; ‘2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, picposicin B 5 1 6 0

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 3 U AGO 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-6097/12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Allmedic S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 (TC 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 reune los

requisitos técnicos que contempla fa norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para fa elaboracién y el control
de calidad del 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 formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud. '

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I}) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/_92‘:;_9 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 inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido Digital y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo salicitado, paor
Allmedic S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 43 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma,

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

ARTICULC 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1199-36, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la narmativa 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 Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, I y IIL. Girese al Departamento de

& -
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N® 1-47-6097/12-0
DISPOSICION No or. o110 A oﬁﬁuam’-n
SUB-INTERVENTOR
AN DL AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonide Digital
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido.
Marca: General Electric.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Obtencidn vy tratamiento de imagenes por
ultrasonido. Para aplicaciones fetales, obstétricas, abdominales, pediatricas,
neonatologicas, érganos pequerios, cardiologicas, vasculares y urologicas
Modelos: Logig C3

Logig C5

Logig C5 Premiun
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems (China) Co. Ltd.
Lugar de elaboracion: No. 19 Changjiang Road, Wuxi National Hi-Tech,
Development Zone, Jiangsu, 214028 P. R. China

Expediente N° 1-47-6097/12-0 Lo A
DISPOSICION NO OTTO "A.|0RSINGHER

5 BUB-INTERVENTOR
=" 160 s
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ANEXO II

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

— | w2

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SBUB-INTERVENTOR
ANMAT



PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: Ge Medical Systems {China) Co; Ltd

DIRECCION: No. 19 Changjiang Road Wuxi National Hi- Tech Development Zone
Jiangsu, 214028 P.R China

MPORTADOR; ALLMEDIC S.A.

DIREGCION: Av_ Alicia Moreau De Justo 1848 CABA, ARGENTINA
EQUIPO: Sistema de Uitrasonido Digital

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELO: Logig C3/ Logig C5& 0giq €5 Premium

SERIE: SN XX XX XX

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
DIRECTOR TECNICO: Carlos Gudalewicz MP N° 36340

AUTORIZADOC POR LA ANMAT: PM-1199-36

ALLMEDIC S.A. Ing. CARLOS GUDALEWICZ

CARLOS GUDALEWICZ MP 36340 '
DIRECTOR




ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO 3
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL LOGIQ C3/ LOGIQ C5/LOGIQ ¢ _

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

cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento_(Rétulb);: salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: Ge Medical Systems (China) Co; Ltd

DIRECCION; No. 19 Changjiang Road Wuxi National Hi- Tech Development
Zone Jiangsu, 214028 P.R China '

IMPCRTADOR: ALLMEDIC 8.A. S L

DIRECCION: Av. Alicia Moreau De Justo 1848 CABA, ARG'ENTII&IIA P

EQUIPO: Sistema de Ultrasonido Digital .

MARCA: GENERAL ELECTRIC

MODELO: Logiq C3/ Logiq C5/Logig G5 Premium

SERIE: SN XX XX XX

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sahitéria"s '

DIRECTOR TECNICO: Carlos Gudalewicz MP,N° 36340 .. - i

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-1199-36 :

N
ALLMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

© - Ing. CARLOS GUDALEWICZ
- - .. - MP3s3g |

oy . b T i




Médicas y los pasibles efectos secundarios no deseados;

pacientes sometidos a un examen de diagnostico por ultrasonido.

Los riesgos de ia utilizacion de este equipo pueden afectar seriamente a la segundSﬁ'loss ﬁ

Seguridad del paciente

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Seguridad del personal y el equipo

1)

R r evitar daRgs;

El ultrasonido puede producir efectos nocivos en los tgjidos y causar darios al pamente
Reduzca siempre el tiempo de exposicion y mantenga niveles bajos de ulirasomdo
cuando no existan ventajas médicas. Utilice el principic de ALARA {As Low As
Reasonably Achievable) o "mantenimicfito de’la exposician o1 mengr: mle.nsldad
posible”, aumentando la potencia stlo cuando sea necesano para obtener. Imagenes con~
calidad diagnostica. Observe la pantalla de potencia: acustlca ¥ fam:}larlcese con todos '
los contreles que afectan al nivel de potencia. AR
Incluya siempre la identificacion correcta, con todos Ios datos del paciente, y. compruebe
con cuidado el nombre y nimeros de (D del paciente al escribir los datos. Asegurese de
que la identificacion correcta del paciente aparezca en todos |os datos registrados y -
copias impresas. Los errores de identificacion pueden ocas:onar un dlagndstlco
incorrecto.

El funcionamiento inadecuado del equipc ¢ una conflgurac:én incorrecta pueden
acasionar errares de medicion o de deteccion de detalles en la imagen. El usuario debe
estar familiarizado con el funcionamiento general del equipe para poder optimizar su
rendimiento y recanacer posibles problemas de funcionamiento. El representante local de
GE puede proporcionar capacitacian para las aplicaciones. Se puede aumentar la
confianza en ef uso del equipo estableciendo un programa de garantia de calidad.

El uso de sondas dafadas puede causar dafios o aumentar el riesgo de infeccidn. Revise
con frecuencia las sondas para asegurarse de gue no haya superficies afiladas, _
punzantes ¢ asperas que puedan dariar o romper las barreras protectoras. Consulie
todas las instrucciones y precauciones ificluidas con las sondas especializadas. © @
Las sondas dafadas también puede elevar el riesgo de descargas eléclricas si las"t
soluciones conductoras entran en contacte con ptezas internas gue ccmclucen
electricidad. Revise con frecuencia las sondas para detectar si ex:sten';de gr:etas 1
resquebrajaduras en la cubierta, erificios en ia lente acustlca o alrededor de- EEtB".%LOtI“DS
darics que permitan ia entrada de liquido. Familiaricese con las precaucnonésde use 5?
cuidado de {as sondas. Los transductores ultrasénicés sop instrumentos sems:bles1 que
pueden dafarse facimente si no se tratan con curdaqo Tenga especial; cu:dado dé ko'
dejar caer los transductores y evitar el contacto con superﬂc:es afiladas.o abras!vas Las
cubiertas, las lentes ¢ los cables dariados pueden causar Ies:ones al pac:enfe Q ‘
problemas graves de funcionamiento. REE
Se recomienda que todos los usuarios reciban una capac:tac:on adecuada sobre !as
aplicaciones antes de utilizarlas en un ambiente clinico. Si desea obtener mas =
informacidn sobre los cursos de capacitacion, pongase en contacio con el representante
local de GE. Los especialistas en apiicaciones de GE proporcionan capacitacidn scbre ei
ALARA. El programa de educacion ALARA para ysuarias finales inciuye los prmclprés
basicos del uitrasonido, los posibles efectos b:ojﬁglpos,.lgd"' iMacian y ei S!gﬁtfleadd de
ios indices, los principios de ALARA y ejempiosﬁde aph%#p D% o ;

de ALARA. '

Este equipo incluye veltajes peligrosos que pueden produc:r Ieslones gr‘aves =% lncli.lﬁo Ia
muerte. Si observa algun defecto o probiema de functonamtente: pare al equb yJ
las medidas convenientes para el paciente. informe a un técnico dg seryicio calificad
pongase en contacto con un representante de servicio para obténer lnformacmn Na
existe ningun componente que el usuario pueda reparar dentrd de la'consola. Er
mantenimiento debe realizarlo personal de servicio calificado, exclusivamente. .

