
Decretos NO 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

o 2 NOV. 2015

OISPOSICION N0

BUENOS AIRES,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

""-inimric <ú Sa(,.{
Secretaria áe PoCíticas,
~8uración eInstitutos
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Por ello; I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONI'iL DE

I
I

(ANMAT), Y

I
I

"2015 - Jlño áefiBuentenario áerConBreso áe wsCf'ue6ws £i6res"

I
I
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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002001-15-7 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOlOgía.!Médica

I
CONSIDERANDO: ¡
Que por las presentes actuaciones la firma INTEC S.R.L. solicita la

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMI N° PM-

1134-204, denominado: Sistema digital de diagnóstico por imágJnes de

ultrasonido, marca General Electric. [

Que 10 solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318{02, sobre el Registro Nacional de prOdu~tores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

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

RPPTM NO PM-1134-204, denominado: Sistema digital de diagnóstico por

imágenes de ultrasonido, marca General Electric .
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ARTÍCULO2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agre,garseal Certificad,ode Inscripción en el RPPTMNO PM-1134-204. I
ARTICULO 30.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticad~ de la ~'resente

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

autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cJmPlido,,
archívese.

Expediente NO1-47-3110-002001-15-7

DISPOSICIÓN NO

sao

ln9. ROGEUO LOPEZ
Aclmlnlltraclor Nacional

.A.~.Id.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°g ...O ..., ......,7a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrip~ión en

el RPPTM NO PM-1134-204 Y de acuerdo a lo solicitado por la firmalINTEC

S.R.L.¡ la modificación de los datos característicos, que figuran en la tablJ al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo: ,

Nombre genérico aprobado: Sistema digital de diagnóstico por imágenes de

ultrasonido.

Marca: General Electric.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7663/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-15238/13-5.

DATO I
MODIFICACIÓN 1IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA IA MODIFICAR

GE Ultrasound Korea Co., Ltd. I
GE Ultrasound Korea, Ltd.65-1 Sangdaewon-Dong,
9, Sunhwan-ro 214beon-gil,Fabricante Jungwon-Gu Seongnam-Si,
Jungwon-gu, Seongnam-Si,Gyeonggi-Do, 462-120,
Gyeonggido¡ Korea. IRepublica de Korea.

Rótulos Proyecto de Rótulo aprobado por
A fs. 20. IDisposición ANMAT N° 7663/13.

Instrucciones Proyecto de Instrucciones de Ide Uso Uso aprobado por Disposición A fs. 22 a 53.
ANMAT N° 7663113. ,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

39 04 7
\

ng. ROGElIO l PEZ
Admlnlatrlldor NacIonal

A.N.IIII.4.T'1

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

firma INTEC S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1134-204, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ....G..2..NOV;...2015
Expediente NO 1-47-3110-002001-15-7

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento

(Rótulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del
, Resolución GMCN" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencial

Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efe Q

" secundarios no deseados;
~c_P'?-o

" Estándares de conformidad
JI • Cumplimiento de la normativa UL 60601 según un laboratorio de pruebas con
:' reconocimiento nacional

I
• Cumplimiento de la normativa CSA 22.2. 60601.1 certificado por un I

iaboratorio de pruebas acreditado por ei SCC
• Informe de pruebas CB realizado por el National Certification Body

(Organismo Nacionai de Certificación)
• Marca CE de acuerdo con la directiva del consejo 93/42/EEC sobre

Dispositivos médicos
• Se ajusta a las siguientes normativas de seguridad:

• iEC'60601-1-1 sobre equipos electromédicos

.IEC'60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética
• IEC'60601-2-37 sobre los requisitos particuiares para la seguridad de los

equipos médicos de diagnóstico y monitorización

'IEC 61157 sobre la declaración de salida acústica
• ISO 10993 sobre la evaluación biológica de ios productos sanitarios

• NEMA UD3 sobre la visuaiización de la potencia acústica (MI. TIS. TIB, TiC) ¡
• WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment, Residuos de aparatosI

eléctricos y eiectrónicos)
* Incluidas sus respectivas variaciones nacionales.

Emisión:

;~"

,

CISPR11

IEC*61000-3-2

IEC'61000-3-3

GIUpO 1 Clase B

Harmónicos de linea de potencia

Emisiones intermitentes

iflg. BREN \ A. N RBONA
Olreclora Téc Ice
M,P. 3243~7 55<13 2

lNTEC ~.A.i..



Inmunidad: • IEC'61000-4-2: +/-2,4,8 kV descarga de aire, +1-2,4.6 kV descarga de contacl}f
~.M.A."
'"7 FOLIO •

'IEC'61000-4-3: 80MHz:" 2,5 GHz:. 3V/m i ~ .
• IEC'61000-4-4: 2kV en líneas de potencia ~ '-.::/.jI!;
'IEC'61000-4-4: 1 kV ráfagas en líneas de datos. longitud por encima de 3 m

t)I"fO Q,"Q

.IEC'G1000-4-5: 1 kV modo diferenclai, 2 kV modo comün

,IEC'61000-4-6: 150 kHz-80 MHz, 0,1 V (80% AM. 1 kHz)
,

.IEC'G1000-4-8: Campo magnético de frecuencia eléctrica ,
, IEC*G1000-4-11: descensos de voltaje ,

Altitud máxima de 3,000 m: dependiendo de las propiedades de los dispositivos electrónicos

funcionamiento: conectadas. la altitud máxima de funcionamiento está limitada a la altitud
indicada en el manual del usuario correspondiente del dispositivo electrónico
conectado

Grado de contaminación: 2

Categoría de sobrevoltaje: "
Grupo de material: IIlb

Seguridad eléctrica IEC'60601-1 (lEC 60601-1), UL 60601-1

Seguridad mecánica: IEC'60601-1 (lEC 60601-1), UL60601-1

Seguridad térmica: IEC*60601-1 (lEC 60601-1), UL 60601-1

Influencia
electromagnética:

En ei rango de frecuencias en que trabaja el sistema de ultrasonidos de 1 a
16 MHz, una influencia en la imagen de ultrasonidos puede ser visible en la
gama de 200 a 500 mV!m en función de la sonda conectada.

Ciclo de trabajo: 100% acllvado

Clasificación de seguridad: PieZ8S aplicadas de clase 1,tipo BF o tipo CF conforme a la norma lEC 60601

IPXO: sin protección COlltra la entlaóa de agua (sistema)

IPX7: sonda

IPX8: pedal

Temperatura ambiente: 18 oC a 30 oC (64 °F a 86 °F) (temp, elefuncionamiento del instrumento)

-10 oC a 50 oC (14 °F a 122°F) (temp. de almacenamiento)

-10 oC a 50 oC (14 °F a +122 °F) (temp. de transporte)

Presión barométrica: 700 a 1060 hPa (condiciones de funcionamiento)

de 700;) 1060 hPa (condición de almacén y transporte)

Humedad: 30 a 80% de HR sin condensación (en funcionamiento)

10 <190% HR sin condensación (estado de almacenamiento y transporte)

Protección contra la cubierto, sin protección contra 18humedad

humedad:

parámetros

¡entales de

Condiciones ambientales

a se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de I

a continuación. Las condiciones , a

:{lg. BRENO' A. ARBONA
Directora T cnlca
M,P. 3243a 7/55J3

INH:(;áfU •.
3



funcionamiento deben mantenerse constantemente o bien, se debe apagar ~.M.~

~

unidad. J{'

Ciclo de trabajo 100% activado ~ \ ." ..2"...~.
Clasificación de seguridad: Piezas aplicadas de clase 1.tipo BF o tipo CF conforme a la norma lEC 60601 ~~"-~~, .-

IPXO: sin protección contra la entrada de agua (sistema)

IPX7: sonda I
lPX8: pedal ,

Temperatura ambiente: 18 oC a 30 oC (64 0F a 86°F) (temp. de funcionamiento del instrumento)

_100e a 50°C (14°F a 122°F) (Iemp de almacenamiento)

_10°C a 50 ('C (14°F a +122 °F) (lemp. de transporte)

Presión barométrica: 700 a 1060 hPa (condiciones elefuncionamiento)

de 700 a 1060 hPa (condición de almacén y transporte)

Humedad: 30 a 80% de HR sin condensación (en funcionamiento)

10 a 90'/" HR sin condensación (estado de almacenamiento y transporte)

Protección contra la cubierto, Sin protecci6n contra la humedad

humedad:

Significado de las advertencias impresas

En el equipo se pueden encontrar distintos niveles de precauciones de

seguridad y de advertencia; los diferentes niveles se identifican por medio de

una de las siguientes expresiones e íconos, que preceden a la indicación de

precaución.

