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BUENOS AIRES, 14 AGO ?012

VISTO el Expediente N© 1-47-3036/11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Techologia Médica (RPPTM) de esta Administraciébn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controf
de calidad de!l producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso i 09, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido Digital y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por
GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
Instrucciones de uso que obran a fojas 50 y 52 a 70 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 4¢ - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
feyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-143, con exclusion de toda ofra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

y conjuntamente con sus Anexos I, Il y [1I. Girese al Departamento de
i
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3036/11-9 b“‘; .,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR2DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... & 7’0

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido |

Marca: General Electric,

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Diagnostico por ultrasonido con aplicaciones
abdominales, obstétricas, ginecoldgicas, partes pequefias, urologia, pediatricas,
cefalicas neonatales, musculoesqueléticas, transrectal y transvaginal.

Modelo/s: Logiq 100 Pro

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Wipro GE Healthcare Private Ltd.

tugar/es de elaboracion: No. 4, Kadugodi Industrial Area, Bangalore 560067,

Karnataka, India.

Lwgls
Expediente N°© 1-47-3036/11-9 *J 1

DISPOSICION No o A ORSINGHER
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Wipro GE Healthcare Private Ltd

Direcciodn: N° 4 Area Industrial Kadugodi Bangalore 560067 Karnataka — India

Importador: GE Healthcare Argentina S.A,

Direccién: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: Logic 100 Pro

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTAEXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
- Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-143

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

¢

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECRICO




ANEXO I B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL Logic 100 Pro

El modelo de 1as instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones

cuando corresponda:

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

Fabricante: Wipro GE Healthecare Private Ltd
Direccién: N° 4 Area Industrial Kadugodi
Bangalore 560067, Karnataka, India

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA
Equipo: - Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: Logic 100 Pro

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-143
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

Ing. Eduardo Dominge Feméandez
DIRECTOR TECN:CO




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluci
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efi
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no desea?;--

| 471

Estandares de conformidad

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

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

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

deben contar con la aprobacion del fabricante.

El incumplimiento de este consejo puede comprometer las aprobaciones normativas obtenidas

para el producto.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

» Directiva del consejo 93/42/CEE relativa a productos
sanitarios: la etiqgueta del producto certifica el cumplimiente
con esta directiva.

La ubicacion 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: +49 761 45 43 -233

» Organizacién Internacional para la Estandarizacion {ISO)
+ ISO 10993-1 Evaluacion 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 EDA (Food and Drug

Administration, Admini ' sy Alimentos),

ing, Eduarde Domingd g
DIRECTOR THI




Rlesgos
mscanicos

- Fiesgo
j\ eléctiico

CUIDADO

El uso de sondas dafiadas, ¢ la manipulacion o uso incorr&jz ] G

de las sondas intracavitanas puedsh acasionar dafios o un
riesgo efevado de infeccidn, Revise con frecuencia las sondas
para asegurarse de gue no haya superficies afiladas, punzantes
o asperas que puedan dafar o romper Jas barceras prowectoras.
No apligue nunca demasiada fuerza al mampular ias sondas
intracavitarias. Consuite todas las instruccionas v precauciones
incluidas con tas sondas especializadas.

Et uso de sondas daftadas puede causal daftos o aumentar &}
tiesgo de infeccion. Revise con frecusitcia ias sondas para
asegurarse de gue no haya superficies afladas. punzanies o
dsperas que puedan daftar o romper las baireras protecioras.,
Consulte todas fas instrucciones y precauciones incividas con
las sondas especializadas.

Las sondas dafiadas también puede elevar el fiesgo de
descargas eldéctricas si tas soluciones conductoras entran en
contacio con piezas intermas que conducen elecricidad.
Revise con frecuencia las sondas para detectar si existen de
grietas ¢ resquebiajaduras en la cubierta, crificios en la tenmte
acistica o alrededor de ésta, u otros dahos que permitan ia
entrada de liquide Familiaricese con fas precauciones de uso
y cuidado de las sondas, que se desonben en Sondas v
higpsia.

Los transduciores ulirasonicos san instrumentos sensbiss que
pueden dafarse facimente si no se tratan con cuidado Tenga
especial cuidado de no dejar caer ios ransductores y evitar el
contacto con superficies afladas o abrasivas Las cublerzas
las ientes o Ios cables dafiados pueden causar legiones al
paciente o probiemas graves de funcionamiento

Seguridad del personal y el squipo

Riesgos relacionados

AVISO

E AVISO

AVISO

PELIGRD

Riesgé
@de expiosid

Este equipo Incluye voitnjes paligrosos gue pusden produdir
iesiones graves e incluso la muene.