Solo deben usarse periféricos y accesorios aprobados y recomendados, Todos esth
componentes se deben montar de forma segura en el sistema.r, k!
Los sigutentes riesgos pueden afectar de forma importante a la segundad del persoﬁa! y
del equipo durante un examen de diagnostico per vitrasonido. Rlesgo de explos:énrm se
Wtiliza en presencia de anestésicos inflamables. !

DIRECTOR
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s No retlre Ias cubiertas de proteccmn Ei usuarto no puede reparaf r}mguna piequ'

compensacion). k
« No use nunca un adaptador 0 convertidor de enchufe trifasico a- b:fassco para COX
sistema a una toma de corriente. Esto debilitaria fa conexidn a tierra -
« No cologue liquidos encima de la consola. Los liquidas derramagdos. podrtan entrar en

contacto con piezas que conduzcan eledtricidad y aumentar el nesgo de desc
¢« Conecte los periféricos a la salida de corriente alterna del sistema.. 1 G
4} No use el equipo si sabe que existe alguft problema de seguridad. Antes de volver a

usario, el personat de servicio cai;flcado debe reparar la umdad y comprobar Su .

rendimientc.

5) Utilice un circuito etéctrico de potencia a j_(_acuada para la ahmen! én eléctrica dei
sistema. La capacidad del circuito de alimentacién debe ser la queise especifica.

6) Para garantizar la seguridad de! personal y del paciente, tenga . en cuenta los nesgos
biolbgicos al realizar cualquier procedimiento invasivo. Para evitar !a IranSmislon de
enfermedades:

» Use barreras de proteccion (guantes y fundas de sonda) siempre que sea pos:ble

+ Utilice técnicas estériles cuando sea necesario.

« Limpie bien las sondas y los accesorios reutilizables despues de cada examen o'bien,
desinféctelos o esterilicelos si es necesario.

« Siga todas las normas de control de infecciones establecidas por su departamento 0
institucién para el personal y el equipo, segin corresponda.

» Elcontacto con latex de caucho natural puede causar una reaccién anafilactica grave en
personas sensibles a ia proteina del latex natural. Este tipo de usuarios'y pacientes
deben evitar ! contacto con estos articulos. Consulte 1a etiqueta del paquete para
determinar el contenido de latex del mismo.

» Los datos archivados se administran en cada institucion, de manera mdependlente Se
recomienda crear copias de respaldo de los dates (en cualguier dtspomtwo)

s NO utilice equipos qwrurg:cos de alta frecuenma con €l S:stema

Etiquetas del dispositivo
Descripcion de los iconos de las etiquetas

En la siguiente tabia se describe la fmatldad yla ubscamon de iaéiethuet sd
y de otra informacidn importante que aparece en el equipo. B s

Etiqueta/lcono Finalidad/Significado” Ubicacion:
Placa de identificacion y valores | - Nombre y direcciondel~  + | Vea® meadwn de las etiquetas
nominales labricante B de advertentia en la. pagina 2- 31
 Fecha de fabricacion para mas mefmaucn IR

- hlodelo y numeros de serie i e

+ ‘aleres slectricos nominates . L
ivoltaje 1y, corriente (A) fases
y frecuercia)

Eligueta de casedipo indica 2l nivel de segundl-
roteccion.
P B T ﬂf [N
. R
Codigo IP (IPX8) indica e! grado de'proteccion que” |
IPX8: FSU-1000 proporciona la cubierta. segun el

estandar IEC bOo 53

El simbolo de Pi_eza aplicada tipe .

. BF (icono de una persona en un
ﬂ recuadro: cumplg con & gstandar
I£EC 60878-0”»03 ;

CARLOS GUDALEWICZ Ing. CARLOS GUDALEWicz
DIRECTOR A MP 363.40

T
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| cuande no se puede inciuir la

"IMPORTANTE: Consulle fos

documentos relacionados”. -
pretende alertar al usuario para
gue consuite el manual det
operador u otras instruccidnes.”

informacion campigta enla
enqueta

PRECAUCION ,olta}e o
peligrose’” (icono del rélampagoe):

¢ se wiliza para indicar riesgo de
" destargas electricas.

|

Eh{ distintos \ugares .

Indica las posicionas de
encendido v apagado del
interruptor de alimentacion.
PRECAUCION: Este
interruptlorNG. AISLA la
aimentacion electrica.

Consults [a seccion Descripeion -

generai de |a consola para
obtener informacion sobre a2
ubicackon.

.
P e

El simbolo de |a pieza aplicada a
prugba de desfibrilacion tipo CF
(icono con forma de corazon en
gl cuadro; cumple con et
estandar |IEC 60878-02-05.

Modulo de ECG

Tenga especial cuidado y pida
ayuda para bajar pendientes
imas de & grados; o para subir el
sistermna a Jn vehiculo para
transpoitario.

Parte posterior dél meniter de
LCD '

ALLMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

No colcque nmgun ot}geto encurna
del monitor

No fuerce el monitor de LCD con

'as Mmangs.

Hay un punto ¢ritico de
separacion en e monitor de LCO.
Tenga cudado para no
lasbmarse ias manos ¢ los dedos
2l bajar el monitor de LCD -

Utiice & asa postenor para
reaizar movimenios honzontales
unicarments.

. Parte postenor da! monltor dg; :
LCD : .:‘_:j”._

Parte postenor Gl moniter de

| LCD

e S

! Parte postenor dal monnor de
. Lco o

Pada p-osterlor de' 1or de

Lce -

Ing. BRRLOS GUDN.EWICZ
MP 38340 :

-




Etiquetallcono

Finalidad/Significado

“Tierra de proteccion”; indica a
term:nal da conex#on a l|erra

Este simbolo indica que el o

equipo electrico v glectronico’
desechado no debe eliminarse
con |0s residuos midnicipales no
ciasificados, sino por separado.
Comuniquess con un :
representante autorizado del
{fabr:cante para recibir
informacion acerca de la retirada
del equipc.

Parle infenior

indica la presencia de sustancias

petigrosas a concentraciones
supericres a las maximas
permitidas. Los valorss de
concentracion maxima para los
producios de laformacion
slectronicos establecidos por e
estandar de la indusiria
electronica de 'a Republica
Popular de China S3T11364.
2006 mencionan 1as siguientss
sustancias pebgrosas: pioma.
mercurio crome hexavalente.
cadmio. difeniig polibromado
(PEB}y difeniteter potibromado
tPBCE). "107 indica el numero de
afios durante 1os cuales no habra
tugas ni ransformacion de las
sustancias peligrosas. vy por io
tanto. e: use de este praducio no
producira contaminacion
ambiental grave, lesiones
personaies ni dafos a le
propiedad.

Panel de la sonda y panal
posterior. placa de valores
nominaies en China

Estindares de conformidad

ot

Las pruebas demuestran que las familias de productos dd GE-Heaithcafé c_i:m;dien con todos

las requisitos aplicables de las directivas europeas retevantes y con los estandares europeo’s"e

imernacionales. Todos los cambios de accesowos pertferrcos o cualquier otra parte del s#stema

deben contar con la aprobacion del fabricante.

Equipc de clase |

EQUIPC er 2l guela proteccior cantra descargas eiéctncas no
se basa unicamente £ el AISLAMIENTO BASICO, sino que
INCluye una conexson 3 werra. Esta precaucon de segundad
adicional impice que las pattes metdlicas expuestas conduzcan
elecincidad en caso de que hl'e el a:s*am;enm

ALLMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

i
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" jag. CARLOS auuALawnsz' |
MP 35340
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PIEZA AP 'FFCADA T&PO BF que pr@porcnomtgrado

especifico de proteccion contra dekscargas e léctnicas, :
especiaimente en lo referente a la CORRIE ITE DE FUGA
perrmitida.

