles para activar o desactivar los datos del examen. Los
datos del examen incluyen indicaciones, comentarios, nimero de admisién, naingrﬂta/t_eléfono

s Micuee - |
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del médico explorador, nimero de teléfono del médico remitente, nimero de teléfono del usuario
y descripcic’m del examen.

Introduccion

La funcidén de archivado de imagenes se puede utilizar para
guardar imagenes gque se desea usar coma referencia en al
futuro. Las imagenes almacenadas se CONsServan aungue s
apague el sistema.

El sistema puede almacenar hasta 112 imagenes.
Para injickar operaciones de aimacenamiento, recuperacion o

eliminacion de imagenes, puede utilizar las teclas directas de la
pantafla del mend Archivo.

I Adermnas de la imagen del barrido, el sistema almacena también

f los datos del paciente, las mediciones (y las paginas det
informe) y ios demds datos de bamidao del sisiema. Estos datos
se pueden abilener recuperandao la imagen. ,

Para salir det archive dg imagenes, presione Bommar. Af hacer
esio se restablece la informacidon anterior def paciente.

Para almacenar imagenes
Siga las instrucciones que aparecen a continuacion pars
' almacenar las imagenes de! paciente en ei sistema.
. Haga un barrido de la imagen. Presione 1a tecla Congelar.
. Presione ia tecla Almacenar.
. Escriba comentarios en e campo y presiane Entrar.

» Presione de nuevo la tecla Almacenar para guardar {a
imagen.

Copia de seguridad EZiMover

Método de un sofo paso para realizar copias de segundad
(mueve y elimina 1as imagens=s del paciente} en un soporte
externa.

Seleccién del Nujo de datos
' Seleccione el flujo de datos adecuado.

U
NOTA:  Siulifiza un DVD-R, seleccinne Leciura de CD DICOM en Fiujo
de datos.

Al colocar el cursor en €1icono, el mend emergente muestra la
capacidad del disco.

thura 4-4_Ventana emergente dei ﬂa}o de datos

Salir
Se usa para salir del ment Paciente. #




Apagado 6 , 2 4

Para un funcionamiento dptimo det sistema, se recomienda gue
relvicie & sistema una vez cada 24 horas, como minimo. Si
apaga el sistema al final del dia, no se requiere ninguna otra
accion,

- CUIDABO NO apague f interruptor de circuito antes de gue se apague i3
pantafia del monitor.

Si el interruplor de circuilo se apaga antes de que el sistema

}
se apague, se pueden perder datos o se puede dafar ei
software del sistema.

I

Para apagar el sistema:

1. Coloque el frend y wilice fos controles de movimiento del
panel del operador para bloquear el panel de control en su
sitio.

2. Alapagar e sfsteﬁta, vaya a ia pantaila de exploracion y
presione rapidamente una sola vez el interruptor de
encendidefapagado, ubicado en (3 parte frontat det
sisterna. Se abrira la ventana Sistema-Saiir.

NODTA: NO mantenga presionado & inferruptor de encendido/
apagado para apagar ef sistema.

3. Conlabola irazadora, selectione Apagar.

Ei proceso de apagado tarda unos segundos y finaliza
cuando se apaga 1a fuminacion del panel de control.

NOTA: 57 el sistemna no se apaga completamente en los 60
segundos de fa secuencia de apagado, manienga
presionado el inferruptor de encendidofapagado hasta que
se apague.

4. Desconecle las sondas.

Limpie o desinfecte todas las sondas, segun sea necesario.
Guardelas en sus estuches 0 eh oo sistema de '
aimacenamiento de sondas adecuado para evitar danos., i

1

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

Gontrol de calidad de la instalacién !

meédicos;

ltem Prueba Resultado
Configuracion No faltan partes, las partes no estan
dafiadas
Apariencia No presenta rayas '
Entormo de instalacion
Linea de voltaje para el funcionamiento del dispositivo

de suministro de energia, el voltaje
de salida monofasico AC es estable

Cable de puesta a tisrra La conexidn del cable de pusesta a
tierra del Terminal de puesta a tierra ,W/
de proteccidn esta correctamente - i
sndel
pomng ?c,%m
v
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conectado

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla

La imagen se muestra normaimente.

b) Funcién de expansion

Funciona narmalmente

¢} Medicion

Se pueden medir distancias

d) Indicar marcas corporales

Las marcas corporales responden
adecuadamente al teclado

e) Entradas del teclado

Los caracteres pueden ser
normalmente se infroduce a través
del teclado

fy Configuracién de! sistema

Las configuracicnes del sistema
deben ser configuraciones iniciales

g) de impresién

Las imagenes que aparecen en
pantalla se pueden imprimir

Visualizacién de imagen

a) &n la superficie del
transductor, mover un
destornillador de izquierda a
derecha, y observar la imagen