Siobserva algdn defectn o proftlema de funcionamienta, pare
el equipo y tome 1as medidas convenientas para i paciente.
informe a un técnico de servico calificade y péngase en
contacto cor un representante de servicio para obtener
informacion.

No existe ningln componente gue ef usuario pueda reparar
dentro de ia consola. El manterumiento debe reaizario
personal de servicio calificads. exclusivamente.

Sdlo deben usarse periféricos y accesarios aprobadas vy
reconiendadas.

Todes estos compaonentes se deben mantar de forma segura
&n g sistema LOGIO 100 PRO.

E1 LOGIO 100 PRO no esta destinado para gtlizarse como
dispositive de almacenamiento; la copia de seguridad de la
base de datos del paciente y de ia imagen es responsabiiidad
de la institucidn, GE Healthcare NO se hace responsable de la
péididga de datos de pacientes o imageneas

L os siguientes nesgos pueden afectar de forma importante a la
seguridad del persoeral y del equipo durante un examen de
chagnodstico par uhrasonido,

A~

Ing. Eduarde Domingo Feméndez
 DIRECTOR TECMICO



Para evilar dailos:

+ No retire las cubiertas de proteccién. El usuario no puede
reparar ninguna pieza det interior. Sélo ¢i parsonal
calificado debe realizar actividades de mantenimiento.

+ Para asegurar una conexién a tiemra adecuada. conecte ef
enchufe a una toma de comriente segura (de calidad
hospitalaria) y con toma de tierra {con conductor de
compensacién ¢ ).

+  NoO use nunca un adaptador ¢ convertidor de enchufe
trifésico a bifasico para conectar el sisterna a una toma de
corriente. Esto debilitaria la conexién a tierra.

~+  No cologue liguidos encima de la consola. Los liquidos
derramados podrian entrar en contacto con piezas que
conduzcan electricidad y aumentar el rigsgo de descargas.

+  Conecte los periféricos a la salida de corriente alterna del
sistema LOGIQ 100 PRO.

Riesgo Para garantizar la segunidad dei personal y del pacienie. tenga
,Q\ bictdgico en cuenta los riesgos bioldgicos al realizar cualquier
procedimiento invasivo. Para evitar la ransmision de
enfermedades:

« ilse barreras de proteccion {guantes y fundas de sonda)
siempre que sea posible. Utilice técnicas esériles cuando
sea necesarie.

+ Limpie bien tas sondas y los accesorips reutilizables
después de cada examen. o bien. desinféctelos o
esteriticelos si es necesario. Consulie |as instrucciones de
use y cuidado de las sondas en Sondas y biopsa.

+  Sigatodas las normas de contrel de infecciones
gstablecidas por su departamento o institucion para e
personal y el equipo, segun corresponda.

CUIDALO Bl contacto con latex de coucho natural puede causar una
reaccién anafildctica grave en personas sensibles a la proteina
del [atex naturai. Este tipo de usuarnios v pacientes deben evitar
el contacto con estos articulos Consulte 1a sliquelta del
paquete para determinar el contenido de jatex v =l documenta
de alerta médica sobre los producios de latex de la FDA (Food
and Drug Adminstration, Administracidén de Drogas y
Alimenios) del 22 de marzo de 1991,

CUHDADO Si permite gue el equips transmita polencia acustica sin que la
sonda esté en uss {0 en su soporte), es posible que =
transductor acumule cator. Desconecie siempre la potencia
aclisica o congele [a imagen cuando no la esté usando. La
potencia acustica del sislema se sigue ransmitiendo cuando
se 4san los controtes del wsuario.

El sistema estd equipado cos una funcién de Congetada
automatice gue desacliva 1a potencia acustics y congeia la
magen cuando /i equipo no estd en use

.~

! ingo Famandez

/ ing. Eduardo Domingo Faman
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CEM {compatibifidad electromagnética)

NOTA.