Describe I:J~pre,:aucio;Je-:. necesario'> para evitar riesgos \lítllle~,

Describe los prec(:v::ío::es no;cesarics poro lo protección del equipo.

Rii2sgo
biológico

Describe informociá:, ím;,:.orlante que debe l':'Hse ontes de proceder,

Describ" las preCOl,;ciOf,eS n.;.ce.:.orios pora evitar el riesgo de transmisión de
enfermedades o infecCiones.

:',¡), BREN Il., A. NARBONA
DIrectora Técnica
M.f>,324S~7/55él3

tN'rE¡;;~.fl.;..
4

los
I
I

(como
de explosión

ste quipo n debe utilizarse en presencia de gases inflamables

gases anestési os) ya que existe riesgo de explosión.



SJ~47
Riesgos eléctricos ~

• No retirar las cubiertas ni los paneles del sistema en ningún caso (riesgo ~.=J.J.Jl
electrocución). CualqUIer reparación o servicio de mantentmiento concerniente .... o

al aparato sólo podrá ser realizada por personal autorizado de GE Medical

Systems. Los intentos de reparación por cuenta propia invalidarán la garantía

'además de infringir la normativa y considerarse inadmisibles de conformidad

con lo dispuesto en la lEC 60601-1.
• No coloque liquidas sobre o encima de la unidad. Si se filtran fluidos

conductivos dentro de los componentes del circuito activo, se pueden producir

cortocircuitos que pueden resultar en incendio eléctrico.
• Una sonda deteriorada puede aumentar el riesgo de descargas eléctricas si

las soluciones conductivas entran en contacto con masas internas. Inspeccione

las sondas a menudo por rajaduras o aperturas en el almacenaje y por huecos

adentro y alrededor de los lentes acústicos, u otro daño que pueda permitir que

entre humedad.

Peligros mecánicos

Manipular la unidad con cuidado. Una caida de más de 5 cm puede causar

daños mecánicos.

Una sonda defectuosa o una fuerza excesiva puede lesionar al paciente o

dañar la sonda:
• Respete las marcas de profundidad y no aplique una fuerza excesiva cuando

introduzca o manipule sondas intracavitarias .
• Revise las sondas en busca de extremos afilados o superficies rugosas que

podrían dañar el tejido sensible.
• Evite choques mecánicos o impactos sobre el transductor y no tuerza ni tire

de forma excesiva del cable.

Peligro de movimiento
Colo u el sistema' siempre en posición horizontal y bloquee las ruedas

lanteras. I aparato podría volcar o salir rodando.

ultrasonido pesa aproximadamente 128 k~

!íJg. BREND~A. ARBON
Directora T Olca A 5

M.f>.324.3 7/S
IN"fe"', . Sil3~ .R.••.
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Cuidado especial debe ser usado para evitar heridas cuando se mueve o

transporta la unídad.
• Siempre asegúrese de que la trayectoria esté clara .
• Limite la velocidad de movimiento a un paso cuidadoso .
• Use por lo menos dos personas cuando mueva la unidad o cuando la incline.

Asegúrese de que ía unidad está bien preparada antes de transportarla.

Peligro Biológico

• "la ecografia diagnóstica (o diagnóstico mediante ultrasonidos/diagnóstico

ecográfico o por imagen) se ha venido utilizando desde finales de los años 50.

Dados sus conocidos beneficios y su reconocida eficacia para diagnósticos

médicos, incluso en su aplicación durante el embarazo de seres humanos, el

Instituto Americano de Ultrasonidos en Medicina (AIUM) alude a la seguridad

clinica de su utilización del siguiente modo: no se han referido efectos

biológicos confirmados en pacientes o cirujanos que emplean este sistema,

causados por exposiciones a intensidades típicas de los instrumentos de

ecografia diagnóstica empleados en ia actualidad. Aunque se ha señalado que

los beneficios de un uso prudente de la ecografia diagnóstica en pacientes

superan los posibles riesgos, hay que tener en cuenta esta posibilidad".

Tenga presente que: uso prudente significa que la máquina de ecografías ha

de ser utilizada por el cirujano de acuerdo con el principio ALARA , es decir,

manteniendo los niveles de potencia y el tiempo de exposición al mínimo

posible (lo más bajo que sea razonablemente posible).

• Las sondas no se entregan esterilizadas. Antes del primer uso, es

IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las sondas para evitar infecciones o

transmisión de enfermedades. Pueden ser necesarias barreras protectoras

para minimizar la transmisión de enfermedad. Las fundas de sonda se pueden

adquirir para emplearlas en todas las situaciones clínicas en las que se

nta e roblema de la infección.
RIO usar fundas estériles comercializadas le mente para

s intracavitarios.

ffig. BRENO' A. ARBONA
Dlrectore T cnle.
M.P. 32.•3 7/55il3

INlEC ~.R.i... 6



: Es IMPRESCINDIBLE usar fundas de sonda estériles, apirógen

I comercializadas legalmente.

; o Para la seguridad del paciente y del personal, esté consciente de los peligros
i
1 biológicos mientras realice procedimientos transesofágicos. Para evitar el

riesgo de transmitir enfermedades:
• Use barreras protectoras (guantes y cubiertas de sonda) cuando sea

necesario. Siga los procedimientos estériles como se requiere .
• Limpie las sondas completamente y los accesorios reusables después de

r cada exploración y desinfecte o esterilice cuando sea necesario.

• Los dispositivos que contienen látex pueden dar lugar a una reacción

alérgica grave en personas sensibles al látex.

Examinador y unidades electroquirúrgicas I

Si es necesario el uso de una unidad quirúrgica con electrodos ECG i

conectados de forma simultánea se debe respetar una distancia máxima de los;

electrodos ECG al campo quirúrgico y una posición y contacto adecuados del'. .,
electrodo neutro de la unidad quirúrgica HF (se evita riesgo de quemado).

:(Jg. B8Lm A. NARBONA
DirectQ ,a Técnica
M.P. 3243~115~~3

INTEG ,).1'1.•••

,

i
rrectas pueden

1
n la imagen. E~

- quipo parÁ

I
"1

del equipo o las configuraciones inc

resultar en erro¡es de medición o fallas para detectar detalle

usu '0 de e ~miliarizarse extensivamente con la a .

,
Información diagnóstica ¡
Las imágenes y cálculos provistos por el sistema están destinados al uso por:,
parte de usuarios competentes, como una herramienta de diagnóstico. No:

•
deben considerarse explícitamente como bases únicas e irrefutables del!

1:

diagnóstico clinico. Se insta a los usuarios a estudiar la literatura y llegar a sus

propias conclusiones con respecto a la utilidad c1inicadel sistema. ¡:

El usuario debe ser consciente de las especificaciones del producto y de lasI
limitacionesde precisión y estabilidad del sistema. Estas limitaciones deben ser,

:' consideradas antes de tomar alguna decisión basada en valores cuantitativos~
1

, '

En caso de duda, se debe consultar a la Oficina de servicio de ultrasonido de

GE más cercana.



optimizar su función y para reconocer posibles malfuncionamientos. La

capacitación sobre la aplicación está disponible a través de su representante

I de ventas.
i
I

I ALARA
: Los procedimientos de ultrasonido deben de hacerse usando niveles de salida

: y tiempos de exposición "As Low As Reasonably Achievable" (ALARA)

,~mientras se adquiere informaciónclínica.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos!

médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su I

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;

8

'>1<1' c:~.EIJD~A,. NARBONA
Ofreclora cnlca

M.P. 32~3 7/55,)3
INTeo ~.fU..