La imagen de ultrasonido se
muestran correctamente y
completamente

que aparece
) El nlido en el estado de No debe haber ningun ruido
funcionamiento especifico en la imagen

Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos y numeros
de serie de los dispositivos
periféricos coneclados,

Coloque los datos reales registrados
por los dispositivos periféricos

Evaluacion de la seguridad
eléctrica

Se debe confirmar la necesidad de realizar el test

tmpedancia de tierra de
proteccion

Segun [EC 60601 : <0.10

Corriente de fuga a tierra

Segun IEC 60601 : < 500mA

Corriente de fuga a través de
la carcasa

Segun IEC 60601 : < 100mA

Coiriente de fuga al paciente

Segun {EC 60601 : < 100mA

Cuidado y mantenimiento del sistema

Descripcion general

Consulte la seccidn del Manual de mantenimiento para obtener consejos adicionales

relacionados con el mantenimiento.

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

recambios 0 inspecciones peridédicas de mantenimiento.




Inspeccién del sistema

f CUIDALO
Riesqgo
@\ biolbgico

Mantenimiento semanal

NOTA:

Revise mensualmente 10 siguiente: 5 ? 2 é
8 % .

*  Los coneclores de 108 cables, para delectar posihies
defectos mecinicos. \?@
+  Los cables elécinicos y de alimentacidn, por si tisnen algin N e M
- . * =
corte o signo de abrasidn,
+ ki equipo, pata asequrarse de que no falte ni esté suelta
ningun elemento de hardware,
+ Efteciado v el panel de confrol, para asepurarse de que no
tienen ningin defecto,
*  Las ruedas, para comprobar que se bloqueen
comectamentea,

Para evilar posibles descargas eféctricas, no retire ningin

panel at cubienta de la consola. Sdélo debe hacerle el

personal de servigo capacitado. De Io contrario, se

pueden sufrir lesiones graves, I

Si observa cuatquier defecto ¢ problema de funcionamiento, I
informe a un téonico de servicio y suspenda 2l uso def equipo. |
Péngase en contacto con su representante del servicio eenito
para obtener mas informacibn.

Para que ¢l sistema funcione de manera comrecta y segura,
necesita cuidados y mantenimiento semanales. Limpie os
siguiernites efementos:

*  Mueble del sistema

+  Monilor de LCD

«  Panel de control det operador

= panettacil

+  Soporie de la sonda

Si el soporie de §a sonda tiene polvo, limpielo. Vea 'Soporte I
de la sonda’ en I3 pagina 18-26 para mas informacion.

+ Catentador de gel

Si el calentador de ge! tiene polvo, fimpieto. Vea ‘Calentador
de gel en la paging 18-26 para mas informacion.

« Internuptor de pedal
«  Filtro de aire
Si el fittro de aire tiene polvo, limpielo. Vea ‘Limpieza dg)
fittro de aire’ en {a pagina 18-27 para mas informacion.
La frecuencia de [a fimpleza depende def ambienie.

Si se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar
Hamadas innecesarias al servicio técnico.




Limpileza del sistema

Antes de limpiar cualquier parte del sistema;

1. Apague gl sistema. Si es posible, desconecte ¢l cable de
alimentacion. Para obtener rmas informacion, consulte la @
seccién Apagado, en la pagina 3-21.

Mueble de! sistema

Para Empiar el mueble det sistema;

1. Humedezca un trapo suave y que na raye, doblada, en una
solucion de agua v jabén suave, y no abrasivo para uso
general.

2. Humedezca un frapo suave y que ho raye, doblado.

3. Limpie 13 parte superior, delantera, trasera y ambos
laterales del mueble del sisterna,

NOTA: No rocie ningtin fiquido directamente sabre la unidad.

Monitor

Para impiar la pantalia del monitor;

tIse un trapo suave, doblado. Limpie con cuidads fa pantalla del
monitor.

NQO use soluciones para cristales que contengan una base de
hidrocarburos (como benceno, metanal o metiletilcetona), sobre
moniteres con filtro (profeccidn antirreflejos). E! filoro también
puede dafiarse si se frota endrgicamente. i

NOTA:  Aflimpiar ef monitor de LCD, tenga cuidado de no rayarie.

Interruptor del pedal
Para limpiar el interruptor de pedal:
1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en una solucion de agua y
jabén suave, y no abrasivo para uso generai.
2. Limpie las superficies exteriores de ia unidad y séquelas con un trapo suave y
limpio.