NQTA:

NOTA:

Este equipo genera. utiiza y puede sradar energla de @7 , , ‘
radiofrecuencia. El equipo puede cousar intedferencias e o
radiafrecuencia a afros dispositivos médicas o de atro lipo, asi
COMB 2 138 COMUNCcaciones por radio, Fara proporcionar una
protecodn razonable contra estas interferancias. ef producto
cumpfa con s limites de emisiopes de [a directiva de prodiucios
sanjtarios de clase A. grupo 1, 13 y como se indica en EN
80601-1-2 No obstaate, no se puede garantizar a ausencta de
iterferencias #n una instalaciin determinada

i abserva que ef equipe causa intetferencias (lo cudl se puede
detenminar conectando y desconectando el equipo). ef usuario
{2 el personal de senvicio carficado) debe intentar sohicionar ef
problema adoptande una ¢ varias de fas siguientes medicas:

»  Reorientar o cambiar de lugar ef ¢ los dispositivas
afectados.

= Aumeintaria separacidn enlre ef equipa y ef tisposiia
afectado,

v Enchufar € equino en ana Tuente de afimaniacicn distinta
de fa del dispositivo afectade

«  Consuitar con st punto de venta o represenianie de servicio
Dparg obtener MAs informacion.

Ei fabnicante no se hace responsabie por fas frdeferencias
causadas por el use de cables de iterconexicn distintos de fos
recomendadns o por modificacones o cambios NG avtonzados
en el equipo. Las modificaciones o camibios no aulorizados
pueden anlar Iz atitorzacitn del usuano para uliizar 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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

los productos mdicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

C_ o~

ing, Eduardo Domihgo Femdndez
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Introduccldn

La funcitn de archivado de imaganes se puede utibzar para

guardar imaganas que 52 daesea usar como refarencia en &t

futuro. Las pnagenes aimacenadas s conservan aundue 56
apagiue el 5istema

El sistema puede almacenar hasta 112 imagenes.

Fara niciar operaciones de aimacenamiento, recuperacitin o
etminacion de imdgenes, puede utilizar las teclas directas de la
pantalla del mena Archivo.

Adlemas de la imagen det barrido, el sistema almacena rambién
los catos del paciente, las medictiones (y las paginas del
informe) vy los demas datos de bamdo det sistema. Eslos datos
se pueden obtenes recuperando la imagasn.

esto 52 restablece la informac:dn anterior del pacients.

Para aimacenar lImagenes
Siga las instruceicnes que aparecen a continuacidn para
almacenar fas imagenes del paciente £n ! sistema.
- Haga un barndo de ia imagen. Fresione (a tecia Tongelar.
- FPresione ia téacia Almaceanar.
. Escriba comentanios en &) campa y presione Entrar

- Frasione de nueva la tecia Almacenar para guardar la
magen.

Uso de la videograbadora

Existe una videograbadora opoional para €l LOGIQ 100 PRO.

Presione I3 tecia VIDEOQ EXTERN: para activar [a repraducein
dgel vigeo externo ez decir. fa reproduccien en la
videggrabadara) en el monitor ded sistema LOGIG 100,

SO de la wvideograbadora y de fg npresora

. Para uymprimir 2 imagenaes v un informe:
Fresiong Mayas + GRABAR para imprinie enviar la primera
imagen & ia impresora; repita la operacion para enviar la
segunda imagen.
Presione Mayas + SRABAR cuando el informe aparezca en
ia pantalia
Presione CTRL J para expulsar o pagina los siguientas
formatos de impresidon {e imprimi 6o 2 imagenes).

. Para vmprimir wun anformrmes

Presione Mayds + GRABAR cuando et informe aparezca en
ja pantalia. Presione CTRL J para expulsar la pagina fos
siguientes formatos de impresidn {e imprimir salo 2
imagenes). :

|

T

pa—

ing. Eguardo Domingo Femdndez
DIRECTOR TECNICO
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Descripcion general 1 0

El sistema guarda constantemants las imagenes de CINE y las
mantiene disponibles para su reproduccion ¢ revision manual a
traves de CINE.

£l sisterma también guarda los datos de trazado cada 10
segundos.

Las imagenes de CINE se pueden ver cuadro por cuadro con el
calibrador de CINE o por ¢ cineloop.

CINE es muy il para enfocar imdgenes durante una parte
especifica del cicio cardiaco o para ver segmenios cortos de
una sesiin de exploracion.

La memona de JINE se borra at cambear ios valores de la
sonda o el modo de exploracion.