Modo normal ~ Condicién de seror ipiga | ¢

Comente e fuga al pacienle < 10 mHereA < ROD MICroA

CEM (Compatibilidad electromagnética}

NQOTA:  Esle equipo genera. ulihza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia. El equipo puede causar interferencias de
radiofrecuencia a otros dispositivos medicos o de otro tipo. asi
come a las comunicaciones por radio. Para proporcionar una
proteccion razonable contra estas interferencias, ef producto ,
eumple condosdimites.de emisiones de la directiva de productos
sanilarios de clase A. grupo 1. tai y como se indica en EN -
80801-1-2. No obstante. no se puede garantizar la ausencia de "
interferencias en una Instalacion determinada. : '

NOTA.  Siobserva que el equipo causa interferencias (lo cual sé puede! ;-
determinar conectando y desconectando el equipo). ef usuario .- -
(o el personai de servicio caiificado) debe intentar sofucionarel
problema adoptando una o varias de ias siguientes medidas:

«  Reorientar o cambiar de lugar ef dispositivo o dféposiﬁvos
afectados.

+ Aumentar ia separacion entre ef equipo y &l drsposmvo
afectado.

«  Enchufar el equipo en una fuente de alimemtacion dfsrmra
de fa del dispositivo afectado. :

+  Consuitar con su punto de venra o] represenrante de serwcao
para obtener mas informacion. - : :

NOTA:  Elfabricante no se hace responsab!e por, fas inte
causadas por el uso de cables deJhﬂ;- 40 ¢
recotnendados o por mod:ﬁcac.'angsfl 4 B
en el equipo. Las modmcacrones BiGH I
pueden anular la autonzacion d‘e} !}IBU&!‘JO pa!:g utr\hzar el eq q;po

NOTA.  Para cumplir con la reg!ameﬁra@dn refsrente’s las o
interferencias efecrromagnerrcas para fos dispositivog FCC de _
clase A. todos los cables de interconexion ¢on dfsposf;;vos
periféricos deben estar blindados y correctamente conectados a
tierra. £/ uso de cables incorrectamente blingados o conectados
a tierra puede ocasionar interferencias de radiofrécuencia Y el
incumplimiento de la regfamentacson FCC.

S,

ALLMEDIC S.A. S lns cm'ﬁs Gé;pAl,Ewlcz o
CARLOS GUDALEWICZ G ' .
DIRECTOR . L : ;



Los equos portah!es y moviles de comumcacmnes por radm
(comao radios bldirecczonaies teléforios inalambri icos 0 celulares

y equapos S|m|lares) no deben usarse mas cerca de nmguna e
parte de este sistema ({inciuidos los cables) de Io que se A
determsne con el ssgwente metodo _ L 43

Requisitos de distancia del equi po portatil 0 mowt de comunlcamones por

rad|o R
Banda de Entre 150 kHzy  Entre 80 MHzy Entre 80{} MHz yoo| -
frecuencias: 80 MHz ' 800 MHz - - 25GHz | o
Método de calculo;  d = [3.5Vijraiz  d=[35E ez d=[7/E) r_a[z e

cuadradade P cuadrada de P cuadraqa de P

Donde: d= distancia de separacién en metros, P = potencia nominal dei transmisor, |
V= valor de conformidad para RF conducida, E = vaior de conformidad para RF

radada

St ia potencia La distancia de separacion, en metros, debe ser:

maxima del _ o

transmisor, en .
vatios, es: e |
5 2.6 26 5.2 "
20 52 52 105

100 12.0 120 240 "

Despiazamiento y transporte de la unidad
Transporte del sistema

Al mover o transportar eI sistema, 5|ga las precauuones {.we se
mencionan a continuacion para garantizar la maxima segundad
del personal, el sistema y el resto del equo

Antes de mover e} sistema

1. Apadugel s¢stem"‘V“a"’Apagago en la pagrna%i??“ara' o
mas informacion. I ; .

2. Desenchufe el cable de allmémac:on {st. eI 51st : a.__sté..,c.::;;
conectado). ; b R

3. Desconecte todos los cabies cle los. dISpOSItI\{OS pentérlcos T
externos (impresora externa; etc.) de la consoia i
Para evitar gue el cable de afimentacion se dafie. NO io S 2y
estire ni lo doble mucho al emoltarlo L

4. Guarde todas {as sondas en sus cgjas orlgmaies o

envuglias en Un trapo suave o en espuma para evitar que
se dafen.

5. Guarde suficiente gel y otros accesorios esenmaies en gl o
estuche especiai de a macenamaento

6. Desbloguee las ruedas.

- Cw e e e ms—————

Péc;éh-sequLEwacz, -
CARLOS GUDALEWICZ P [ Tk
DIRECTOR " mbésa:&o R



Al mover el sistema

1. Use siempre el asa posterior para mover el 515tema‘ Sy

2. Tenga especial cuidado al mover el slstema en superﬂcies\
inclinadas o distancias largas. Pida ayuda‘ s es 20,
Evite las rampas con una inclinacian superlor a r 665
para no tropezar con elsistema. SO

Tenga especial cuidado y pida ayuda- para baJar pendlentes
{mas de grados} 0'subir e! sistema a uh. veh!cu!o para
transportarky; - - e T :

CUIDADO NO intente mover la consola tlrando de los cables v} de
cualquier ofra pieza como por ejemplo los cnneclores de
las sondas.

3. No permita que el sistema se gotpee ¢on las paredes 0 Ios
marcos de las puertas.

4. Tenga especial cuidado al cruzar las puertas o al entrar y
salir de {os elevadores.

5 Cuande llegue al lugar deseado. bloguee las ruedas. .

CUIDADO El sistema pesa aproximadamente 75 kg sin periféricos ni
sondas. Para evitar lesiones personales y dafies al equipo:
»  Compruebe que ng hava obstaculos en el camino.
+ Camine lentamente y con cuidado.

+ Es conveniente gue dos o mas personas ayuden a mov’er
el equipo en pendientes o dlstanmas Iargas o

Transporte del sistema

Tenga mucho culdado al transportar ¢l sistema en un vehi!culo.fl'
Vea Transporte del sistema’ en la pagina 3-19 para mas
informacicn.Ademas de segmr 1as instrucciones anlerlores
realice también |o siguiente: -

1. Antes de transportar ¢l 5|stema coléquelo en su estuche
especial de almacenamiento. B A

2. Compruebe que el sistema.esté frmemente smeto'-grn Ei
mtenor del vehmulo P

3
CcUIDADC Antes del transporte desconecle‘;todos Ios perlfenbbé de ia ;
consola. :
CARLOS GUDALEWICZ 1 ' . Ing. CARTOS GUDALEWIC?‘ _
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Tiempo de aclimatacion

incremento de temperalura de 25 grados sila
inferior a 10°C O superiof a 40°{3 '

Tabla 3-2: Tiempo de acEimatacic’m del sistema

oc 50 |55 |50 |45 40 |35 |30 25 |20 [15 Taa

oF 140 | 131 122 | 113 104 o5 |86 |77 585950
Horas |8 |6 4 |2 |o |o |o lo 1o [o Jo. |
°C 5 |0 |-5 |10 |-15 |20 |25 30 35 -""-4'0"
oF a a2 |2 [ Ts a4 Gs [ B2 61 [
Horas |2 |4 |6 |8 10 12 |14 |16 |18 |20