Impresora
Para limpiar la impresora:
1. Apague la unidad. Si es posible, desconecte el cable de alimentacién.
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
solucion de detergente suave.

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacién del producto médico;
—
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Antes de [a recopcion del sistema

INFORMACION Este #quipo médico estd aprobado, en términos de da

IMPORTANTE prevencion de intederencias de ondas de radio, para utilizarse
en hospitales, clinicas y otras instituciones que cumplan con los
requisitos ambientales especificados. El uso de este equipo en
un lugar inadecuado puede causar interferencias etectrénicas
en radios y tefavisiones cercanos al equipo.

Asegurese de disponer de tado 1o siguiente para el nuevo
sistema:

+  Toma de comiente independiente con disyuntor de 3 A pa
120 VCA {EE.U.) 0 de 24 para 220-240VCA (Europa, ‘B 1 |
Latinoomérica vy Asia). ﬂ

+ Tome las precauciones necesarias para garantizar que 12
consola estd profegida contra intedferencias
electromagnéticas.
Las precaucionses incluyen:
« Useta consola a una distancin de al menos 5 metros de
metores, miquinas de escribir, elevadores y ofras
fuenies de radiacion electromagnética intensa, 1

+  El funcionamienio en un lugar cermndo (paredes, suelos
¥y techos de madera, yeso o cemento) ayuda o evitar las
interferencias.

=  Sila consola se va a utilizar en las proximidades de un
equipo de radiodifusidn, es posible que se necesite un
apantallamiento especial.

Para instalar correctamente el sisterna, ciertos dispositivos de
hardware deben estar en su sitio y funcionando dentro de la
sala donde se utiliza la consola.

Requisitos medioambientales

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

NOTA:  Es posibie que aparezca un mensaje de sobrecalenfamiento
refotivo a la velocidad def ventilador. Asegiirese de que ef
sistema y In safa tengan la ventifacién adecuada,

Tabla 3-1: Requisitos medioambientales del sistema

Funcienamiento Almacenamiento Transporte (menos
de 16 horas)
Temperatura | Entre 10y 40°C Entre 10 y 60°C Entre 40 y 60°C

(entre 50 y 104°F) | (enire 14 y 140°F} {entre 40 y 140*F)
Humedad Entre 30 y 75% sin | Entre 30 y 80% sin Enire 30 y 90% sin

condensacién condensacion condensacion
Presidn Entre 700 y Entre 700 y Entre 700 y 1060hPa
1060hPa 1060hPa
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

especificos;

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

NQ 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 nimero posible
de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccién de accesorios

Consideraciones de sequridad

{1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.
La inmersidn podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiente del
transductor.

(2) Cuando realice la limpieza y desinfeccion, para prevenir infecciones, utilice guantes
esterilizados.

(3) Después de la desinfeccidn, enfangar el transductor en forma exhaustiva con agua
esterilizada para remover los residuos quimicos. Los residuos quimicos sobre el

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

{4) Después de una examinacion, 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 (mas de 55° C) durante la limpieza y
desinfeccion. Las altas temperaturas pueden generar dafios o deformaciones al

transductor.
7
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(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

{

(2) Enjuague ef transductor con agua y remueva todo el material extraﬁo{\%’)

- A0

- . . v . . . . P A s
utilizar agua con jabon como asi también esponjas suaves para la limpieza. Eite gl:tiso/

24

de cepillos, estos pueden dafar el transductor.
(3) Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el
transductor con calor.

Desinfeccién
(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.
(2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo.

Se recomienda la siguiente solucién para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

Nombre quimico

Nombre tradicional

Procedimiento

Glutaraldehido (2,4%)

Cixed Activado
Solucion dialdehido

Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la
solucién para detalles

Otro desinfectante

Nombre guimico

Nombre tradicional

Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde

Cidex OPA

Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la
solucién para detalles

{

» Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucidon desinfectante, el método de desinfeccién y
dilucion y los cuidados durante el uso. '
= No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solucion.
= Ponga el transductor en la solucidn desinfectante por un corto lapso de tiempo,
> —/
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aproximadamente 12 minutos.




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

transductor con calor.

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

siguientes procedimientos de esterilizacion

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones.
(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizarla.
(3) Se recomienda el siguiente

—_— mr—

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucién dialdehido instrucciones provistas

por ei fabricante de la
solucidn para detzalles

= Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricanie del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucién, el método de esterilizacién y dilucién y los
cuidados durante el uso. La solucidon esterilizante de glutaraldehido, necesita una
solucién activadora.

= Enjuague la guia de biopsia con agua para quitar los residuos guimicos.