En CINE . &3 positile sjecutar funciones de posprocesarients
coma mediciones. cadlouies. anclaciones y fguras,

Para safir de una imagen de CINE:

+  Cambie el mode 9 presione Congelar para descongelar la
imagen.

Activacién de CINE

Para activar CINE:

= Presiona Congelar.

+»  Gire et contiol Ganancia B/M ¢ Desplazamiento del cingioop
para activar CINE.

+ Gire el control de dasplazamiento del ainetoop haas 1a
1zquierda (hacia atras} y hacia ta derecha (hacia adelante)
para moverse por fas imagenes almacenadas en la
memoTia de Cine

+  Ei cuadro actuat del calibrador de cine se desplaza y ei
numero de cuadro cambia en el lade izguierde de |a
pantaita,

NOTA: Es pasibie atmacenar 64 cuadras en fa memoria.

CHN

L
Pror l—! IR IR | '

Current Frame Cine Gauge
i STARTFRAI 2. ENDFRY 3 LOTP 4 GAUGE 5. MENU

(_/,f\f

ing. Eduardo Dominge Fermdndaz
DIRECTOR TECNICO
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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 ia seguridad de los productos

médicos;

Control de calidad de la instalacion

ftem N Prueba - Resuitado |
Configuracion - Na faltan partes, las partes no estan

danadas
Apariencia No presenta rayas

Entorno de instalacioén

Linea de voltaje

para el funcionamiento del dispositivo
de suministro de energia, el veltaje
de salida monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierra

La conexidn del cable de puesta a
tierra del Terminal de puesta a tierra
de proteccion esta comrectamente
conectado

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla

La imagen se muestra normalmente.

b} Funcién de expansion

Funciona normaimente

€} Medicidn

Se pueden medir distancias

d indicar marcas corporales

Las marcas corporales responden
adecuadamente al teclado

e) Entradas det teclado

Los caracteres pueden ser
normalmente se intrecduce a través
del teclado

f) Configuracion de! sistema

Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales

q) de impresidn

Las imagenes gue aparecen en
panialla se pueden imprimir

Visualizacién de imagen

a) En la superficie da!
transductor, mover un
destomillador de izquierda a
derecha, y observar ja imagen
que aparece

La imagen de ultrasonido se
muestran correctamente y
compietamente

b) El ruide en el estado de
funcicnamiento

No debe haber ningtn ruido
especifico en la imagen

Los dispositivos periféricos

Registro de los modeles y nimeros
de serie de los dispositivos
periféricos conectados.

Cologue los datos reales regisirados
por los dispositivos periféricos

Evaluacion de la seguridad
eléctrica

Se debe confirmar la necesidad de realizar e test

trmpedancia de tierra de
proteccién

Segtn IEC 60601 : < 0.10

Corriente de fuga a ltierra

Segan IEC 50601 : < 500mA

Corriente de fuga a travgs de’
fa carcasa YA
Corriente de fuga al ag p(e

Segun IEC 60601 : < 100mA

Pl - .

C_—

AVISO Ne

Para limpiarel 1.
filtro 2
2

s

Ing. Eduardo Domingo Fernangez
DIRECTOR TECNICO



Descripcion general

Consulte ef capitulo 10 del Manual de mantenimiento del
LOGIQ 100 PRC para obianer consejes adicionales
relacionados con el mantenimiento.

Pongase en contacto con el representante iocal de servicio
técnico para solicitar recambios » INspecciones periddicas de
mantenimienio.

inspeccidn del sistema

Revise mensualmente (o siguiente:

+  Los conectores de ios ¢ables, para detectar posibles
defectos mecanicos.

+ Los cables electricos y de alimentactén, por st tienen aigun
corte 9 signo de abrasion.

+  Elequipo, para asegurarse de que no faite nt esté suelto
ningun elemento de hardware,

+  Elteclado y el panei de control, para asegurarse de que no
tienen ningun defecto.

« Las ruedas, para comprohar que se biogueen
correctamente.

CUIDADO Para evitar posibles descargas eléclricas, no retireé ningun
panel ni cubierta de la consola. Séle debe hacerio el
personal de servicio capacitags. De o contrario, se
pueden sufrir lesiones graves.

