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‘2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”
Ministerio di Safiud DISPOGICION &

Secretaria de Politicas, :

Requlacion e Institutos 1‘
ANMAT ,

suenos atres, 0 9 NOV 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002118-15-2 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologl’ai Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO: !

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEAL;THCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de maodificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-1407-158, denominado: Sistema de Ultrascnido

Digital, marca General Electric.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia

Disposicibn ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). I

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisi'tos de la

normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Meédicos ha tomado la

intervencién que le compete.
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NC PM-1407-158, denominado: Sistema de Ultrasconido Digital, marca

General Electric. !
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institntos
ANMAT
ARTIiCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificacliones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-1407-158.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones ide uso
autorizadas, girese a la Direccién de Gestidén de Informacion Técnica para que
efectie la agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado. Clumplido,
archivese. \
Expediente N° 1-47-3110-002118-15-2
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Ministerio de Salud

Secretarig de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimeptos, vy Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
1933 0., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM NO©-PM-1407-158 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la madificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre geneérico aprobado: Sistema de Ultrasonido Digital.

Marca: General Electric.

Disposicion Autorizante de {(RPPTM) N° 1159/12.

Tramitado por expediente N® 1-47-10407/11-3,

DATO ¥
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO h&ggﬁ%ﬂ?&{
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR AUTORIZAD;A

GE Ultrasound Korea,' Ltd.

GE Ultrasound Korea, Ltd. 9, Sunhwan-ro 214beon-gil,

65-1 Sangdaewon-Dong

Fabricante . Jungwon-gu, Seongnam-Si,
Jungwon-Gu, Seongnam-5i, o s
. ' i} Gyeonggido, Republi¢ca de
Republic of Korea 462-10. Corea, 462-807.
: |
Rétulos Proyecto de Rétulo aprobado por Afs. 52. :

Disposicion ANMAT N° 1159/12.

Proyecto de Instrucciones de |

Instrucciones Uso aprobado por Disposicion | Afs. 53 a 73.

de Uso

ANMAT N° 1159/12. 1

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificade de Autorizacion
antes mencionado. ) |
Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-1407-158, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias 0 9] NOV 2015

Expediente NO 1-47-3110-002118-15-2
DISPOSICION N© !

8926¢ -
DR~TEONA Ma
EEURADML DOR  NAGIONAL
0 N+ 1368/2015

ANMAC




PROYECTO DE ROTULO

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

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, Argentina.
Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: Logiq A5

Serie: SN XXX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-158
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

hRCELO GAROFALD
/). pirec Tl TECNICO
o s M THOAREMRCENTINA S.A




SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL Logig A5

ANEXO III B
INSTRUCCIONES DE USO

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

cuando corresponda:

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

las gue figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE Uitrasound Korea Ltd.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si, !
Gyeonggido, Repiblica de Corea, 462-807.
Importador: GE Healthcare Argentina S.A. |
Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, P;rgentina.
Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital }
Marca: General Electric |
Modelo: Logig AS
Serie: SIN XX XX XX '
Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTtw
SANITARIAS ;
Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-158 Z-
Director técnico: ING. EDWARDO D. FERNANDEZ
A |

CH-DIRECTOR TECHICO
GE HEALTHCAREARGENTINA 5.4




ST '
QL A

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoltglam Gi#

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

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 los estandares europeos e
internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualqguier otra parte del sistema
deben contar con la aprobacion del fabricante.

El incumplimiento de este consejo puede comprometer las aprobaciones nomativas thenidas
para e producto. I

|

Este preducto cumple con las disposiciones reglamentarias de:
» Directiva del consejo 93/42/CEE relativa a productos
sanitarios: la etiqueta del producto certifica el cumplimiento
con esta directiva.

La ubicacién de la marca CE se muestra en el capitulo
Seguridad de este manual.

Representante autorizado en la UE

Sede registrada de la empresa en Europa:

GE Medical Systems Information Technologies GmbH
(GEMS IT GmbH)

Munzinger Strasse 3, D-79111 Freiburg, ALEMANIA

Tel: +49 761 45 43 -0; Fax: +48 761 45 43 -233

» Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1ISO)
+ 180 10993-1 Evaluacién bioldgica de dispositivos ‘
médicos.