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

Sistema de esterilizacion de gas plasma STERRAD 100S }

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma perdxido de Sterrad 100S Remitase a las
hidrogeno gas instrucciones provistas

por el fabricante de la
solucion para detalles

"
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba_:.\

~
W Y

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterj

NO APLICA 51 2 &

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

montaje final, entre otros});

informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

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

1
i

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

funcionamiento del producto médico;

i(':c)m-m'tfrn a una toma de corriente

1. Asegurese de que la toma de comiente sea del tipo apropiado y de que el interruptor de
alimentacion del equipo esté apagado.

2. Desenrolle el cable de alimentacion y deje suficiente holgura para poder mover ligeramente la
unidad.

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

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

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
utrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, aseglirese 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.

—
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Cuando se apaga la unidad de uftrasonido, el sistema realiza una secuencla autom

de apagado.

NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundos ant

encenderlo. %

. . . - ' . '? L—.é./
1. Presione el botén de encendido/apagado ubicado en la parte superior izquierda® éjgn;;‘nef de
contro!. Se abre la ventana de didlogo de salida. @ ’] ? !/5

3.12. Las precauciones gue deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétitlzos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de igniciédn,|entre
otras;

Requisitos medicambientates

Ei sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de
fas pardmetros que se indican a continuacién. Las condiciones
medicambientales de funcionaomiento deben mantenerse
constantemente o bien, se debe apagar la unidad.

NOTA:  Es posible que aparezca un mensaje de sobrecalentamiento
relativo a la velocidad del ventilador, Aseguirese de que el
sistema y la sala lengan la ventilacidn adecuada,

Tabla 3-1: Requisilos medioambientales del sistema

Funcionamiento Almacenamiento Transporte (menos
de 16 horas)
Temperatura | Entre 10y 40°C Entre 10y 60°C Entre -40 y 80°C

{entre 50 y 104°F) | (entre 14 y 140°F) (entre -40 y 140°F)
Humedad Entre 30 y 75% sin | Entre 30 y 80% sin Entre 30 y 80% sin

condensacién condensacién condensacion
Presién Entre 700 y Entre 700y Entre 700 y 1060hPa
1060hPa 1060hPa

& ;emhndel
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Conexidn del sistema

Conexion del sistema

é AVISO

.Q CUIDADC

’ ﬁ CUIDABO

Para evitar riesgos de incendio, €] sistema se debe conectar a
una toma de comente independienie y de! tipo especificado.
Vea 'Anfes de la receprion del sistema’ en la pagina 3-3 para
mas informacion.

Bajo ninguna circunstancia se debe modificar, tambiar o
adaptar el enchufe de corriente allema a una configuracion de
valores inferiores a los especificados. No use cables
alangadores ni adaptadores.

Para poder garantizar la confiabflidad de I3 conexibn 2 tiema,
conecte el sistema a un enchufe con {oma de tierra de “calidad
hospitalaria®,

Usa ¢! cable de alimentacion apropiado suministrado o
indicado por GE Healthcare.

Compnriebe gue la pinza de retencion del enchufe esté
firmemente colocada,

Aseglrese de que ¢ cable de alimentacién ne pueda
desconectarse durante el uso del sistema,

Si el sistama se desconecta accidentalmente, podria perder
informacion.

Conexion del sistema {continuacion)

wso

De no proveer el circuito de tierra adecuado, se puede producir
una descarga eiécirica y provocar serias lesiones.

£n la mayoria de los casos, No es necesario conectar
condiictores de tierma o de ecualizacion de potencial
adicionates, v sofo se recomienda en situaciones que
requieren &} uso Jde varios equipos en kas proximidades de un
pacienie de alto riesgoe, para garantizar que todos jos equipos
tengan el mismo potencial y funcionen dentra de 1os limites
acepfables de corfente de fuga. Un ejemplo de un pacienie de
atio riesgo seria un procedimiento especial donde ef paciente
posee una via de conduccion ¢on acceso al corazén, como
tables de estimulacién cardiaca expuestos.

Comprobacion del nivel de voltaje

Revise la etiqueta de caracleristicas nominales en la parte
posterior del sistema Revise el rango de voliaje que se indica en
ia eliqueta.

J—
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o ios medicamentos que el

NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Reciclaje:

Maquinas 0 accesorios al término de su vida atil:

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 (til de las maguinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, etc.). |

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

Materiales de empaque:

l.os materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el paisi donde
las maquinas o accesorios son desempacados.

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

~del mismo, conforme ai item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

meédicos;
NO APLICA

3.16. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicién.

NO APLICA
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