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros prc‘:c_tuctos' médicos o
conectarse a {0s mismos para funcionar con arreglc a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los prodtjctos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Imagenes de la consola

A COHNHU&CEOH s& muestran 1Iustrac;ones de la consoia

f
--1" e
.i! -
|
1,

I

SISTEKAS LOGIQ C3! €3 PRO/ C3 PREIviiL}FﬂfQSfl{Jﬁ PR_O;_CS'_F?REMU:;&F P

1. tonitor de LG 7. Soparia de la t:ote‘la degsl |
2. Asa postarior § Soporie de iz sonaa : w gl
3. Panel ge contros g Coneclor data sonda o
4. Unidad de CO-RVy. T 0-R 10 Cajon '
&, ja de 1a impreso ‘1 Boona
5.
A DIC S.A.
CARL.OS GUDALEWICZ ing. CARLOS GUDALEMCZ
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Conexién de accesorios y periféricos

Panel de conexién de accesorios y periferico$

Les penféricos y accescrios se pueden Bre
posterior v lateral izquierdo Cte

CLEDADO Todas ias lineas de terra extemas {de Ea cubaena) de 1os __
conectores de accesonos y penfencos estan conectadas a
tierra )

Las lineas de tierra de sefiales no estan aisladas.

CUIDADO Por motwos de compatbilidad. use unicamente sondas
per*fer}cos accesonos aprobados por GE . g

NO conecte ninguna sonda ¢ acCesonio sin ia aprobaclon de -
GE

Panel de conexion de accesorios y periféricos (continuactén)

Figura 3-4. Panel de conexion de accescrios y péfifericos {panel poster_ior)'

YGEA .

Salida de,audio
Salida deivideo S
Saude ¢compuesta

t. 2 puertos USE para dispositivos perifericos,
impresora en blanco y negro. impresora
CfficeJat. Flash Drive. interruptor de peda..
disco duro USE

2. Puerto de red

Ov b wr N~

ALTMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ i
DIRECTOR s

 ing, CARLOS GUDALEWICZ.
" MPagad



Panel de conexién de accesorios y periféricos (continuacion)

Figura 3-5 Panel de conexion ¢e accesorios y periféricos
{panei izquierdo)

1. 1 puerto USB para dispositivos periféricos, impresora en
blanca y negro, impresora OfficeJet, impresora en. color.
Flash Orive, interruptor de pedal, disco duro USB. ECG -

Figura 3-6, -Pamet-ce-conexion de accesorios y periféricos
{panet posterior de la impresora)

1. 1 puerto USB sélo para impreéora en blanco y negro

CUIDADO La canexién de eguipos o redes dpb transm:suon distintos de los - .
especificados en estas instrucciones pqe;z:le ocasionar un vEy
riesgo de descarga eléctrica. Otrasrconﬁmones reguieren la i
comprobacian de la compatibilidad y confbrmdad can el
estandar IEC/EN 60601-1-1 por parte del'mstalador

interruptor de pedal (opcional)

Use salo el Interruptor de pedal gué recomienda GE. El
interruptor de pedal puede utilizarse coma teclas de seleccion.

Use el interruptor de pedal para cdngel'ar la imagen en tiempo
real. Use el interruptor de pedal en Iugar delos botones impnmir f
¥ Almacenar del teclado

— —

La conexion del interruptor de pedal se encuenira enel puerto 3!' P
USE. i o

' L Ing CARTDS GUDALEMCZ
CARLOS GUDALEWICZ S 'iMP 36340 ;
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Conexidén de periféricos

i

1. Conecte la |mpresora en blanco y negro al 5|stema La
impresora en blanco y negro se puede conectar al. puerto
use. ' y

Figura 3-7. Conexion deé la impresora en blanco y negro

2 Cohecte-el mtemrp&or-da-pedal al sistema. El mteﬂuptor de» :
pedal se puede conectar al puerto USB.

kiP |
al (opcional)

Figura 3-8. Intef ;:?'tor de pe

ALLMEDIC S.A. _ - Y |
ARLOS GUDALEWICZ Lo AR
© DIRECTOR = Ing. CARLOS GUDALEWICZ

' . MPagas0 ..




3. Conecte la memoria USB al sistema. La memoria LUSB se - l
puede conectar al puerto USB. o

.

E: N ) B . . ﬁ ) ‘.
Figura 3-9. Conexitn de la memoria USB

4. Conecte la impresora HP470 al sistema. La impresora. -
H=470 se puede conectar al puerto USB 10 2. '

Figura 3-10 Conexion de ia impresgra HP470

5. Conecte el disco duro USB al sistema. E) disco duro se
puede conectar al puerto USB.

- LLMEDIC S.A.

~ARLCS GUDALEWICZ
DIRECTOR




7. Conecte la impiesara en color al sisterna’ La impresora en
color se puede conectar al puerto USB.

Figura 3-13. Conexion de la impresora en Qoi{x . S

I 4

NOTA. Consulte el manua! de! usuarno de cada perifeérico ; .Jaka"obteher
ia informacion necesarna Que permia utilizar el sistema de’ !orma
segura .

Pafra obtener mas mformapon sobre fa instalacion deios demas
pernféncos. consuite el m%quai de mstrucuones de rnsiaiac;on e o

ALLMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR




Conexién y uso del sistema

CUIDADOG Use el cable de al:mentaczon aproplado sumrnts!rado .

CUIDADO Asegurese de gue e cable de ahmentamon no pueda )

AVISO

Para conectar el 5|ste-:ma aia red eléct'rica?'

Wk -

ligeramente el svstema

indicada por GE Healthcare.

4. Enchufe l;rmemenle el otro extr&mo det’ cabte a !a mma de
corriente. : o [ R

descongctarse durante i uso del sustema

Si &l sistema se desconecla accgdeﬂfaimente podrta pertier '
informacion. - .

Para gvitar ricsgos de incendic, el sistema se debe conectar &
una toma de corriente ndepandiente y del tipo especificado.
Vea ‘Antes de la recepcidn del sistema’ en la paging 3-3 para
mas informacion

Bajo mnguna circunstancia sa deba modificar. camiuar o
aflaptar e enchufe de corriente alterna a una configuracion de
valgres infengres a lgs especdicados. No use cables
alargadores ni adaptadores.

Para poder garantizar ta confiabilidad de la conexidn a tierra,
conecte el s:istema a un enchule corrtoma de tiera de “calidad’
hespitalaria”,

Conexidén y uso del sistema (continuacién)

Tabta 3-5: Ejempio de confl guracmn,es de enchufe

Argentma (1 o

ALLMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

R Mk .

i ing. CARLOS GUDALEWK.
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Encendido

CUIDADO

encend|do Vea Interruptor de crrcmto er{ ¥a ‘dagm& 3 28 para

mas mfor'macmn

Figura 3-15. Ubicacién del interruplor de encendido;apagado

1. Interrupior de encend:do/apagado

Fresione rapidamente el interruptor de encandidarapagado en
el panel de control. Ef color del interruptor cambia de ambar a
verde.