» Underwriters' Laboratories, Inc. (UL), un laboratorio de
evaluacion independiente.

« UL 60601-1 Equipos electromédicos, parte 1.

Requisitos generales para la seguridad.

ETL ( Electronic Testing Laboratory) certificado por ITS,
basado en UL 2601-1

» Manual de buena practica de fabricacién para dispositivos

meédicos, publicado por la FDA (Food and Drug
W .18\M"CUCC-1

MARCELO GARGFALD
CO-DIRECAOR TECNING
HEALTHCARE ARGENTINA 5.5 |




Administration, Administracién de Drogas y Alimentos),
Departamento de Salud, EE.UU.

Riesgos El uso de sondas dafiadas, o ia manipulacién o uso incorrectos
mecanicos de [as sendas intracavitarias pueden ocasionar dafios o un

resgo elevado de infecciéon. Revise con frecuencia las sondas
para asegurarse de gue no haya superiicies afiladas, punzantes '
o asperas que puedan dafiar o romper las barreras protectoras.
Ne aplique nunca demasiada fuerza al manipular las sondas
intracavitarias. Consulie todas las instrucciones y precauciones
incluidas con las sondas especializadas.

t! uso de sondas dafiadas puede causar dafios o aumentar e!
resgo de infeccitn. Revise con frecuencia las sondas para
asegurarse de que no haya superficies afiladas, punzantes o
asperas gue puedan dafiar o romper las barreras protectoras.
Consulte todas ias insirucciones y precauciones incluidas con
las sondas especializadas.

Riesgo Las sondas dafiadas también puede elevar el riesgo de

eléctrico descargas electricas si las soluciones conductoras entran en
contacto con piezas internas gue conducen electricidad.
Revise con frecuencia las sondas para detectar si existen de
grietas o resquebrajaduras en la cubierta, ornficios en la lente
acistica o alrededor de ésta, u otros daifios que permitan la
entrada de liquido. Familiaricese con las precauciones de uso
vy cuidado de las sondas, que se describen en Sondas y
biopsia.

N

CUIDADO Los transductores ulirasonicos son instrumentos sensibles que
pueden dafiarse facilmente si no se tratan con cuidado. Fenga
especial cuidado de no dejar caer los transductores y evitar el
contacto con superficies afiladas o abrasivas. Las cubierias,
las ientes o los cables daflados pueden causar lesiones al
paciente o problemas graves de funcionamiento.

Mafu;\;} 4erada Sh
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Seguridad del paciente .

Riesgos relacionados A

AVISO

identificacién del
paciente

informacion de
diagndstico

CUIDADO

Los riesgos mencionados pueden afectar seriamente a ia %;5 °'
seqguridad de los pacientes sometides a un examen de y
diagnédstico por ultrasonido.

incluya siempre la identificacién correcta, con todos los datos
det paciente, y compruebe con cuidado el nombre y ntimeros de
ID del paciente al escribir los datos. Asegurese de que la
identificacion correcta del paciente aparezca en fodos los datos
registrados y copias impresas. Los errores de identificacién
pueden ocasionar un diagndstice incorrecto.

El funcionamiento inadecuado del equipo o una configuracion
incorrecta pueden ocasionar errores de medicién o de deteccién
de detalles en la imagen. E| usuario debe estar familiarizado
con et 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 la confianza en el uso del equipo estableciendo un
programa de garantia de calidad.

R

Tk e— =

Si permite que el equipo transmita potencia acustica sin que fa
sonda esté en uso (o en su soporte), s posible que el

transductor acumule calor. Establezca el Congelado .
automatico para que se congele la imagen cuando no se utilice |

el equipo.




Riesgo
/Q\ biclogico

CUIDADO

CUIDARO

Para garantizar la seguridad del personal y del paciente, tenga
en cuenta tos riesgos biclogicos al realizar cualquier
procedimiento invasive. Para evitar la transmision de
enfermedades:

+ Use barreras de proteccion (guantes y fundas de sonda)
siempre que sea posible. Utitice técnicas esténles cuando
sea necesario.