. i. . ,. r.I,.
LlC. CRrSTIA GARcrA

SOCIO 'RENTE

El ecógrafo está equipado con un transformador de aislamiento que permite la

separación precisa del sistema y los dispositivos auxiliares de la red de ,
suministro. Se puede acceder a estos dispositivos de la red de suministro en la

parte posterior de la unidad tras extraer el panel posterior. ,
Los VCP (video copy processors) y los VTR (video tape recorders) se debenl

conectar en este lugar. ,
El equipo consta de varias entradas y salidas (1/0) de Audio, Video, Ethernet,,,

USB, DICOM y señales de impresora. Se deben tomar precauciones

especiales cuando se conecten estos sistemas a otros dispositivos. ~

Las norma lEC 60601-1-1 describe el modo de realizar la interconexión segural
de dispositivos médicos a sistemas. !
Cualquier persona que conecte un equipo adicional a la parte de entrada de

señalo a la de salida, está configurando un sistema médico y, por tanto, es

responsable de que el sistema cumpla los requisitos de la norma lEC 60601-1.1

Si tiene cualquier duda, consulte al departamento del servicio técnico o a sJ

represen~nte local. I
1 El disp~sitivo médico puede estar conectado aun disposit' o lEC XX~

(pr ecc ón lase 1) situado en un local no destinado a uso m' di



904JI
2. Si se va a conectar el dispositivo en una habitación empleada con fin

médicos se aplica la siguiente norma:
- Los dispositivos que cumplan la lEC XXX (protección

conectar tomando medidas de seguridad adicionales.

_Los dispositivos que cumpian la lEC 60601-1 se pueden conectar como tales.

En el caso de todas las situaciones 1 y 2, el dispositivo adicional se instalará

fuera del entorno del paciente.

Posibles medidas de seguridad auxiliares:

Prdtecci6n terrestre adicional entre ambos dispositivos, o, para el otro

dispositivo con un transformador de aislamiento externo para la red de i
suministro de corriente.
Se debe tener cuidado especialmente si el dispositivo está conectado a una red

informática (p. ej., Ethernet), ya que otros dispositivos podrian estar conectados

sin ningún control. Podría existir una diferencia de potencial entre la protección j

a tierra y cualquier linea de la red del ordenador inciuida la cubierta.

9

luson@

En este caso, la única manera de que el sistema funcione de forma segura

consiste en usar una conexión de señal aislada con una distancia mínima de
separación y de fugas del dispositivo de aislamiento de conformidad con la

norma lEC 60601, incluidas sus respectivas variantes nacionales. Para las

redes del ordenador, se dispone de convertidores de medios que transforman

las señales eléctricas en ópticas. Por favor, tenga en cuenta que este

convertidor debe cumplir las normas lEC xxx y funciona mediante batería o se

conecta a la salida de la red de suministro aislada del Voluson@.

Además, la norma lEC 60601-1 obliga a una medición de control de las

corrientes de fuga.

El integrador del sistema (cualquier persona que conecte el dispositivo médico

a otros aparatos) es responsable de que las conexiones sean seguras.

lEC XXX se refiere a normativas como: lEC 60601-1 para productos sanitarios;

lEC 60950 para equipos de tecnologia de la información, etc.

Dispositivosperiféricos opcionales
s a en B&N (USB)

digital en color (USB)

rifé rico de su equipo: consulte el catálo



'3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el produc

: médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plen

~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;

Instalación eléctrica
Este equipo ha sido debidamente probado y cumple con los límites para

dispositivos médicos recogidos en la lEC 60601-1-2, Estos límites han sido

diseñados con el fin de proporcionar una protección razonable contra posibles i,,

interferencias perjudiciales propias de una instalación médica tipica. Este'

equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se

instala y utiliza del modo descrito en las ¡'nstrucciones, puede originar

interferencias perjudiciales a otros dispositivos próximos. No se puede

garantizar la ausencia de interferencias en una instalación en particular. Si el

equipo origina interferencias perjudiciales para otros dispositivos, que pueden',
identificarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario

corregir dichas interferencias recurriendo a una o varias de las siguientes

medidas:
• Reoriente el dispositivo o colóquelo en otro lugar. i
• Aumente la distancia entre los elementos del equipo,' I
:o~::~:~:sel equipo a una toma o circuito donde no haya otros diSPositivOS¡

• Solicite ayuda al fabricante o al personal de servicio técnico.

"¡j. e~..; . 11, A. NARBONA
bircelora 11 onlca

M,P. 324S~7/5G;¡3
INTEC ~,R.l..

Antes de encender ei aparato por primera vez, hay que comprobar que e,l

voitaje y la frecuencia se corresponden con lo indicado en la placa situada en el

panel t .voluson@, Cualquier cambio en el sistema debe ser realizad¿

úni mente po personal autorizado. 1
P a realizar la stalaeión en elloeal, se requiere un mínimo de 6A. f

I
I

i
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La unidad de ultrasonido utiliza una toma de corriente independiente para

230VCA, 50Hz.

,

Temperatura 18'C a 30'C resp. 64'F a 86'F

Humedad: 30'.'1"a 80'X, RH, no condensación

Presión barométrica; 700 a 1060 hPa

Condiciones de iluminación: fuente de luz natural y artificial'

Altitud máxima de funcionamiento: 3.000 m

Grado de contaminación: 2

Categoría de sobrevoltaje: 11

Grupo de material: 111 b

Emisión de ruido audible total <:55 dB

La instalación, primer encendido y comprobación del sistema debe ser

realizado por un especialista familiarizado con su manipulación y uso .

. . .

Requisitos ambientales

l.La unidad de ultrasonido requiere un mantenimiento constante del ambiente en ¡
ei que se ut¡¡iza. Existen diferentes requisitos de temperatura y humedad son

especificados para el uso el almacenamiento Y ei transporte I

S, se traslada el equIpo de una zona fria (almacen, transporte aereo) a una sala

l caliente, espere unas horas antes de encender el aparato para permitir que la
l

temperatura se equilibre y evitar que se condense la humedad (peligro de fUgaJ

de corriente). I
El sistema incorpora tomas de corriente de red, separadas por un'

transformador de aislamiento, para los equipos periféricos (impresora o Vídeo)1

Para garantizar la seguridad eléctrica, estos instrumentos no se deben conecta~

nunca a un enchufe de pared.

Conexión de transductores

;l¡~. tJ~::N, NARBONA
D¡rectora écnlCI

M.P. 3243 7/6G<l3
INTEc :~.R.L..

Antes de conectar o desconectar una sonda congele la imagen. No esI
apagar el sistema. Si se desconecta una sonda mientras estaI
o modo de escritura/escaneado)puede provocars un error de

1
,11

1



CUIDADO SI falta el canal para el cable de la puerta derecha, no empuje el

, cable de la sonda, podría dañarlo. Inserte el canal en el lugar correspondíente o I
llame al Departamento de servicio. ¡
Control de calidad de la instalación

Item Prueba Resultado

Configuración No faltan partes, las partes no

están dañadas

Apariencia No presenta rayas

Entorno de instalación

Línea 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

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla La imagen se muestra

normalmente.

b) Función de expansión Funciona normalmente

e) Medición Se pueden medir distancias

d) ,Indicar marcas Las marcas corporales responden

corporales 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

1/ '\ debe ser configuraciones iniciales

g) de impresic Las imágenes que aparecen

/
~

pueden ser impresas en la

:'/' ,/ ) '----, n (,l\). e~t(."lD~A. ARBONA
OirectofB T cnlCl!

m:~ M.P. 3243\U 115&0:5

LIC. CRISTIAI, r RcíA
INTeC ~. .•.

SOCIO G~' ~NTE
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impresora

,Visualización de imagen

a) En la superficie del La imagen de ultrasonido se

transductor, mover un muestran correctamente y

destornillador de izquierda a completamente

derecha, y observar la

imagen que aparece

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

funcionamiento específico en la imagen

Movimiento del equipo Nota para los usuarios: No coloque la máquina
en una rampa, evitar la vibración mientras se

mueve el equipo

Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos y

números de serie de los

dispositivos periféricos

conectados.