Secuencia de encendido

El sistema se inicializa. Durante este tiempeo: ik PP
- Eisistema arranca y su estado se indica en of figlitor ', . 1

' CARLOS. suom.:—:w;gz
CARLOS GUDALEWICZ - | "" iz
DIRECTOR ~ MP36340 R



Consejos

NOTA:

Apagado

NOTA:

NOTA:

CUIDADO

Interruptor de circuito

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

Si hay algin problema congeie ta 1magen y guardeta'
referencm«&ste—le—sema—de ayuiﬁa s¢ neces;ta%ama
Servicio £ecn!co : i

« Las soncias se inicializan para su uso mmedlato

Sino esta conecrada mnguna sonda ef srsfema pasa al modo :
congefado.

)

Para apagar el sistemna;

1. Al apagar el sistema, vaya a la pantaila de exploracion y ]
preSione rgpidamente una sola vez el interruptor de §
encendldofapagado. ubicado en la parte frontal del L
sistema. Se abrira |a ventana Sistema-Salir.

e e .
NO mantenga presionado ef interruptor de encendido/ SERRE

apagado para apagar €l sisterna. Presidnelo raprdamente y
seleccione Apagar.

Con ta bela trazadora. seleccione Apagar

El proceso de apagado tarda unos segundos ¥ fmailza
cuando la luz del interruptor de encendido/apagado se
vuelve de color ambar.

r

Si el sistema no se apaga completamente en 60 segundos.
mantenga presionado ef interruptor de encendido/apagado
hasta que se apague.

3. Desconecte las sondas,

Limpie o desinfecte 1odas ias sondas, segun sea necesario,
Guardelas-en sus cajas para ewtar dafios.

4. Desconecte el enchufe de la toma de corneme S

O P

Ef disyuntor esta ubicado en ia r‘aia de ahmentaczbn mrégtﬁ
encuentra en la parte pesterior dei sistema. En ia posm&asj de
encendido. se suministra alimefitacion glectnica a 10608 165
sistemas mnternos. En ta posicion de apagado. se ¢orta el.paso
de corriente a todos los sistemas interncs. El dasyunwncrerra T
automaticamente ei paso de corheme ai s=s1ema ah caso de ., 4
una scbrecprga de voltaje. ; L

Sise produce una sobrecarga - ;i-‘- S

1. Descoqecte todos los dlsposetryos penfencos
2 Vuelvaia enceﬂder el d|syunt0r P

P 'OS GUDALEWIQZ
MP 36340 :



NOTA

El interruptor de circuito debe permanecer en la posicion dé -
encendido.NO mantehga el interruptor en la posicion. de ; +
encendido Si el mtewuptorde circuito pennanece néid
siga el procmenmsedesqrtbno ante',,' :

encender el 5|stema

Siel d:syunror no permanece en Ia pos:csdn d
vuelve a saitar

1 Desconecte el cable de alimentacion. _ A
2. Llame inmediataments al servieio técnico.

NO mtente utilizar el sisfema

Figura 3-17. Ubicacidn del inferruptor de circuito

Controles ' - o

Mapa del panel de control

CARLOS GUDALEWICZ
NBRELTOR

Los controlgs fe agruean Cor funciones parg facs 1ar su Lss
Tonsulie el pe de f:gura enia pagina sigu.ente

S
Mtesrupied de ancerdic apagaas o Tecg Resfuno2ald S
Tecis S0Naa il Teras cuetr SN GERA LTEoTe Seaacanad
Controies e mgn, peadioa Vi Tec as izqueda cerecna Lo
Teciane 14 T c"?s‘é -5_ N
Tecias Prede ine Jamapiand Srmsriaz 13 B3 razadora’ : L o
Teciy Pacente W Teraye dal magﬁ“ rEdFoon lursg Encas)
Tacias e mode. Moo B Mode L tean OF liarca wf:mal l:{pm Curson WD Area e ;
THCR DBARANLA AT 8000 0N B fiDiect : ;
Teg:a Zoom P il ﬂmnuf-rri, W ia ganarcia u.n-er‘oo s qY

C Tecis Eipse 1% Scpode feewel oal e .

cp;;rlqlbd awma .
. :i{,LE R




Teclado

espec.ales
Esc Sale de,lammam
Ayuda (tecla F1)
Flacha {tecla F2) Fiecha de anotacion

Expuisar {tecla FJ) Expulsa el soporie.

Cota de impres. Activa la panialla Cola de ':_r_nprés de :lrab'ajo-s de DJC'@M'

{tecla F4} . ; -

Submeni (tecta Activa t0s submenius

FS)

Segundo menii ACliva 08 submenus

Tecias definidas Las siguienies funciones estan dispomibies para las tecias Féa -~
por ef usuario F12 Hoja de trabao 30 OOC. LOGIQve~ ECG ercendide’
(teclas FE a F12) apagado. Esiablecer imcio. Capturar ulhmo_ Borrar patabra y

Superpasician de 1exto

Uthiidad Vaatla ﬁmm@n Utidad. y perrmite configurar y personatizar el
4 i -

Flnalizar examen Fializa un examen.

Informe Abre la pagina de formes

Segundo menu Actvar submenu.

Menu principal/submenu

El Menl principal/subment incluye funclones de examen y
controles especificos de modo y funcion,

NOTA: Dependiendo dei Menu principal/subment se!ecwonado se
muestran diferenles menus.

1. Controles del menu principal: Activan las funciones del

menu principal

Figura 3 -26. Controles del menu pr;nC!pai

C i Rt 2 mn e ————

ALLMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ
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2. Controles de submenis: Activan 10s submends de modos.

Presione FS en el teciado para activar el subménu

Use fas teclas de direccion para camb|arfaitemar las
funciones. :

Figura 3-27. Contr_o?gsj_e submentis.

El Ment principal/submenu cont:ene controlés a}i.!stab'lés'qu'e‘ s
utlizan para aumentar o disminuir algunas funciones:ios. =
interruptores se utilizan para obtener accese y ajustar et memi,
La funcignalidad de estos comroles varia en func;cm det menu
que se esté utilizando.

Modo, presentacion y grabacién

Este grupo de controles proporciona varias funciones
retacionadas con el modo de presentacion. |a orientacion. la
grabacion y aimacenamients de imagenes. ia congelacion. ia
ganancia-y etesplazamento-de Cine. LT
Con los controles de modo se selecciona et modo o las S e
combinaciones de nigdos de presentacion deseados. S
+  Enios modos de pressntacion dobié las tecias lzda y Dcha
activan la imagen mostrada a la |zqmerda o a la derecha
= Auto se usg para
+ Iniciar la optimizacién automatica
+  [esactivarla optimizac-:d’ri automatica.
+  Elcontrol de profund;dad modrfica la profundidad de ia
imagen.
+ Latecla Invertir dchaszda alterna entre la orientacidn
derecha e izcuwerda de ia |magen de expioracion. _
* Las teclas de grabacion se Utilizan para activar o imprimir "
en e} dispositivo de grabamen destgﬁado {v:demmpresora _ 1
camara de varias :magenes opgl%n de’ archwar miagen) L o
N ;l: . L .
- la teclaCangelaﬁ-sq-usaparb &Qlﬂner;{a-a LS g
- R . H
| 1a.1fnq i e aiph

datos de ultrasomdo 'y con

real, | r

- Pardactivar un médo espec;ﬁco preéione iq t¢c¥a'
correspondiente‘a . Lo

- Latécla Almacenar guarda fa imagen 'er; e! disco duro
(ajuste predetermrnado de fabrica). . 4

+  Latecla Imprimir imprame laimagen (ajuste prede?ermmado
de fabrica).