+  Limpie bien las sondas y los accesorios reutilizables
después de cada examen, 0 bien, desinféctelos o
esterilicelos si es necesarfo. Consulte las instrucciones de
uso y cuidado de las sondas en Sondas y biopsia.

+  Siga todas las normas de control de infecciones
establecidas por su deparfamento o institucién para el
personal y e equipo, segun corresponda.

E! contacto con latex de caucho natural puede causar una
reaccién anafitactica grave en personhas sensibles a la proteina
dellatex natural. Este tipo de usuarios y pacientes deben evitar
el contacio con estos articufos. Consulte fa etiqueta del
paquete para determinar el contenido de latex y el documento
de alerta médica sobre los productos de tatex de la FDA (Food
and Drug Administration, Administracién de Drogas y
Alimenios), del 28 de marzo de 1991.

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. Desconecte siempre la potencia
acustica o congele la imagen cuando no fa esté usandoe. La
potencia acustica del sistema se sigue transmitiendo cuando
se usan los controles del usuario.

El sistema esta equipado con una funcion de Congelado
automiatico que desactiva la potencia acustica y congela la
imagen cuando el equipo no estd en uso.

: LO
MARCEL CAROEN
O-DIREFTIOR TECHICQ -
£ HEMTHC 5 ARGENTINA S.




CEM (compatibilidad electromagnética)

NOTA:  Este equipo genera, uliliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia. El equipo puede causar interferencias de
radipfrecuencia a ofros dispositivos médicos o de olro tipo, asi !
como a las comunicaciones por radio. Para proporcionar una '
proteccion razonable contra estas interferencias, el producto . )
cumple con los limites de emisiones de la directiva de productos@ 2 ?
sanitarios 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 instatacion determinada.

NOTA:  Siobserva que ef equipo causa interferencias (lo cual se puede
determinar canectando y desconectando & equipo), el usuario
(o ef personal de servicio calificado) debe infentar solucionar el
prablema adoptando una o varias de fas siguientes medidas:

+  Recrientar ¢ cambiar de lugar el o fos dispositivos
afectados.

*  Aumentar la separacion entre ef equipo y el dispositivo
afectado. 1

»  Enchufar el equipo en una fuente de alimentacién distinta
de la ded dispositivo afectado.

v Consultar con sit punto de venta o representante de servicio
para obtenar mas informacion.

NQOTA:  El fabrcante no se hace responsable por las interferencias
causadas por ef uso de cables de inferconexidn distintos de los
recomendados o por modificaciones o cambios no autorizados
en el equipo. Las modificaciones o cambios no auforizados
pueden anular ia autorizacién del usuario para ulilizar ef equipo.

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 ic:lentificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

CO-DIRECIOR TECHICO
E HEALTHCARE ARGENTINA 5.A




introducclén

Archivado de la imagen

8926¢

La funcién de archivado de imagenes se puede utilizar para
guardar imagenes que se desea usar como referancio en &1
futuro. Las imagenes almacenadas se conservan aungue se
apague el sistema.

El sistema puede almacenar hasta 112 imagenes.

Para iniciar operaciones de aimacenamiento, recuperacian o
eliminacion de imagenes, puede utilizar las teclas directas de la
pantatla del meno Archivo.

Adermas de la imagen del barrido, el sisterma almacena también
los datos del paciente, las mediciones (y las paginas del
informe) vy los demas datos de barrido de! sistema. Estos datos
se pueden obtener recuperando la imagen.

Para salir det archivo de imagenes, presione Bomrar. Al hacer
esto se restablece la informacién anterior del paciente.

Para almacenar imagenes

Siga las instrucciones que aparecen a continuacién para
almacenar las imagenes del paciente en el sistema.

-

Haga un barrido de la imagen. Presione [a tecla Congelar.
Presione la tecka Almacenar.
Escriba comentarios en el campo v presione Entrar.

Presione de nuevo [a tecia Almacenar para gquardar la
imagen.

Uso de la videograbadora

Existe una videograbadora opcional para e LOGIQ 100 PRO.

Presione la tecia VIDEO EXTERNQ para activar {a reproduccion
del video externo {es decir, 1a reproduccién en fa
videograbadora) en el monitor det sistema L.OGIG 100.