Coloque los datos reales

registrados por los dispositivos

periféricos

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

eléctrica test

Impedancia de tierra de Según lEC 60601 : <0.10

protección

Corriente de fuga a tierra Según lEC 60601 : < 500mA

Corriente de fuga a través Según lEC 60601 : < 100mA

de la carcasa

Corriente de fuga al Según lEC 60601 : < 1DOmA

paciente

Mantenimiento del sistema

S recoml nda realizar una limpieza diaria del escáner, las sondas y fundas dé

I s sondas para eliminar cualquier resto de gel, aceite min a, etc. pued~

paño húmedo y jabón. I
13
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Apague el escáner antes de limpiarlo. No utilice gas ni vaporizadores par ••.NI'!'I, r',
desinfección. ~ \
Mantenga las zonas eléctricas protegidas de posibles goteos de ag ~jjJ
Mantenga limpia la pantalla táctil. La acumulación de polvo y suciedad en e' 'Y~cPReS)"
marco puede impedir que el equipo funcione correctamente. Revise

regularmente el cable de corriente, los cables de los transductores y los

enchufes y tomas.
Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico autorizado de

forma periódica (una vez al a~o) para someterlo a revisión y mantenimiento. En

caso de error de funcionamiento total, compruebe primero si hay corriente y el

voltaje es el correcto. Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observación

o síntoma de funcionamiento incorrecto al personal de servicio técnico.

. I
Limites de tiempo de exploración: de acuerdo con las respectivas normativas

nacionales y con las recomendaciones del fabricante con respecto a la unidad

médico-técnica.

a) Inspección Caja protectora, conexión, elementos de operación, opciones

visual: de pantalla, etiquetas. accesorios, manual de instrucciones.

b) Prueba de Comprobar las funciones (segllll se indica en el manual de
funcionamiento: instrucciones), las combinaciones de módulos y el

funcionamiento correcto del sistema y los accesorios.

e) Prueba de Comprobar que las conexiones no comportan riesgo alguno y
conexiones: se ajustan a lo recogido en la normativa IEC60601-1 o a las

respectivas normativas n8cionales.

,
1.,\'1"1,(' " Be••••

LIC, CRIST ,i\i G/,RCíA
so GERENTE

1"0. e~~,'D~ A. ' RBONA
DlreClora 1'9c jca

M.p. 324:;1U4.715~3
INTEC ~.R.l..
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Elemento

Revisiones
frecuentes de las
fugas de la
consola

Prueba de
!:ieguridod

Anualmente

9 O, 7
Notas

También después de haber sido reparados
en el servicIo de mantenimiento y siempre
que así lo requiera su programa de
prestaciones de calidad de Software (QA)'

Revisiones
frecuentes de los
fugas de los
periféricos

Revisiones
frecuentes de lo
superficIE de lo
sondo

Anualmente

Anualmente

También después de hober sido reparados
en el servicio de mantenimiento y siempre
que así lo requiera su programa de
prestaciones de calidad de Softv.¡are (QN

También después de haber sido reparadas
en el servicio de mantenimiento y siempre
que así lo requiera su programa de
prestaciones de calidad de Software (QA)'

Mantenimiento de sondas
Para garantizar el funcionamiento óptimo y la seguridad del sistema, de la

sonda y de la biopsia reutilizable I el soporte de biopsia se sugiere el siguiente

plan de mantenimiento.

¡
/

Haga lo siguiente Diariamente Después I antes de cada Según sea
uso necesario

Revise las sondas X X

Limpie las sondas X X

Desinfecte las sondas X X
endocavitarías I
Desinfecte los otros X
tipos de sondas

,
'o~,InENa, A. N RBONA I

Ofrlctora l'éc jea
M,P.324S~7. 5~a 15

tNTEC ~.fl.i.••

I
riesgos relacionados con la

i

I
Todos I s componentes del sistema están diseñados para su uso apropiad?,
d tro ntorno dei paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes

sistema cumple la norma CEM lEC 60601-1-2: 2001 1:2004). I

3.5. La información útil para evitar ciertos

implantación del producto médico;



9 04 7.
3.6. La información relativa a los riesgos de interlerencia recípr

relacionados con la presencia del producto médico en investigacione

tratamientos específicos,'

No aplica.

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 reesterilizacián;

No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre

los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de

esterilización si el producto debe ser reesteriJizado, así como cualquier

limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

Limpieza del sistema

Antes de limpiar cualquier pieza del sistema:

• Apague el sistema. Si es posible desenchufe el cable.

• No rocie ningún liquido directamente sobre la unidad.

• Cuando iimpie el panel de control del operador asegúrese de no derramar ni

rociar ningún líquido sobre los controles, en el interior de la cabina del sistema

ni en el receptáculo de conexión de la sonda.

• No utilice gas ni vaporizadores para desinfección.

• Mantenga las zonas eiéctricas protegidas de posibles goteos de agua. La

acumulación de polvo y suciedad en el marco puede impedir que el equipo

funcione correctamente. Revise regularmente el cable de corriente, los cables

abina del sistema:

:'13. BREN:JAA. ARBONA
Directora Té nlc.

M.P. 324~1U4 /55<)3 16
INTEC .\.fl ••.••
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1. Humedezca un paño suave no abrasivo doblado con una solución de agu

jabón suave de uso general no abrasivo.
2. Limpie la parte superior, frontal, posterior y ambos lados de la cabina

sistema.

Para limpiar la pantalla del monitor:

Utilice un paño suave doblado. Limpie suavemente la pantalla del monitor. NO

utilice un Iimpiacristales a base de hidrocarburo (como benceno, alcohol

metilico o metil etil cetona) sobre los monitores con el filtro (pantalla

antideslumbrante). Frotar enérgicamente también puede dañar el filtro.

Para limpiar el panel de control de operador:

1. Humedezca un paño suave no abrasivo doblado con una solución de agua y

jabón suave de uso general no abrasivo.

2. Limpie el panel de control del operador.

3. Utilice un bastoncillo de algodón para limpiar alrededor de las teclas o ,

controles. Utilice un palillo de dientes para eliminar restos sólidos que haya i

entre las teclas o controles.

. Para limpiar el pedal:

1. Humedezca un paño suave no abrasivo doblado con una solución de agua y

jabón suave de uso general no abrasivo.
2. Limpie las superficies externas de la unidad y luego séquelas con un paño

suave limpio.
Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico autorizado de

forma periódica (una vez al año) para someterlo a revisión y mantenimiento. En
caso de error de funcionamiento total, compruebe primero si hay corriente y el

voltaje es el correcto. Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observación

o síntoma de funcionamiento incorrecto al personal de servicio técnico.

inspeccione el sistema, incluido su funcionamiento en

real. Si detecta cualquier defecto o averia, no utilice el equipo e .

un miembro del servicio técnico. Póngase en contacto con su

el servicio técnico para obtener informació

17



En la tabla siguiente se muestran las instrucciones de limpieza del aparato

ultrasonidos.
I No es posible limpiar o desinfectar eficazmente aquellas piezas con aperturas u

: orificios estrechos (p. ej., teclado, boia de control del cursor...). Es

responsabilidad del usuario decidir el procedimiento de limpieza y desinfección

necesario para conseguir un entorno de trabajo seguro. No se deben limpiar los

contactos y conectores eléctricos. No utilice otros agentes de iimpieza que no

sean los que se muestran en la tabla siguiente. No rocíe ningún líquido;

directamente sobre el sistema.

Cómo limpiar

Límpialo
suavemente con un
paño húmero y no
abrasivo.

Componente

Soporte de la
sonda

SOI,das

Cuándo

a diario o después
de cada examen

a diario o después
de cada examen

Agente
limpiador

Solución IPA
(20'1" IPA, 80'1"
agua) o paños
desinfectantes
"Sani Cloth
Active"

Consulte la Ficha de cuidados de la
sonda y la
'Seguridad y mantenimiento de las
sondas' en la página 2-11

Interfaz de
usuario

Monitor

Cubiertas

a diario o después
de cada examen

a diario o después
de cada examen

a diario o después
de cada examen

Límpielo
suavemente con un
paño húmero y no
abrasivo.

límpielo
suavemente con
algodón
absorbente o
cllslquier otro
matenal suave
como gamuza.

límpielo
suavemente con un
paño húmero y no
abrasivo.