OTA: Ef usuario puede pefsonahzar las func:ones de las recfas
A!mace”ar e lmprm";r

A 1EDIC S.A. :
y BAN LOS GUDALEWICZ

CARLOS GUDALEWICZ CE i T
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Mediciones y anotaciones

conla medacio
la imagen. -

Al pres charuria vez !a tec a Comentaﬂa se atha ei edrt
de texto de |z imagen y se muestra el Men( pr: ncipal/
submenu dea b;blloteca de anotauones '

La tecla Borrar se suele usar pare el:mtnar funmones cos 1 6 .
por e;empio anolamones comentanos, figuras y . :

mediciongs. Al presionar la tecla Borrar, se sale dela .
funcion seleéc#onada La tecla Borrar también se puede

uhhzar Qg[g §§j|r ragldamente del submea_g

Al ajustar ef control Ellpse se acliva la funclon de medicién
de |a elipse una vez establecido &l pnmer valor ge dlstanC|a )
y activado el segundo marcador. '

Presione Establecer para fijar la medicion unavez < g
completado el ajuste dela elipse. A continuacion. se .
muestra el valor en la ventana de resultados de la medicion.

+  Latecla Medir se utifiza. para todos Ios tipos de mediciongs
basicas. Tambigén se convierte en la flecha del mouse para
realizar selecciones junto con la tecla Establecer {para
aceplar o finalizar una seleccion). Al presionar la tecla’
Medir. aparece el Menuy principal/submeny de medicion

+  Latecia Cursor M/D activa el control con la bola trazadora
de la linea del cursor Doppler o del modo M (sin correccaon
de angulo).

- La-teeiaAfea-de-e-MFaCDn activa el control con ia bola
trazadora del tamano del area de imagen en el moda B yda
POSICIOn en blanco y negro. y el tamafo del area corrz:nom
y la posmlon en modo Zoom. ':._' ; :

+ la :ecla Estabiecer tiene dssmtas fun(:lones p
generaimente se usa pata aceptar,o finalizar un&fomracaon

La bola trazadora se enﬁpfeélp':'.':::"?sl todas las fim gl rones”.'
de Secia de este grupo gi con'_ 1'de 1a bola tra;,aa 6 ¥

depende de la dltima func:bn de tecia seteccron'ac( :

:_I }4 |':;:".

LA

AL DIC S.A. T _ '
L T int CARLOS euomew:cz
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Pantalla del monitor

A0 11 24 F e st b=
g

Figura 3-28. Recor_r_édo_'pl_or ia pantalla det monitor ‘

1. institucicn Nombra de: ‘1o‘=p'taé.'Facha. Hora 13 Paramelros de iagen Bor medo.
identificacion de: operacor © 14 iedivacor de zona foed
2. Nombre dei pacients, Icsnlﬁcaccn det 18 CGT
paciente ‘15 Figura
3. Lechura de potencia acustica 17, Escaia de profunddad.
& Simbolo de GE. marcads’ de prisnfacon dea *8 : :
sonda. 15 Biggued G mayuscu:as: achvaso desachvado
5. “ista grevia de la imagen. 20 icono cel mery inico
6. Bara de color.grises. .2 cons d= 12 tarjets
7. Catibracor de CINE. 32 Estade de @ funcionaiidad de a bong razadoral
5. entana Resumen de medicipnes. Desplazanente, 11y & (Madition y analisis).
9. imager, : Pos;c;an Tamart. Ancho de drea da
10, Marcadgres de medicion. B Hclinagib
1. “ertana de resuttados 3 la medition B
12, tdentficador e la sonca, Paramero X
predefinide del examen. !
Introduccién
"';mn del patiente
itoda Ia mformac:on posrbie ﬁor
S E
CUIDADO Para evitar efréres en fa rderrtf;cdmon Ve p u :

i ela s
con el paciente. Asegarese de que aparezca I¢ 1dent:f caclon
correcta del pacrente en. :odas las pantailas € amprestones :

CARLOS GUDALEWICE o Ing. CRRLS GUCALEWICY
DIRECTOR S _ Mr-'amn :



Inicio con un paciente nuevo

Al presuanar Ia tecla Pamente def teclado. a
Pamente en el momtor e

Debe seieccmnar Pamen{e

automaijcamente todos los datos def pauente tas §
las mecﬂdas los calculos y las hc:Jas de trabaJo del ultlmo p
exameni. Las imagenes noise guardan automahcamente Un' g'@
mensaje de aviso le pregunta si desea borrar o guardar las
imagenes. Siempre es preferible elegw “Almacenar todo” si o

estd segura de lo que desea quardar. Puede borrar gxamenes y
pacientes mas adelante. si es necesario. cuando esté

conectadé con privilegios de administrador.

NOTA  Siel paciente actual no existe. al seleccionar Vista de
pacientes se activa ia pantalla de busqueda de pacientes.

NOTA:  Siel paciente actual existe. &l seleccionar Vista de examenes o

se activa.a-pantalade-bistorial de examenes— ..

Pantalla Paclente

Figura &-1. Paﬁtalla Paciente (ejemplo_

MGI"IGJO cela |mag¢n

Seieccron e funclones
Copia de seguridad EZ}Moif'er . . .
Selqcuon cel flujo de datos, o i -

Informa,_cic'ln del paciente
Seleceian de la categoria
Infoimac.on del examien

Vista de pacientes

aailr : S I

L LA L

L
[

Iiv-—-w};' E

Escriba- los dalos del pac:ente con ei‘tadaaﬂa Fal

Para desplazarse por el menu de: entrada cf& pefaf_
tecla Tab ola bola trazadora y Establecdr paré ‘
CUrsor. L TR I_"_‘.

Los detalles de (a ‘pah{a;lla Pacienfe}é&ngt :
o . . et

ALLMEDIC S.A. CoL St
CARLOS GUDALEWICZ R A Ing., GARLOS GUDALEWIE? .




NOTA:
AVISO
AL DIC §.A.
CARLOS GUDALEWICZ

DIRECTOR

1. Manejo de Ia amagen
vl Pac;ente permue buscar ¥ crear un pamenle
: '{se$ecuonado en ese momento).

Historialdé la imagen: prdporciona un lista 881
ager ¢ _I:‘examen Qara el paczet‘\{ 'seleccua

1nl E:
manejar 03 datos del pac‘enle desde un daspos tivo
: remoto E SRS

2. Seleccion de funmdnes e :5"' A L
. Pacrente fuevo; se usa para borrar %a pantaﬁa de '
entrada de datos de Pacientes, con el fin ge agregar los
datos de un paciénte nueve a ia base dge datos

. Reg|5{rar se usa para registrar’ a informacion de un
paceente nuevo én la base de datos antes de realizar el :
examen. ' o

St usa lg funcion de generacicn auromanca de fas D de
paciente. nc seleccione Registrar

- Detalle: seleccione €l cuadro Detalle pard activaro A
desactivar los datos del examen. Los datos del examen AT
incluyen indicaciones, comentarios, nUmero de AL A
admision y descripcion del examen e B o

3. Copia de seguridad EZ' métode de un solo pase para. )
real:zar copias de respaldo de datos e tmagenes del
paciente €0 un soporte extemo :
Mover: se usa para reahzar coptas de respaldo de Eos datos
del paciente. y mover y eitmmar las image‘nes‘ del pac*eme

4. Seleccion del flujo de datos seiecclone el flujo de datos
‘apropiade S : i e

Al colocar el cursor en e% rconﬂ. el meny emergente rr:we'stra .