Riesgo Si observa cualquier defecto o probiema de funcionamiento,
,& biolégico informe a un técnico de servicio y suspenda el uso def equipo.
ongase en contacio con su represeniante del servicio técnice

ara oblgwrer mas informacion,

( ~

el ing, Eduardo Domingo Femdndez
AP Eo DIRECTOR TEGNICO



Panel de controi

NOTA:  Una buena impieza de fa consola reduce e iesgo de
fransmision de infecciones y ayuda mantener impio ef fugar d§
frabago.

1. Apague <l sistema.

- 2. Humedezca un pafio suave doblado y sin abrasivos con
agua o con un jabon suave, sin abrasivos y con una
solucion de agua.

3. Limpie suavemente ia superficie de la consola.

4. Utilice un hisopo de algodén para iimpiar las teclas y los
controles. Utiice un palitle de dientes para quitar las
particulas solidas depositadas entre las teclas y los
contioles.

Al impiar el panel de control del operador, evite derramar o
rociar Hquidos sobre tos controles, el gabinete del sistema o
el receptaculo de conexion de la sonda.

Prevencion de interferencia de electricidad estatica

Interferencia ocurrida a través de eiectncidad estatica puede
danfiar los componentes electronicos en el sisterna. Las
siguientes medidas ayudan a reducir ia descarga de
electrostatica:

« Limpie el teclado alfanumeérico y e monitor con papel libre
de tejido de algodon a con un pafio suave empapado con un
spray antiesiatico mensuaimente.

« Rocie ias alfombras con roctador antiestatico debido a que
el caminar constantemenie en estas alfombras o cerca del
cuarto de exploracion puede ser un recurso de electricidad
estatica.

Mantenimiento diario

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

+ Después de cada uso, retire el gel de acoplamiento de la
sonda con uh pafio suave o enjuague con agua bajo el grifo.

+  Revise la sonda v el cable de |a sonda para comprobar gue
noe presente agrietamiento, ni deterioro.

34 s leva a cabo el mantenimiento adecuado. se pueden evitar
lamadas innecesarias al servicio tecrden.

OFf ing. Eduardo Domin%o Femandez
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Mantenimiento semanal

Para gque & sistema funcions de manera correcta y segura.
necesita Cuidados y manteniniento semanates. Limpie (o3
siguientes eiementos:

+  Rewvise |a sonda para asegurarse (ue no presente detenoro.

«  Rewise el cable de alimeritacidn del sistena para comprob
aue No presente agrietamiento, hi deteriaro,

= Launidad y el gavinete de sistama i
+  Monitor )
«  Panel de control del operador

+  futerruptor de pedal

«  Videoimpresora grafica

«  Videograbadora

Sise feva a cabo & mantenmieto adecaada, se pueden evitar
iamadas iInnecesanas ai sericio técnico.

Mantenimiento mensuai

Revise mensualmente o siguienhte;

«  Hagauna nspectds visual de ia unidad lodas los meses.
+  Compruebe gue no presente probiemas mecanicos il con
et teclada.

«  Revise o5 cables electticos v de aimentacidn para
descartar griatas, contes, metladuras ¢ abrasion,

«  Revise el equipo para asegurarse de que no faite m este
suelto ningun elemento de hardware.

+  Limpie iarmpresora de paginas de video y el monifor.

Si se lleva a cabe =l mantemimiento adecuado, se pueden evitar
llamadas Inecesanas ai servicio 1éenico.

Limpiaza del sistema

Antes de fimpiar cualguier pasts de sistema:

1. Apague el sistemia S es posinte. desconecte el cabile de
alimentacida. Para abtener mas informacién, consulie ia
seccion Apagado, en la pagina 3-21

Muehle del sistema

Para impiar &| mueble del sisterma:

b REumedezca un rapo suave y que nd fave. doblado, en una
SOICEIN de agua vy jakon suave, y no abrasivo para uso
general
=umedezca un trapo sU3se y que no raye, doblado.

3. Limpie ‘a parte superior, ¢efantera, trasera y ambos
taterales ge! mueble del sistema.

NOTA. No rocie mngun liquido directamente sobre la uridad.

Monitor

Para “mpias fa parntaila del mondar

Use un trape suave, dob-ado. Limpie con cusdadao a cantalia del
el tad)

N use soluriones para crisiales que cantengan u-a base e
igrocarburos {como bercens. metanol o metiletilcetona), sobre
monitares con o (proteccion antirrefiejos). Bt filro sombien
spuede danafse’si s2 froia enérgicaments

el momtar da LCD. tenga cundaro de no cavario.