LSO de fa videograbadora y de fa impresora

- Para imprimir 2 imagenes y un informe:
FPresione Mayulis + GRABAR para imprimir enviar la pamera
imagen a la impresora; repita la operaciaon para enviar |la
segunda imagen.
Fresione Mayts + GRABAR cuando el informe aparezca en

ia pantalla.

Presione CTRL J para expulsar fa pagina los siguientes
formatos de impresidn (e imprimir s6lo 2 imagenes).

- Para imprirtir un informe:

FPresione Mayus + GRABAR cuando et informe aparezca en
Ia pantalla. Presione CTRL J4 para expulsar la pagina los
siguientes formatos de impresion (e imprimir solo 2

imagenes).

k
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El sistema guarda constantemente fas imagenes de CiNE vy las
mantiene disponibles para su reproduccién o revision manual a
través de CINE.

El sistema también guarda los datos de trazado cada 10
segundos,

Descripcién general

Las imagenes de CINE se pueden ver cuadra por cuadro can el
calthrador de CINE o por el cineloop.

CINE es muy \til para enfocar imagenes durante una pare
especifica del ciclo cardiaco ¢ para ver segmentos cortos de
una sesion de exploracion.

La memoria de CINE se borra af cambiar los valores de la
sonda o el modo de exploracion,

En CINE, es posible ejecutar funciones de posprocesamiento
como mediciones, calculos, anolaciones y figuras.

(“ ‘ Para salir de una imagen de CINE:

+ Cambie el modo o presione Congelar para descongelar la
imagen.

Activacion de CINE

Para activar CINE:

»  Presiona Congelar.

. «  Gire el control Ganancia B/M 7 Desplazamiento del cinetoop
’ para activar CINE.

- Gire el control de desplazamiento det cineloop hacia la
izquierda {hacia atras)} y hacia la derecha (hacia adelante}
para moverse por las imagenes almacenadas en la
memoria de Cine.

+  El cuadro actual del calibrador de cine se desplaza vy el
nimero de cuadro cambia en el lado izquierdo de la
pantalia.

C : NOTA: Es5 posible simacenar 84 cuadros en la memeria.

CN
45

illfl#!lilr__l

. Current Frame Cine Gauge
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Corriente de fuga a tierra Segun [EC 60601 : < 500mA

Corriente de fuga a través de Segun IEC 80601 : < 100mA
la carcasa

Corrignte de fuga al paciente Segun IEC 60601 : < 100mA

AVISO No opere ia unidad sin un fiitro. g
Para limpiarel 1. Sacuda el filtro en un area separada de 1a unidad. |

filtro 2 L ave e fittro con una solucién de jabén suave.
3. Enjuague y seque el filtro.

A
. ~r
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Descripcion general

Inspeccién del sistema

Cuidado y mantenimiento

CUIDADO

2

Riesgo
bioldgico

Consulte el capitulo 10 del Manual de mantenimiento del
LOGIQ 100 PRO para obtener consejos adicionales
relacionados con el mantenimiento.

Péongase en contacto con €l representante tocal de servicig
técnico para solicitar recambios 0 inspecciones penodicas
mantenimiento.

Revise mensualmente lo siguiente:

Si observa cualquier defecto o problema de funcicnamiento
informe a un técnico de servicio y suspenda el uso del eq
Pangase en contacto con su representanie del servicio técl
para obtener mas informacién.

o7 e
g (2 o *{

de

Los conectores de fos cables, para detectar posibles
defectos mecanicos.

Los cables eléctricos y de alimentacidn, por si tienen algan

corte o signo de abrasion.

El equipo, para asegurarse de que no falte ni esté suejto
ningun elemento de hardware.

E! teclado y el panel de control, para asegurarse de gue no

tienen ningun defecto.

tas ruedas, para comprobar que se blogueen
correctamente.

Para evitar posibles descargas eléctricas, no retire ningun
panel ni cubieria de la consola. S6lo debe hacerio el
personal de servicic capacitado. De (o contrario, se
pueden sufnr lesiones graves.

Ji;;o.

A TECNICO
T ARGENTINA 5.8
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Panel de control

NOTA:  Una buena limpieza de la consola reduce el nesgo de

trabajo.
1. Apague el sistema.