Alcohol diluido
= 70% etanol.
30';{, agua

Alcohol diluido
= 70% elanoL
30'1" agua

Solución IPA
(20'X, IPA. 80'fl,
agua) o paños
desinfectantes
"San! Cloth
Active"

Umpielos de acuerdo con las instrucciones del fabricante
periférico.

~!l'J. BRE:-l ~ /. NARBONA
Oirectora Técfllcl
M.P. 324:l~715!i03

INTEC~.R.t..
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Proceso de limpieza y desinfección de las sondas

Las sondas no se entregan esterilizadas. Antes del primer us

IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las sondas para evitar infeccio

transmisión de enfermedades.

Las sondas de ultrasonido son instrumentos médicos muy sensibles que

pueden sufrir desperfectos fácilmente si se manipulan de forma inadecuada.

Tenga precaución cuando la manipule y protéjala para no causar desperfec~os

cuando no la esté utilizando. NO use sondas dañadas ni defectuosas. El hecho

de no tomar estas precauciones puede llevar a producir un daño grave y

desperfectos en el equipo. El daño en el transductor se puede producir por

contacto con agentes de acoplamiento o limpieza inadecuados.

No moje ni sature los transductores con soluciones que contengan alcohol,

lejia, compuestos de cloruro de amonio, peróxido de hidrógeno ni soluciones

incompatibles, tal y como se muestra en la ficha de cuidados. Evite el contacto

con soluciones o geles de acoplamiento que contengan aceite mineral o

lanolina.
Revise la sonda antes de usarla en busca de daños o deterioro de la cubierta,

la liberación de tensión, la lente y el cierre.

Se precisa una limpieza y desinfección adecuadas para evitar la transmisión de

la enfermedad Es responsabilidad del usuario dei equipo comprobar y
mantener la eficacia de los procedimientos de control de la infección que se

estén empleando.
Se recomienda un nivel elevado de desinfección para las sondas de superficie,

que es necesario en el caso de sondas intracavitarias, Además de la

desinfección, es OBLIGATORIO el uso de fundas estériles comercializadas de

forma legal para el uso intracavitario,

Las sondas de ultrasonido se pueden desinfectar empleando desinfectantes

quimicos liquidas. El nivel de desinfección se relaciona de forma directa con la

duración del contacto con el desinfectante. El aumento del tiempo de contacto

produ r nivel de desinfección.

'{Jg. f~HJDo\ A. 'RBONA
Dfrectora Téc ICI 19

M.P, 3243~7 fiiJ3
INTec ~.¡:;iL.
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2. Desconecte la sonda de la consola de ultrasonido. '?:' FOL4 .
3. Elimine todo el gel de acopiamiento y otras sustancias visibles de la son ..1. .. !jJ¡,

'dl - S' . l' t'l dl""c?e
o

secan o o con un pano suave. I es necesario e lmlnar ma ena seco e a

superficie de la ropa se puede humedecer con agua tibia.

4. Después de cada uso, revise la lente, el cable y la cubierta de la sonda.

Busque cualquier desperfecto que pudiera permitir el paso de liquido al interior

de la sonda. Si se encuentra algún desperfecto, la sonda no se debe colocar en

ningún liquido (p. ej. para desinfección) y no se debe usar hasta que un

representante del servicio GE Medical Systems la haya revisado y

reparado/reemplazado.
5. Prepare una solución de para limpieza-desinfección apropiada con la

concentración correcta de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Desinfección
1. Coloque la sonda en la solución para limpieza-desinfección. Asegúrese de

que no sumerge la sonda en el liquido más allá del nivel de inmersión indicado

en las siguientes imágenes. Asegúrese de que la sonda quede cubierta por los

agentes de limpieza-desinfección hasta el nivel de inmersión durante el tiempo

de desinfección completo. Deje la sonda en la solución durante el tiempo

especificado de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Para obtener

información sobre la limpieza y el tiempo de desinfección recomendados,

consulte la ficha de cuidados de la sonda.
2. Frote la sonda tanto como sea necesario mediante una esponja, una gasa o

un paño suave para eliminar todos los residuos visibles de la superficie de la

.sonda. Puede ser preciso dejarla en remojo de forma prolongada o restregarla

con un cepillo de cerdas suaves (como un cepillo de dientes) si el material se

ha secado en la superficie de la sonda.
3. Aclare la sonda con suficiente agua limpia potable para eliminar todos los

restos de desinfectante.
Use un paño suave para limpiar el cable y la sección del usuario de la sonda

iquido de limpieza-desinfección. Asegúrese de que la superficie de la

y el cable se mojan completamente con el liquido de limpieza-

;(j(J. fRE:--JO, A. NARBONA
Director Técnica

M.P, J24SaJ47/5!)03 20
rNTEC ~.iU.
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Vuelva a conectar la sonda a la consola de ultrasonido y colóquela en % I..:~~~
w~i ~
Revise la sonda antes de usarla en busca de daños o deterioro de la cubierta, 1-£'1\0

la liberación de tensión, la lente y el cierre. No use una sonda dañada o

defectuosa hasta que un representante del servicio Kretztechnik de GE Medical

Systems la haya revisado y reparado/reemplazado.

Coloque una nueva funda estéril y comercializada legalmente en la sonda

antes del siguiente uso.

Nivefes de inmersión de fa sonda

8C-RS

n P2D
3Sc-RS

jIl
H1,.

9L-RS AB2~7-RS

'1
12L-RS ML6-15-RS

\

;1'1(1. e~END,'" NARBON
O"eCIOfl éon/cl A 21
M.P. 324S 7',!l03

INT€C .FU..



RAll2-6-RS
RAB2.5.RS

RICS-9W-RS

E8C--flS

7

Productos validados para limpieza y desinfección de la sonda:

Producto:

Cldex

SekuseptPlus

Concentración:

Sin diluir

4%

Tiempo minimo:

15minutos

15minutos

Guías de biopsia
las agujas Y las guias de biopsia reutilizables no se entregan esterilizadas.

Antes del primer uso, es IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar ias agujas Y

guías de biopsia para evitar infecciones o transmisión de enfermedades.

Datos técnicos:
El material de todas las guias de aguja de biopsia reutilizables es acero

inoxidable tipo 304 y 303 (Núm. AISI).
Esterilización de guias de aguja de biopsia reutilizables: Autoclave (calor

húmedo) 1210 C durante 20 minutos (3 ciclos de vacio previo) o 134
0
C durante

5 minutos. Nivel de esterilización minimo recomendado SAL 10-6.

22!?lO. eREND,1l,
Directora écnlCI
M.P.324S~715li03

INTEC ~.¡:U_.

limpieza y esterilización de guias de biopsia reutilizables: (para guias de

biopsia desechables, consulte los manuales inciuidos): Quite la guia de la aguja

del transductor después de cada uso. Elimine a fondo los contaminantes

visibl~la superficie de la guia de la aguja con un pequeño cepiilo suave

~ara instru~ental. Tenga especiai cuidado con todas las áreas estrechas y

tubos;, )

/



(por ejemplo, ¡
I

INo aplica.

,
¡ Evite que la gula de la aguja se seque dei todo hasta compietar la limpi

; Después, moje la guia de la aguja como minimo durante cinco minuto

I detergente enzimático poco espumoso de pH neutro. Mientras está sumerg

'use ei cepillo de instrumental para eliminar contaminantes atrapados

: superficies, orificios y tubos. Si los contaminantes visibles no se pueden

eliminar fácilmente, repita el procedimiento de remojo durante cinco minutos

" más. Retire la guia de la aguja de la solución de limpieza y eiimine los residuos

restantes pasando un paño seco. Siga las instrucciones de uso y las
I

i recomendaciones de concentración del fabricante sobre la solución de I
! limpieza. I
I
1 I
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

que deba realizarse antes de utilizar el producto médico

esterilización, montaje final, entre otros);

I
I

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

información relativa a la naturaleza, tipo, intensic:!ad y distribución de

dicha radiación debe ser descripta;

No apiica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios

funcionamiento del producto médico;

¡
¡
I

del

Si se observa cualquiera de ios defectos o si hay un mal funcionamiento, NO:.