%a capac:dad del drsco .

R §

Asegurese de que selecciong b
seleccionado Sin archivo, noiﬁa Q
paciente. S| s seleceiona Sm 5
de datos

6.

intcarrpamon dei pac:enie _
Numero de 1D del pacaen!e .
Nombre del patiente; cen ios apeii dos
- Fechade nac

* Edad ise calcula aufomatlcamente al escnb;: Ia fadha
de nacum;en o ‘
- .::F:xo ) L

inn !Mmos Gumemez
L ‘ﬁPaaaw ey



7.

NOTA:

NOTA

NOTA.

Seleccion de la categor:a o S
Puede seleccionar entre 8 ca{egortas de aplicaaton del , I8y,
examen: Abdomen. Cbstetricia: Gmece ogia: Cardlologla
Vascular. Urologla Partes pequenas Y Pedlatrta
Las caregonas de examen Abdomen ¥ Vascwaf son
estarfdar y se mues!ran en Ioda momenéol_ Las otras sef;s '

cazegonas predefi nidas

8. Informacion del examen

Muestra los datos deﬁ examen en curso 0 actwo Esta
ventana muestra nformaczon relativa a la: categor*a de
examen seleccionada, Se debe aportar toda {a informacién
posible. : '

+  imagenes: muestra iasnmagenes dei examten
~seteccionado. :

Borrar ‘borra los datos existentes

Examen anterior {sdlo para OB 1 escriba los datos del -
examen anterior (registre al paciente antes de ytilizar .
esta oOpcion), :

i

9. Vista de paCtentes muestralos pacientes de ia base de
datos. '

«  Tecla Buscar: selecc:‘o‘ne"el elemento de b‘l;}zs_queda
‘entre ID det.paciente. Apeilido; Nombre: Féoha de nac.,
Sexo, Fecha del examen, Examen de -hoy. Numerb de
‘acceso, Descripeion deiiexamen. Fecha de’ exameh
‘amtes de. Fecha de examen entre y Fecha de examen
después de. Btoqueado{s N). Archivado- {.S N}s, L

Si sefecc;ona Fecha de examen entre. apar :

s fecha en el calendario; L . :

- Cadena escriba Ia lﬂformacmn apr@piada" L
. Enia ;:adena E{& busqueda Jag fechﬁ&- ¥ Hasza sg ;
_.._.J..._...aepa:an.;aum gwdn (-) i § utd;za-»eFEenha de. examen

. _Mgstrar XX XX mues!ra h?s pa.caentes bu,scado&
_ (seiecmonados) (el numer dg paaentea que se
: muestra actualmente en lq hstafel numeg? de paCIentes i
. ‘de la base de datos). I L O
. Rews;on seleccgona un pac'ente O, un examen para
) re\rtsarto . o ;,, - I
.Reanudar el examen perm; e contmpar ei t=,'>(alrm=:qr del
' .mzsmo pac;eme setecczcnando el ultimo examen -
Ereahzado esedia "Li .
: -F’a*a Hctivar Rdanudaﬂe! examen ’ :cc;onelo en fa
par're m ferior ogp' es:one ,’a tecfaé de' :

"c’@? ek




NOTA:

Ocultar ocul{a la seccmn L:sta de pacuentes
BlequeanDesbloquear bloquea al paﬂuente

- S seiecciona un pamente se. bioquean todos ios :
EXamengs y aparece el :cono de bloqueo enla ID der
Paciente. ; .

Fara desbioquear un examen o un pauema bioqueado
“selecciinelo y pres:one Desb!oquear _

Vista de examenes’ mueélrﬂ el hlSlOTl_al de examenes
det paciente seleccionado _ '
Disca muestra el nomore del disco en el gue se |
guardaron los datos de imagen de ks examenes Un
signo "+ delante del nombre del disco ndica gque los
dales se guardaron £n ¢dos 0 mas discos

Vea ‘Revidion de ja imagen en (2 pagma 3-20 para mas
iformacion .

. -v-—--q-—--nn-_-_-n-n-—l-—- . o
CUIDADO Para evitar ercores en la ident:ﬁfcau*jn\ compruébela
siempre con el paciepie Asegurese de que aparezca la

identificacion correct dei paciente en todas ias parﬁtailas e .
iImpresiones '

CUIDADO Para mantener un rengdimiénto optime y proteger *QS datos de
los pacientes. mantenga mengs de 1000 paC|emes en. la base
de datos. ; :

Para reducir el nume:e totat de pacientes en la pase de datos
siga el procedimienta que se descnbe a contmuaplon

1. Prepare los disco CD R & DVD-R, 0 el disco. duro USB sm
formatear antes de reahzar la cepia de segwrmjap EZ
NOTA: No se pueden usar dgscos CD-R ni DVD-R fqrmateados
pam-fa-aowa—de-sagdnoad EZ -~ e

2. Cople todos los datgs de pqﬁtente con la cagua
seguridad EZ. Antes; de inig Ja copia de séﬂur "
establezca "Hacer coplas de segu,ndad de archl ds de fné
de __ dias"en 0" eniel men' Uhﬂdad -5 Ststema > -’;
Copla*Recuperar -> Copla da segurldad EZ M‘over para.
respaidar todos los datos: '-" R 4

3. Vaya ala pantalla Pauente y seleCruone 05 pamente$ o
examenes gue desea ehmmar para 5que el namero restante
sea inferior a 1000. Selecciorie Ellmmar para qunar Ios
datos seleccaonados T

AL DIC S.f.‘x.

5 GUDALEWICE .
CARLO MRECTOR ey




Exploracién de un paciente huevo' :

NOTA:

NOTA: 2 M
segu’ndad EZ 0 Moqer fa capac:dad adecuaqfa para el
pa;éme!rp p;edefm;qo Esnmacron deJa c;a;aac,dad“de!- FAN

pafa bh D\/D

Al comenzar el examen de un paciente nuevo,. asegurese de
llevar-a-caborersadiente—— - _ s
Presioné Paclente. ' o
Presione Paclente nuevo en el menu Pauente
Si hay imagenes en el portapapeles. aparqceré,un rnenu
emergente Especmque 5i desea aimacen@r !ag imagenes -
permanenternents. eliminarias oir a. ias 1m§agenes actwas
Seleccione fa categoria del examen " ."? ' '
Compruebe el fiujo de datos.

NOTA: NQ utifice los fiujos de datos de.' sopon‘e exrraﬁb!e enel .

menu F’acrenre nueva.

NOTA: El sistema plede mostrar un cuadrg de d:afogo de

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

advertencia st se registra al paciente Sin archivo™ Siesta
seleccionado ef paramelio predefinido "Advertir de registro’
sin archivo’ en Utilidad -> Coneclividad -» Clros. aparaceréa
un mensaje de advertencia. Se debe seleccionar un flujo de
datos distinto para ei afmacenam;en}o permanenre de r‘os o

datos ge pacigntes o R

6. Escriba la informacion del pac1en1e

NOTA: Siel paciente tiene una JD de pacrente z‘ameen se puede
sefeccionar de la base de daros de, pac jentes: en fa parre
inferior def menu F‘acreme g _5 3 -

o
S|

Las columnas determmah Ej grdqeﬂﬁde los pactentesu o
mostrados. La Golumna! !ecmbr‘rada determing. el orden en .
que se muestra la base' datos de,!pacnentes, Yoo
7. Seleccione Regisrrar éi 1o desea escnba la- ?ﬁforrhaczén
del examen OB anterlor Gt ol _
8. Seleccione una sonda da?a CQmenZarla explqrac;on tm_blen .
seteccione Salir. Esc. Expiorar 4 Congelar '

9. Realice el examen




NOTA:

Creacidn de una ilsta de paclentes

Inicio de un examen nuevo en un paciente existentej -
: B

Exploraclén sin ingresar los datos del paclenté

ALDAMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

10.