2. Humedezca un pafic suave doblado y sin abrasivos con Y 15;{
agua o conh un jabén suave, sin abrasivos y con una )
solucion de agua.

3. Limpie suavemente la superficie de |a consola.

4. tilice un hisopo de algodo6n para limpiar las teclas y los
controles. Utilice un palilio de dientes para quitar las !
particulas sélidas depositadas entre las teclas y los -
controles.

Al limpiar el panel de control del operador, evite derramar o
rociar liquidos sobre los controles, el gabinete del sistema ¢
el receptaculo de conexion de la sonda.

Prevencidén de interferencia de electricidad estatica

Interferencia ocurrida a través de electricidad estatica puede
dafiar los componentes electrénicos en el sistema. Las '
siguientes medidas ayudan a reducir ia descarga de
electrostatica:

» Limpie el teclado alfanumérico y el monitor con papel lible
de tejido de algodon o con un pafio suave empapado conjun
spray antiestatico mensuaimente.

+ Rocie las alfombras con roctador antiestatico debido a que
el caminar constantemente en estas alfombras o cerca del
cuarto de exploracion puede ser un recurso de electricid;ad
estatica. '

Mantenimiento diario

Para que el sistema funcione de manera correcta y segura,
necesita cuidados y mantenimiento diarios. Acciones !

. . . i
» Después de cada uso, retire el gel de acoplamienta de la
sonda con un pafio suave o enjuague con agua bajo el grifo.

+« Revise |la sanda y el cable de la sonda para comprobar que
no presente agrietamiento, ni deterioro,

Si se fleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden 1evi'tar

tamadas innecesarias al servicio técnico.

MARCELGFG
CO-DIREZTOR TECNICO

GE HEALTHCARE ARGENTLIEA S.A




Mantenimiento semanal

Para que ¢l sistema funcione de manera comrecta y segura,
necesita cuidados y mantenimiento semanales. Limpie los
siguientes elementos:

« Revize Ja sonda para asegurarse que no presente deterioro.

» Revise el cable de alimentacion del sistema para comprabar
que no presente agrietamiento, ni deterioro.

« {aunidad y el gabinete del sistema 9 2 6 @

*  Monitor

« Panel de contrat del operadar
+  Interruptor de pedal

»  Videoimpresora grafica

+  Videograbadora

Si se Heva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar
llamadas innecesarias al servicio técnico.

Mantenimiento mensual

Revise mensuaimente lo siguiente:

« Haga una inspeccion visual de la unidad todos fos meses.

+  Compruebe que no presente preblemas mecanicos ni con
el teclado.

« Revise ios cables eléctricos y de alimentacion para
descartar grietas, cortes, melladuras ¢ abrasion.

+  Revise 2] equipo para asegurarse de gue no falte ni esté
suelio ningtn elemento de hardware.

« Limpie {a impresora de paginas de video y el monilor.

Si se Heva a cabo el mantenimienio adecueado, se pueden evitar
llamadas innecesarias al servicio técnico.

Limpieza del sistema

Mueble del sistema

Monitor

NOTA:

NOTA:

Antes de limpiar cualquier parte del sistema;

1. Apague el sisiema. Si es posible, desconecte el cable de
alimentacion. Para obtener mds informacibn, consulte fa
seccion Apagato, ent la pagina 3-21.

Para limpiar el ueble del sistema:

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

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

3. Limpie la parte superior, delantesa, trasera y ambos
faterates del mueble del sistama.

No rocle ningiin liquidc directamente sobre fa unidad.

Para limpiar la pantalla del monitor.

tJse un trapo suave_ doblado. Limpie con cuidado la pantaila del
monitor.

NC use soluciones para cristales que contengan una base de

hidrocarburos (como bencenc, metanol o metiletilcetona}, sobre
monitores con filtro {proteccidn antirrefiejos). El filtrg también
puede dafiarse si se frota enérgicamente.