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

I,
23, 'Jr'ii¡¡:'S.t~.n

LlC. CRISTII\N G '¡
1. 'i CI" ,," >\
" '" G ff

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a lai
exposición en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a;

éticos, a influencias eléctricas externas, a deSCargas!

s a la presión o a variaciones de presión, a la see eración al

ignición. entre otras;



Compatibilidad electromagnética (EMC)

Influencia
electromagnética:

En el rango de frecuencias en que trabaja el slstem:'l de ultrasonidos de 1 a
16 MHz. una Influencia en la Imagen de ultrasonidos puede ser visible en la
gama de 200 a 500 mVlm en función de la sonda conectada.

Guía y declaración del fabricante. emisiones electromagnéticas

El uso de VolusonV S6/8Bestá indicado en el entorno electromagnético especificado abajo. El cliente o
usuario del Voluson@SS/S8daba asegurarse de que se utiliza en ese entorno.

Prueba de emisiones IConformidad I Entorno electromagnético. gula

Guía y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas

EmiSiones RF IGrtlP~ 1 -- - -- E1Voluscn@36/38 ;610 uso energía RF p~~

CISPR 11 funclonamierlto interno. Por lo lanto. susi emisiones RF son muy b<ljas y es improbable
que causen 'ntelierer,cias en equipos
electrónicos cercanos.

Emisiones RF Clase B El uso del Voluson@S6/S8esadecuadoen

CISPR 11 .
todos los entornos, incluidos los domicilios y

IClase A aquellas Instalaciones que estén conectadas
::misiones de armónicos directamente con la red público de suministro de

lEC 61000-3-2 baja tensión que abastece a los edifcios

Fluctuaciones de vol:aJet Cumplimienío
utilizados para fi;les domésticos, siempre que se

emisiones intermitentes
tengo en cuenta la siguiente advertenCia:

lEC 61000-3-3
ADVERTENCIA: El Voluson@S6 ..S8debe
utilizarse únicamente por profesionales
sanitarios El Volusonitl 56/58 puede provocar

l
interferencias radioeléctricas o afectar al
funcionamiento de los equipos cercanos, Es
posible que se necesiten medidas paliativas,
como la reorientación o reubicaciór'i del sistema
o el aislamltmlo del entomo.

,----
---_.

Gula y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas

El uso de Voluson:fl S61S8 está indicado en el entorno electromagnético especif,cado abajo_ El cliente o
usuario del Voluson@S6lS8debe asegurarse de qua se utiliza en ese entorno,

Prueba de Nivel de pruebas Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad lEC 60601 conformidad

Descarga :l::2,4.6kV :1::2.4,6 kV Los suelos deben ser de madera.
electrostática (ESO) contacto contacto cemento o baldosas de cerámica. Si el

lEC 61000-4-2 suelo está cubierto con material sintéíico,

:1::2. 4, S kV aire f.2,4,SkVaire
la hurr,edad relativa debe ser al menos
del 30%.

--------- --- -----, --
Ráfagas/transitorios :1::2 kV para líneas :1::2 kV para lineas le calidad del suministro eléctrico debe

eléctricos rápidos de alimentación de <llimenteci6n ser la de un en:crno comerCial u

lEC 61000-4-4 hospitalario normal.

:1::1kV para lineas :1::1kV para lineas
de entrada!sallda de entrada/salida

SobrevoltaJe t 1 kV modo t1 kV modo La calidad del suministro eléctrico debe

lEC 61000-4-5 diferenCial diferenclol ser la de un entcrno comercial 1I
hospitalario ncnT,al.

:!; 2 kV modo í 2 kV modo
común comun

kit!. eRENO,~A. ARBONA
DllectOlS 1/1 Il\QS 24
M,P.3245 ,15r;ü3

INTEC :S.R.L.
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Guia y dec1amdón del bbricante - emisiones eloctr(lmagnéti~s

El uso de Voluoon@S6IS8-es!f¡indicadoenelentornoelectrom;)gl1éticoespecifiC3do orojo. El cliente o usu;otrio

del Volusontl S6JS8debe :Jsegurmse de que se utiliZ3 en ese entcrno.

Guía y ded::¡1o:1cI611del fabrico:lnte. emisiones el8ctromagnéticas

D€SC'ilI1S0S de <5%UT ,:5%U1 L3 calld:;-td d",1 suministro el¿etl"¡co debe

ve,ltaje, {> 95 % descenso (:, 95 % descenso
ser la de un enlomo comercial u

interrupciones en UT) en UT)
hospilalo:llio nonna!. Si el usuo.rio del

conas y vOllociQI1€s
modelo VolusolñJS6IS8 requiere el

de voltaje en lineas ¡X<r:l 0,5 ciclos p:l1'3 0,5 Clclos funCIOnamiento continuo dumnte los

de enllod3 de 40% UT 40% UT
cortes de s,lmlnistro eléctrico, se

;:¡limenl3Clón
nO:CQmiend3 que el mod"llo Volusontl

lEC 61000.4-11 (60 % descenso el1 (60 % d€'scenso en S61S8 se conecte a una (ueme de

UT) UT) .:\!iln",lll",ción inintellumpido o a una
rotería.

P;)r.:l 5 ciclos p;Jla 5 ciclos

70% UT 70% lIT

{30 % descenso en (30 % descenso en
UT) UT)

pan:¡ 25 Ciclos paro 25 cidos

<5%UT <5%UT

(>95 % d8scenso (>85 % descenso
en lJT) en UT¡

dumllte 5 s dll¡;:mle 5 s

C."'IllPO nl:<gnético 3Nm J A1rn Los c.,mpos m:<gnéticos de f1BcuencÍ;;l

de frecuenci::t
elé<;tlic::t deben encontrarse en los

eléctlÍea (50160 Hz) njv€les cmacteristicos de una ubicación

lEC 61000-4-8
habitual en un entorno comerci;:¡lll
l1ospit81:.rio.

NOTA: VT es el vo1m)e del SUl11111islrode CA •.•nt'3S de la aplicación deJ nivel de pruebo:

1

Prueb;:¡ de inmunid;:¡d Nivel de prueb;:¡s lEC
6060t

Nivel de confC>lmidad EntolllO electrom;:¡gnético
- guío

Los equipos de
comuníc8Clon8s de RF
pol1;;'!tíles y móviles no se
deben usar m:'!s cefw d€
ningull::l p;;llte del sistetn..1.
VoluwnID S61S8,
incluyendo cobtes, que 1;;1
distancia de separ3cióll
recomendodo. wlculod:< ;:¡

pal1ir de b ecuaci6n
;;¡pliC3ble a b frecuencl:<
del transmisor

RF conducida'
lEC 610004-6

0,1 Vrms ¡150 kHz a
80 Mhz

Vl=O,1 rrns DisL:mcia de sepamción
rocomenc!;;¡d;:¡

,¡ [3,5 rJP
1 1

;fl'3, eH.!:tI;o.,\ NARBONA
Directora l' cnlc.
M.P. 324:> 7/55(13 25

INTec ~', .L.
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RF r~d¡od;;l

lEC 61000-4-3

Guía y declaro.dóll del fabricante - emisiones electromagnétic;:¡s

3 Vfm. 80 MHz o.2,5 GHz E"]""3 Vlm

80 MHz a 800 MHz

d ¡.!..-j'¡¡:
!:1

800 MHz a 2,5 GHz

donde "P" es 13(m) es la c/asific:Ki6n de potencio. máxima de salido. del transmisor en valios (W) seglll1 su
fabric,'lnte y "el" es la dlstanci8 de separ.:tción ¡ecomendad3 en metros (m). Fuerzas de campo de transmisore
de RF fijos, según detelmin;:¡ lIll estudio del sitio eleclromrlgnetíco. (a) deb'3 ser menor que el nivel de
conlOlmidad en cada f811gade frecuendJ. (b) Se pueden producir interferencias cerca de equipos ITKtrC3do5
COl1el Siguiente símbolo:

NOTA:
él)No se puede prededr leÓt1c.1menleCOI1precisión las fuerzas de campo de- transmisores fijos. como
estaciones bose el8 teléfonos por mdio (móvilesJ¡nal~mbncos) o r-o.dlC>sten-es!les móviles, emísor3s de
f::tdioaficionados. difusión de r::tdio AM y FM. Pora acceder 01entomo electromagnético debido 3 u"Onsmisore~
de RF fijos. debe consldef3fse 13fe3liz.3ción de un estudio electromagnético del sitio. Si 13fuerZ;1 del C3mpo
medida elll.3 ublCélciónen 13que se us::! él VolusonV S13/S8super" el nivel de confonnidad RF aplicoble.
debel.:'; observoJsE:el VolusClll@S6IS8paraverificarsu nOlmol funcionomienlc. Si se obs€lva Ull desempeño
or1Ómalo.es posible que se necesiten medidas "didonales, como la reoner1t3Cióno reubicación del Voluson1l

56/88_
b) Sobre el r8ngo de frecllenc13 '150 kHz a 80 MHz, bs fuerz3s da campo deben ser ínferíOfBS" 0, 1Vtm.

RF condudd::!': Poniendo de que 81objetivo del EQUIPO DE DIAGNÓSTICO CON
ULTRASONIDOS es adquirir señ::tles en el rango uV 3 tmvés del Célbledel ¡r3nsduetor y que
el ::!isl3rruenlo de didl0 cable no es viable, existe un 3cuerdo comun que indica que no es
posIble exigir que no suce<!o nad:'l cU:.lndo se <tpliC<:lnpitrturbaciones electromagnétiC<:ls 8n llll
cable de tr3n:oductor de más de 2 m de longitud. De ohl que el nivel de omplltud de la sei'i::l!
dur;:\nte 13pl-ueb:'lIEC 6-10()..4.6 descendil;'I'3 de 3 V.:1.0 ..1V pOI..J. cumplir con el
RENDIMIENTO ESENCIAL del EQUIPO DE DIAGNÓSTICO CON ULTRASONIDOS.

Dist.,nci:::lsde separación recomenda<kls entre equipos de comumcaciones de RF po'1átiles y mÓVilesy el
VolUSQnCSG/S8

26

800 MHz a 2,5 GHz80 MHz" 800 Mhz150 kHz a 80 Mhz

Distanci" de separación segCI11la frecuencia del U':::¡l1smisorm

El uso del Vo!uson1J SI3IS8 esta previsto en \111entorno eleetrom:lgnétloo en el que estén controlocl35 13$
pertulb3cion'O's de RF mdi3do El cliente o lIS1l31íodel Voluso~ S6/S8 puede .3yudar a evit8r las
interlerenClos electroflK'gllétlc.."1s. montel)iendo un3 distonClD rnfllin10 enu-e equipos de comunicaciones de
RF POl1átilesy rnóviles como se recomlel1da <lb3jO.de acuerdo con k\ potenckl m:'1x111'18de solid3 del
equIpo de comtlllícadones.

,
• "j'EC S.tl:.

LlC, CRISTIAN ReíA
50'IQ GE NTE
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Distancias de sepal3ción recomendadas antle equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles y el %QDVoluson@SG/S8

~
d= 35x$S d =1.17 x$S d =((2,33)) xJi5 :.te. PRO

0.01 3.50 0.12 0.233

0."1 11.07 0.37 074

I 1 35.00 1. 'l7 2.33

10 \10.68 370 7.40
,

I I
100 350.00 '11.70 23.30 ,

I

• Par;:¡tr.:msmisores c1asificacios;) UIlO potencia mdxim<1de s~lid" que no se mencionen anteriormente. 18
dist::mcí;:¡de separ"ción recomendad3 "d" en metros Cm} se puede estimar usando la ecu"ci6n 3¡Jlicable a
b frecuencii:l del transrrusor, donde "P" es 1:1d;:¡sífic:.lGÍónde potBnci<l m8xim::l de salid;, del transmisor en

vatios (W) segun su f::lblicanle.

Not.:l 1 A 80 MHz y 800 MHz, se i:lpllc..1.ladist:lI1cio de SBf)ar300n del inteIVa10 de frecuenci;:¡ más ..,110.

Nota 2 Estos directrices pU$den no :;plicarse en tOO",s las situaciones .. La prop •.•g8ci¿n eleetrom:¡gné¡íc3
está ;;1fectadapor ••bsorciórt y renexióll de estructums, objetos y person3s.

,{lO. BH~,'D.I\ A. AR:BONA I
Director. l'éc le.

M,P. 32431U475$¡)3 27
lNTEQ a,fU ••
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Gura y declaración del fabricante - emIsIones electromngnétlcas kY4\El LISOde Voluson@P6lPBestá indlcndo en el entorno electronmgnótlco especlfictldo nbnjo. El cliente o lIsumio ~ .... ~
dol Voluson@PO/P8deb!9 asegurarse do que se utlllzn en ese entorno,

Prueba de emisIones Confonnidod Entorno -eloctromagnétlco - guia
~~C p~O

Emisiones RF - CISPR 11 Grupo 1 El Voluson@ po/pe sólo uso energía RF pam su ,
funclonamlemo Interno. Por lo tonto. SllS omisiones RF
5011muy bajM y es il11pl'oboblo que cnusen

,
IntE1rferenCÍfls en equipos electrónicos cerCf1l10S. ,,

Emisiones RF - CISPR 1~l Close B El uso do Voluson@P6lP8esad8cufldo en todos los

Emisiones de [lI mónlcos Clü5G A
úSl£lI)18CiI11101110S (es decir, hospitales, consultorios

lEC 61000-3-2
médicos, etc.) incluidos entornos domésticos. El
Volusoll@PO/P8 estó Indicado únicamente pmo uso

Fluctuaciones de voltojel Cumplimiento plofesionnt,

emiSIones intermitentes I
lEC 61000-3-3

Gura y declaración del fabricante - inmunidad electromagnética

El uso de Voluson@ P6/P8esl;) Indicado en el entorno electromognótico aspecifictldo ab<.ljo. El cliente o usuorlo

del Voluson@P6/P8debeosegurorsedequese ull11z0en ese entorno.

Pruebo de inmunldnd Nivel de pruebo de la lEC
6060'1-'1.2

Nivel de conformidad Entorno olectromagnético
- guln

Descargo eleclrosttitbl
(ESO) lEC 61 000-4-2

:t 2, 4, 6 kV contacto

:t 2, 4, 8 kV aire

:t 2, 4, 6 kV contocto

:t 2.4, B kV nlre

los suelos deben ser ¡Je
modera. cemento o
baldosns de CElrámica. SI
el suelo eSló cubiel 10 con
material sintético, lo
humedod relalivn debe ser
al menos del 30%.

Rófogos/lwnsitOrlos
el8Clricos Hipidos lEC
6'1000-4-4

:t 2 kV pRt o líneas de
alimentación

:!:1 kV PWTl líneos de
entrado/salida

:!: 2 kV poro líneos de
ollmentación

:t 1 kV pmo IílleflS d8
entrodOisnlido

lo coliclad del suministro
eléctrico debe sel 1<.1do un
enlomo comercial u
hospimlorlo nOIn1f11.

Sobt8voltoJe lEC
61000-4-5

:!: 1 kV modo dller8nclal

:t 2 KV modo común

:!: 1 kV modo diferenciol

t 2 kV modo comlln

la c<.'"llidllddel suministro
eléclrlco debe ser in de un
entorno comercial u
hospítalarlo nOlTntll.

._",- .':~E!~DA A. NA
Dlreclora 7' RBONA
Mp 32 en/el

'. 403 716503
lNT€-a :á,/,".