C ~

Ing. Eduardo Domingo Femdndez
DIRECTCR TECNICO



3.5. La informacion utili para evitar

implantacion del producto médico;

_Antes de la recepclion del sistema

INFORMACION
IMPORTANYE

Requisitos medicambientales

HOTA

ciertos riesgos

Este equipo médica estd apmobado, en términos de fa

prevencién de intederencias de ondas de radia, para ulitizarse
en hospitales. clinicas y otras insiiluchones gue cumplan con ios
requisilos ambientales sspecificados . Bl usa de asle aquipo en
un lugar inddecuado puede causar interferencas eactromcas

an Fadios v televisiones cercanos al equips

Asequrese de disponer de wdo Jo siguiente para el nuevo

BSETa.

. Tama de corriente independiante con disyuntar de 3 A para
P20 WCA(EE U} o de 2A para 220-240V0A (Europa.

Latinoamearica vy Asial.

. Taome las precaucionss hECSsANas para garantizar que fa

cansola esta prolegida contra interferencias
electromagnéticas.

Lan precadcikanes incluyen:

. Use ia consola a una distanca de al menos S meiras de
motores, A1aquinas de escribir, elavadores ¥ oras

fuentes de radiacion electromagnétics intensa.

. El funcionamientc en un lugar cerradeo {paredes, sueios
¥ techos de madera, yeso o cemento) ayuda A evitar las

interfarencias

. Si ka tonsola se va a utihizar en (as proximidades de wun
egpe de radroddfusion. o3 posible Que se necesite wn
apantallamienty especial.

Fara nstalar correctamente €l sistema. crertas dispositives de
hiardware debern estar en su sitio ¥ funcionandc deriro ae ia

sala donde s uhiiza fa consala.

Ei sistema se debe utilizar, almacenar y tanspotar dentro de
los pardmetros que sg indican a continuacion. Las condicionss

medioambientales de funcicnamiento debern mantenerse
constantemente o bien. se debe apagar {a unidad.

Es posible que aparezea un mensaje de sobrecalentanmiento

relativo a fa velocidad del ventilador. Asegurese de que ef
sistemna y fa sala fengahn fa ventilacion adecuada.

Tabla 3-1; Requisitos medicambientaies del sistema

Funcionamlento

Almacsnamisnto

Transporte (m_orios
de 16 horas)

1030hPa

Temperatura | Entre 10y 40°C Entre 10y 50°C Entre 40 y 60°C
fentre S0 v 104%F: jenire 14y 1405 jentre 4G y 14085

Humedad Entre 30 y 75% sin ntre 30y 90% sin Entre 35y 93% sin
condensacion congdensacion condensacién

Presién 706y Entre 70D y Entre 700 y 1080hPa

1%5!}93 /-’
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con la presencia del producto médicc en investigaciones o trata

especificos; {4!7 i 0 <

NO APLICA

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

NO APLICA

3.8. 81 un producto médico esta destinado a reutilizarse, ios datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondiclonamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, as{ como cualquler limitacion respecto al niumero posible
de reutllizaciones.

Limpieza y desinfeccion de accesorios

Consideraciones de sequridad

{1} Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.
La inmersidon podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del
transductor.

{2) Cuando realice la limpieza y desinfeccidn, para prevenir infecciones, utilice guantes
esterilizados.

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

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

{4) Después de una examinacion, quite completamente el gel de ultrascnide del
transductor, en caso contrario el gel de ultrasonido puede solidificarse y la calidad de la
imagen podria degradarse.

{5) No permita que el transductor se sobrecaliente (mas de 55° C) durante la limpieza y

desinfeccién. L

allas temperaturas pueden generar dafios o deformaciones al

ing. Eduardo Domihge Feménde2
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Limpieza

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extrafo.
utilizar agua con jabon como asi también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso
de cepillos, estos pueden daiar el transductor.

(3) Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el

transductor con calor.

Desinfeccién

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

Se recomienda la siguiente solucién para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

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

por el fabricante de la

solucion para detalles

Otro desinfectante
Nombre quimico | Nombre tradicional Procedimiento
Ortho - Phthalaldehyde \ Cidex OPA Remitase a |as

instrucciones provistas
por el fabricante de la

solucién para detalles

* Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucidén desinfectante, el método de desinfeccion y
dilucién y los cuidados durante el uso.

= Nomoje el co or del transductor ni el cable con agua o cualquier solucién.