2
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implantacién del producto médico;

Antes de la recepcion del sistema

INFORMACION
IMPORTANTE

Este equipo médico estd aprobado, en términos de la
prevencidon de interferencias de ondas de radio, para utilizarse
en hospitales, clinicas y otras instituciones que cumplan con los
requisitos ambientdes espacilicados, El uso de= este equipo en
un lugar inadecuado puede causar interferencias electrdnicas
en radios y televisiones cercanos al equipo,

Aseglirese de disponer de todo lo sigulente para el nuevo
sistema:

+  Toma de comiente independiente con disyuntor de 3 A para
120 VCA (EE.UU.) o de 2A para 220-240VCA (Europa,
Latinoamerica y Asin).

» Tome las precauciones necesarias para garantizar que la
consola estd protegida contrn interferencios
elsctromagnéticas.

Las precauciones incluyen:

»  Useia consola o una distancia de al mencs 5 metros de
motores, maquinas de escribir, etevadores y otras
fuentes de radiacidn slectromagnética intensa.

= Ei funconamiento en un lugar cerrado (paredes, suelos
y techos de madera, yeso o cemento) ayuda o evitar las
interferencins.

«  Sila consola se va a utilizar en las proximidades de un
equipo de radicdifusién, es posibie que se necesite un
apantallamiento aspecial,

Para instatar commectameante ef sistema, cierios dispositivos de
hardware deben estar en su sitio v funcionando dentro de la
sala donde se utiliza la consola,

Requisitos medioambientales

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

NOTA:  Es posible que aparezca un mensaje de sobrecalenfamienfo

refativo a fa vefocidad def ventilador. Asegiirese de que ef
sistema y Ia sala tengan la ventilacién adecuada.

Tabta 3-1: Requisitos medioambientales del sistema

Funcionamisnto Almacenamiento Transporte (menos
de 16 horas)
T ——————— At
Temperatura | Entre 10 y 40°C Entre 10 y 60°C Entre -40 y 60°C
{entre 50y 104°F) | (entre 14 y 140°F) {entre -40 y 140°F)
Humedad Enire 30 y 75% sin | Entre 30 y 0% sin Entre 30 vy 50% sin
condensacion condensacion condensacion
Prasion Entre 700 y Entre 700 v /Epire 00 y 106ChPa
1060hPa 1080hPa Y /7
\ -
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3.6. La informaci6n relativa a los riesgos de interferencia reciproca relactofiados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de a
esterifidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacién; !

NO APLICA ;
|
3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sébre los
procedimientos apropiados para la redtilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posibie
de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccidn de accesorios

|
|

Consideraciones de sequridad

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.
La inmersion podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamientoc del
transductor.

(2) Cuando realice ia limpieza y desinfeccién, para prevenir infecciones, utilice guantes
esterilizados.

(3) Después de la desinfeccion, enfangar el transductor en forma exhaustiva con agua
esterilizada para remover los residucs quimicos. Los residuos quimicos sobre el
transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

(4) Después de una examinacién, quite completamente el gel de uItras:IJnido del

transductor, en caso contrario el gel de ultrasoni ede sdlidificarse y la cati;dad de la

imagen podria degradarse.

TECNICO
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{5) No permita que el transductor se sobrecaliente (més de 55° C) durante la limpieza y
. desinfeccién. Las altas temperaturas pueden generar dafios o deformaciones al
transductor. :

Limpieza

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. _
(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extrano. Se puede
utilizar agua con jabén como asi también esponjas suaves para la limpieza. Evi{e el uso
de cepillos, estos pueden dafiar el transductor.
(3) Quite el agua del transductor usando un trapo ¢ 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 fransductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

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

por el fabricante de la

solucién para detalles

Oftro desinfectante

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde | Cidex OPA Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la

lucion para detalles
/sg},; p/;
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"= Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se

dilucién y los cuidados durante el uso.
= No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solugs

» Ponga el transductor en la solucidn desinfectante por un corto lapso -:- st
aproximadamente 12 minutos. 9 2 6 0
» Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para
remover todos los residuos quimicos. O realice el método recomendado por el fabricante
del desinfectante para la desinfeccion del transductor.

= Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el
transductor con calor.

En el caso de utilizar la guia de biopsia (accesorio opcional) debe llevar a jcabo los
siguientes procedimientos de esterilizacién

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

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento 1
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucién dialdehido instrucciones provistas

por el fabricante de la f
|

solucién para detalles

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

» Enjuague la guia de biopsia con agua para quitar los residuos quimicos.