28
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Gura y declaración dAl fabricante - Inmunidad eleclrolllúgnetlco

$'~~Descensos de voilflje, <: 5% I)T <5% U1 Lr, calldnd del sUlllinistro

interrupciones conas Y (>95 % descenso en Ul) (>95 % descenso en UT)
eléctrico deba ser lo de un '!i1io,I'I\O

vtlrinciones de voltüjEl en entorno comerclol u

lineas de enlrodo de palO 0.5 ciclos pam 0.5 ciclos Ilosplmlmio 110rl11nl.
,

nlirllentoción lEC
40% UT 40% 1)1

6"1000-4-11
(60 % descenso en Ul) (60 % descenso en UT)

pOi ,1 5 ciclos pma 5 ciclos

70% UT 70% !JT I
(30 % descenso 1311UT) (30 % descenso en Ul)

pi;,ro 25 ciclos pmn 25 ciclos

<5%U1 < 5% UT

(;.05 % deSC811S0 811 Ur) (>95 % descenso en Ul)

dUl"0l11e 5 S durnme 5 s
,
!

Cnmpo mngnétlco de
;

3 A/(j1 3Nm los cmnpos mDgnélicos

freclIencia elécllicn de freouencio eléclriCfl

(SO/60Hz) lEC 61000.4-8 deben encontrarse en los
niveles cnracterísticos de
una ubicación llabillial en
un entorno comerclnl u
llospitnlmio.

NOTA: UT es el voltaje del suministro de CA MteS da la aplicación del nivel de pruebo

Gura y declamclón del fabricante -lnmunldad electromagnética

El liSO de Voluson@PGIP8estáindicadoenel entorno eleclromogn8tico especificMo n08)0. El cliente o usunrio
del Voluson@P6/P8debe osegumrse dé' f]UP. se Ulillz8 en ese emolno.

Los equipos de COlllunlc8c1ones de RF pOl1óliles y móviles no se deben US(lr mós cerco de ninguno pm1.e del
sistema Voluson@PG/P8, Incluyendo cables. Que lo dlSlOncia da sepamciÓI1 recomend£1(1£1,caiculml0 8 p<lnil de

lo ecunclón aplicnble (110 frecuencia dellransmisor.

Prueba de Inrnunid£1d

RF conducida lEC
6'1000.4-6

Nivel ele prueb£1 de la lEC Nivel da conformidad
6060!--1.2

3 Vrms / "! 50 kHz a 80 VI =.3Vrms

M"

Entorno electromagnéticO
• {lulo

OislDllcln de sepnraclón
IecomendDda

RF radlOd(lIEC 61000-4-3 3 V/Ill, 80 MHz a 2,5 GHz El =3 V/m

,1 lJ.5~
/; 1

80 MHz fl 800 MHZ

800 MHz ti 2,5 GHz

í,1iJ. eHE~DA NARBONA
Dlrectllra étnIca

M.P. 3243~7155;¡3
INTl::C ~.FU_



Gura y declBroclón del f¡]brleünte - inmunIdad electromngnétlca

donde "P" es In (m) es ia clnslficaclón de potOJ1Ci;;lmá:dmn de :sallcln (Iel transmisor en vntios (W) según su
fabricante y "d" es la dls(oncla de sepiJraclón rocomendiJda en metros (m). Fuerzas ele campo de tronsmlscres
de RF fiJos, según determino un estudio del sillo eleclromognélico, (o) debe Sel menor que ElI nivel de
conformidad en cndn rDngo da frecuencIa. (b) Se pueden producir interfr:trencias cerCfl de equipos morcados

con el siguiente símbolo:

«('1))
NOTA:

a) No se puede preeleclr teórlcamenle con precisión los fuerzns de compo de tmnSI1llS0reS fijos, como
estaciones bnse de teléfonos POI-radio (móviles/inalámbricoS) o rodlos tarrastres móvilos. emisor[ls de
mdloúficionúdos, difusIón de n.•dio AM y FM. Pnm ncced"r ni entorno el8ctronmgnétlco debido o transmisores
de RF fijos, debe consid8rarse la realización de un estudio elec.trOlTIaQllético del sitio. Si lo fuerzo del cmnpo
medldn en la ubicación en lo que se uso el Voluson@P6/P8superoelniveldeconformidnd RF oplleüble,
deberti obselvars8 el Voluson@P6/P8ptlr8 vorlflcm su normal funcionamiento. SI se observa un desempeiío
anómalo, es posible que se necesllen medidos adiclonoles. como la reorientoclón o leublcaclón del Voluson@
P61P8. b) Por encima del I[lngo de frecuencla de '150 KHz." 80 MHz. Ins Int8nsid<..•des de campo deben ser
ínferior8s [l '10 V/m. e) Plolwblemem8 se produce nlgún [lr1ef,lcto en elll1ngo de 'IMHz él 20M Hz,

M.P. 3243~115G03
INT!;':;; .).fÚ•.

Dlstnncias da separación recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portátlles y móviles y el
Voluson@P6lP8

El uso del Voluson(9 P6tPe esli;Í previsto en Ul1entorno eleclromngnétiCO en el que estén con(rolodm las
perturbociones de RF radiada. El cliame (O usumio del Voluson@P6/P8puede8yudara evitar lns Interferenci<1s
efeclrol11agnélicas, manteniendo UIW dist,mcin mínimn entre equipos de comunicnclon8s de RF portútlles y
móviles como se recoml"ndn üboJo, de aCllerdo conlú pOlenclú m<1ximo de snliua del equipo de

wll1unlcaclones.

POlencln móxlmn de Dlstol1cla de sep¡;¡roción según la frecuencia del transmisor In

salid<1 estll11nd<.'del
.150 kHz a 80 Mhz 80 MHz D 800 Mhz 800 MHz. 82,5 GHz

tronSll1lsor W

d = 1,17 xJf5 d = 1,17 xJi5 d = ((2 33)) xJi5
.

0.ü'1 0:12 0.'12 0.233

01 0.37 0.37 0.74

1 U7 1.17 2.33

10 3.7 37 7.4

1 11.7 '1'1.7 23.3

Para tronsmisores clasificados n una pOlencin máximn de salld8 que no se mencionen anterlonnenta. la
distnncia de sepmnción recomendad" ~d~ en metros (m) se puede estImar usando ia 8cuúci6n oplicable ti In
fr8Cl.18ncll;\ cJel¡ronsmisor. donde "P" es 1,1claslflcncl6n de potencia móxlma de salida del transmisor en vatios

(W) según su fút>ricante.

Notn1 A 80 MHz y 800 MHz. SfJaplica la distnncla de sepwnclón (jel il1telValo de frocuencl8 m8s 8!tO.

NOI~< ~~s puedEln no 8plicürse en todas las situaciones", L" propo,gúclón electrol1lDgnética e;;Ij
meet ,por ObSOI-CIn y reflexión de "StiuctUrflS, objetos y personos.

/r I
'"I 0 ~

(

'~
/uc. CRISTIAN RcíA

SOCIOG. NTE "-.l' di.EI~D"~JARBONA 30Directora Té nlca



que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida

cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan

suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico

presenta un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

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

regulaciones nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente

deben ser removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios
(ejemplos: baterias celulares secas o mojadas, aceite lransformador, etc.).

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

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parle

integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución

GMCN"72198que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridady

Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

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

medición.

Las mediciones no deben hacerse nunca con prisa. El posicionamiento exacto
los puntos de medición es necesario especialmente para las

áreal circunferencia. Pese a la alta precisión técnica de la

xploración y el sistema de medición del equipa 'ento Voluson@,
I

be ser consciente de las inexa. es das por las

31
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propiedades del haz de ultrasonidos y
estructuras, tejidos y fluidos explorados.

mejorada, debe elegir el cabezal de escáner

profundidad de la estructura que se va a medir.
La tabla muestra las inexactitudes que deben tenerse en cuenta para las

mediciones.

Precisión
--_.-

Distancio +/- 3 %

-------- -
,~reC1 +/- 6 %

Circunferen +/- 3 %
cia

Volumen +/-9Q-ó

--';J. ci1.:r~DAA. NA BONA
Directora Técnl II
M,P, 3243M41/5S¡¡S
INTeC .\.R.i..
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