¥ ARTEon ing. Bouardo Domingo Femandez
GF HEAZRCERE ARGENTNAS A DIRECTOR TECNICO



remover todos los residuos quimicos. O realice el método rec
del desinfectante para la desinfeccion del transductor.

= Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No\

transductor con calor.

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

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

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
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 concentracién de la solucién, el método de esterilizacion y dilucién y los
cuidados durante el uso. La solucion esterilizante de glutaraldehido, necesita una
solucién activadora.

* Enjuague la gula de biopsia con agua para quitar los residuos quimicos.

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

Sistema de esterilizacion de gas plasma STERRAD 1008

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Plasma peréxido de “Sterrad 1005 Remitase a las
hidrégeno gas instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucién para detall;!s
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiciona
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, ester

montaje final, entre otros);
NO APLICA

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

Las instrucciones de utilizacion deberan Incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Conexién a una toma de corrlente

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

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

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

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

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegurese de que NO haya otro
equipo conectado al mismo circuito.

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

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

A
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Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, e! sistema realiza una secuencia automatica
de apagado.

Presione el interruptor de encendido/apagado para activar €
sistema. El disyuntor también debe estar en posicion de
encendida. Para ver ta ubicacidn del disyunitor, Vea "Interruptor
de circuile’ en ta paginag 3-22 para mas informadcion.

NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundos antes de volver a

encenderlo.

1. Presione el botén de encendido/apagado ubicado en la parte supetior izquierda del panel de

control. Se abre la ventana de didlogo de salida.

Ing. Eduardo Domingo Femandez
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3.12. Las precauciones gque deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes termicas de ignicién, entre
otras;

Requlsitos medioambientaies

Bl sistema se debe ytilizar, almacenar y transportar dentro de
los parametwos que $e indican a continuacitn. Las condiciones
medicambientales de funcionamiento deben mantenerse
constantemente o bien, se debe apagar la umdad.

NOTA:  Es posible gue aparezca un mengaje de sobrecalentariento
relativo a fa velocidad det ventilador. Asegirase de que el

sistema y la sala tengan la ventiacion adecuada.

Tabia 2-1: Requisitos medicambientales del sistema

Funclonamlento Almacenamiento Transporte (mencs
de 16 horas}
Temperatura | Enire 10 y 40%C Entre 160 y 60°C Entre 40 y 80°C
{entre 50 y 104°F} {enire 14 y 140°F) {entre -40 y 140°F)
Humedad Entre 30 y 75% sin | Entre 30 y 90% sin Entre 3C y 90% sin
condensaciin condensacion condensacion
Presion Entre 700 y Entre 700 v Entre 700 v 1080hPa
1060hPa {060hPa

Conexién y uso del sistema (continuacldn)

Para evitar riesgos de incendio, el sistema se debs canectar a
una toma de comiente independiente y det tipo especificado.
Wea TAntes de ja recapcidn det sistema’ en fa pdging 3-3 para
mas informacicn.

Bajo ninguna circunstancia se debs maodificar. camiiar ©
adaptar e enchule de corriente alterna a una configuracion de
valores inferiores a los especificados. No use cables
alargadores ni adaptadores.

Para paoder garantizar 1a confiabiidad de la conexidn a derra,
conecia et sistema a un enchufe con toma de tierra de "catidad
hospitalaria™

1

Figura 3-7. Ejermplo de configuraciones de enchufe v woma Jde
corriente

100-120 VCA

2. 220-240 VCA
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restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;
NO APLICA

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

Reciclaje:

Maquinas 0 accesorios al término de su vida atil:

La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos al término de la vida Util de las maquinas y accesorios {gjemplos: baterlas
celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, etc.).

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

Materiales de empagque:
Los 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 0 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 la Resoluclén GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

NO APLICA =

médicos;

NO APLICA : m/
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%2012 - Ao de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3036/11-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnqlogi ﬁédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Z?O ....... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Diagndstico por ultrasonido con aplicaciones
abdominales, obstétricas, ginecologicas, partes pequenas, urologia, pediatricas,
cefalicas neonatales, musculoesqueléticas, transrectal y transvaginal.

Modelo/s: Logiq 100 Pro

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Wipro GE Healthcare Private Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No. 4, Kadugodi Industrial Area, Bangalore 560067,
Karnataka, India.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-143, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 143602012, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision. ﬁ

DISPOSICIONNO
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