= Quite el agua de la guia de biopsia usando un trapo 0 gasa esterilizada.

Sistema de esterilizacion de gas plasma STERRAD 100S !/

hpode d_a,.-r %P\
At ot 1.3;“_,,;
Tl ™ oR
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Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento “; L X
Plasma peréxido de Sterrad 100S Remitase a las N

hidrégeno gas instrucciones provistas
por el fabricante de la 9
solucion para detalles

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
f

1

montaje final, entre otros);
NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

1'

1
Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a: ;

}
3.41. Las precauciones que deban adoptarse en caso de canltbios del

funcionamiento de! producto médico;

Conexién a una toma de corriente _
1. Asegurese de que ia toma de corriente sea del tipo apropiado y de que el irlrterruptor de
alimentacion del equipo esté apagado. '

2. Desenrolle el cable de alimentacién y deje suficiente holgura para poder mover Iigeramente

unidad.

.-4 @
CF HEMTHOANRARGENTIMG 5.4




AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del

circuitc y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegurese de que
equipo conectado al mismo circuito.

La unidad se debe conectar a una toma de coriente independiente,
especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables AT AR
adaptadores.

Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el sistema realiza una secuencia automatica

de apagado. I

I

CUIDADO Presione el interruptor de encendido/apagadopara activar el
sistema. Ei disyuntor también debe estar en posicién de !
encendido. Vea 'Interruptor de circuito’ en la pagina 3-28 para
mas informacién.

Figura 3-14. Ubicacién del interruptor de encendido/apagado

NOTA: Después de apagar &l sistema, espere por lo menos diez segundos antes de volver a
encenderio. '

1. Presione el botdn de encendido/apagado ubicado en la parte rizquiérda clei panel de

control. Se abre la ventana de didlogo de salida.

fa wicuse!
e{adal‘

N'.Iar'\’-' .
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!

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la %
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a

' variaciones de presion, a fa aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras,;

j Requisitos medloamblentales

NOTA:  Es posible que aparezca un mensaje de sobrecalentamiento

9269

El sistema se debe utilizar, aimacenar y transporiar dentro de
tos pardmelros que se indican a conlinuacion. Las condiciones
medioambientales de funcionamiento deben mantenerse

constantemente o bien, se debe apagar 1a unidad.

relativo a fa velocidad del ventilador. Aseglrese de que el
sistema y Ia sala tengan fa ventilacién adecuada,

Fabla 3-1: Requisiios medioambientales del sistema

Funcionamiento Almacenamiento Teansporte (menos
de 16 horas)

— — ——
- Temperatura | Entre 10y 40°C Entre 10 y 60°C Entre -40 y 60°C
| {(entre 50 y 104°) | {entre 14 y 140°F}) (enfre -40 y 140°F)
!
Humedad Entre 30 y 75% sin | Entre 30 y 80% sin Entre 30 y 80% sin
| condensacién condensacién condensacién
Presidn Entre 700y Entre 700 y Entre 700 y 1060hPa
1080hPa 1060hPa

’ Conexién y uso del sistema (continuacién)

_ : AVISO
!

[ S R —

Para evitar nesgos de incendio, el sistema se debe conectar f
una toma de comriente independientie y del tipo especificado, i
Ven 'Antes de 1a recepciéon del sistema’ en o pdginag 3-3 paro
mas informacién.

Bajo ninguna circunstancia se debe modificar, cambiar o
adaptar el enchule de cormriente alterna o una configuracion de
valores inferiores o los especificados. No use cables
alargadores ni adaptadores.

Para poder garantizar la confiabilidad de la conexidn a tierra,
conecte el sistema o un enchufe con toma de tierra de “catidad
hospitalaria”,

corriente

1. 100120 VCA
2., 220-240 VCA




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

restriccion en la eleccidon de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

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

~ Maquinas o accesorios al término de su vida util: f

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
Reciclaje:

La eliminacion de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regujadones
" nacionales para el procesamiento de desperdicios. .

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambient;e deben
ser removidos a! término de la vida Gtil de las maquinas 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: 1
|

l.os materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde

las maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de [a Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos; |

NO APLICA '

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de mediciénl.

NO APLICA
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