11.

Guarde los datos sin depurar en: el pc:rtapapeles

Para guardar laimagen fija; pres|one C “gela 3
cineloop con la bola trazadgra. Sele
presione Almacenar {0 |4 tecla a5|gna

selecuonado Presmne Alrnacenar ['ci Ta ‘éer:la asngnada a
este COmando,\

Al guardar el cineloop. debe estabfecer eJ fcrmaro de. !a
tecta Aimacenar (0 fa reda as:gnada} camad RawD!CGM

Cuando termine el estudlo presmne Fmahzar examen Se
abrira la pantalla de admmistracmn de imagenes.
Selectione las imagenes {:magen fifa ¢ cineloop) que desea
guardar o seleccione Seleccionar todo si desea guardar C RS
todas 1as imagenes. ‘Seleccione Afmacenar. - . . . L
permaneniemente naw guardar ias tmagenes ' o : :
pen‘nanentemente B

Antes de comenzar un examen. puede reglstrar toda Ja
informacién del pacuente : .

1.

L

Presione Paciente para abrlr Ia uentana Pacxente

Fresiohe Paciente nuevo para borrar los datos del pacuente
actual :

Escriba Iz 1D del paciente. o
Escriba la informacion del examen y del paciente -
Presione Registrar.

Repita lcs pasos antenores todas Ias VECES que sea
necesario. :

Seleccione ¢f gaciggtg en I-a_llsta ;l;!'eipac_ientes,y presiOne
Reanudar ef examen para iniclar.un examen.

oo -

Para eprrar 'un pacuente sin reg|strar sus datos hasta que

¢

Presione Paciente. U :
Selewone el pamenta en ia hsta de pac:entes
Selecuone Examen nueVol .

Se creara un examen nueVo E‘scriba ios datos e |n|<:|e Igl"_'__ X
expioramon ' ;' ST :

termine aI examen:

1.
2.

Presnone Sahr

Explore ak pamente yguﬁmie ias 1m enes gm la - _
informacicn dei pamehte en, el port nelea Racqb}ra el -
siguiente aviso: “Debe seléccionar i acqante pars o
almacenar permanentemenle la magen Presmng,Aceptar
Presione Paciente para atarnr la pantaila 8 blisé

pac:entes ey

Esarlba Ia'ID ce] pamente




NCTA: Si hay :magenies 0 med:c;ones que no estan asoc.'adas con » "y

' guar'ar as e_f ; nes é ei numeﬁo de fefos se BOCF
cop la mformacron de la pac;en
ai regrstrar I3 10 de pac:enta

5 Escribala :nfefmacien_ eiﬁﬁac: X
seanecesafro :

6. Dreswne hnagenes acthfas .
7. PreSione A!‘macenar permanentemente

Eliminacién del paclente, el examen nola irhag_eri exlstehte

CUIDADO Anteg de el|m1r‘1ar un pamente o una imagen de la pantaila o I
Paciente. asegurese de que guards los datos con Copia de - B
sequridad EZ'Mover o con Exportar. *”Ompruebe e soporte- o A '
antes de etlmlnar los datos ST e

Eliminacion del 1——Busqus’memm al paaenle en la E|§Ta de pacfentes ccm
paclente existente fas teclas Ctel 0 Mayus : A
2. Seleccione Ehmmar Se abre el cuadro de dlalogo de

corfirmac:én.
- O bien -
Presione 13 tecla Establecer de fa izguierda. Apare{:eré un
menu emergente. Seleccione Eliminar. Se abre el ¢uadro
de didiogo de confirmacion, '

CF

!
i
i
1

3 Seleccione Aceptar para eliminario o Cancelar
Grabacidn de imagenes

Descripcidn general

Un fiujo de trabajo tipico para la.conectividad pL:e_&e serel
siguiente {esto puede variar, de_pendiendo de ia c;:)nfigu'r'aci'cn

1

2

3. Expiore al pac:ieme HURS :

4 Ul fice el boton imprimsr Qara guardar |és up g: ne;. .
obitenidas tomo cineloaps.ge Yarios: cn{adrths i datgs -
DiCOM sin depurar * .

5. Preswné F4 pata rewsar Ia Coia:ae tmpres de tsabajos qe
DiCOM y comprobar et enylo E -
Termme el examen. . _

7. Para guardar las mageaes permanentemente use ei menu i .
Dameme Co r P _

AVISO Las funeaones de adqms;uon de 1madenes se"'puea&n perder 'i
sin previe avisa. Disefie procedtfﬁ:em' : de emsrger e le
perm;tan es‘far preparado Qor El esto.-

AL o
ST : ﬂ- cABB.OS GUDN-EW
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Et flujo, de datos cornbma archwos datos, DICOM v rea:stros
mternos en un fluio de trabaio coherente Los d|5p05ltwos de
destmo se ccnftguran y se as:gnan E} los botones de |mprest0

trabaJo )

- NO use el disco duro mterno para el a!macen_am!ema de N _
imagenes a largo plazo. Sg reéohniénda realizar copias SN
seguridad todes los dias. Para archwar fmagehes e 5 3
recomienda atmacenarlas er soportes extemos

NOTA: {as.imagenes de. DICOM se gudrdan’ en dfspos;tfvos de '
almdcenamienio en soportes ex!ernos separados de !os .
datos del paciente. que también se deben guardar en un
so;;one externc formareado para una. oase de datos
eSpecmca :

+ - Debe configurar.un protocoio para tocalizar ; recuperar
facilmente las }magenes gmacenadas en soportes
axternos. : : . .

GE, Medlca! Systems NO se hace responsabie de la perdida
de 'datos si no se sigtien ios procedlmlentos de copia de

_saguudadm&ndados GE Medical Systems NO
ayudara a recuperar las datos perd:dos

Para obtener instrucciones acerca de como conflgurar Ia

conectividad del sistema, consuite =l capituio de L

Persanalizacién del si stema R
Almacenamiento de i |magenes

Para aimacenar una imagen

Mientras realiza la exp!omcmn pfestone Congelar,

2. Despiacese por el Cmeioop y sefeccione la lmager‘; que
desee.

3 Presrone fa tecta de ‘mpre$1on apropiada.

3e guardara la imagen seteccmnada (segln kas mstmeclmnes
predefinidas). 3y aparecera una, |magen en mmratura en )
ponapap«a%es

S

cualquier PC}

Para guardar :macenes en; m sopor{e ex{ratbie O en 4k
USB: . '.r-; '_ . -... - A :
NOTA: Farmatee Q!EMPR,,_ ef sut.tar‘e ANTES de guardar daros
1 Insere el disco en & riart o cmecte ta umcad U.:::B a
sislema ' : . .

NOTA. S1 el sopor e no esfa ‘nrn“!'ea')b se foimateard af
sefecc:*crwa?r Guardar coms

ALLMEDIC S.A. _ . . o
CARLOS GUDALEWICZ - o o lny__ CA" s GUDALEW
DIRECTOR . o '. " : o : HP 30349



NOTA:

NOTA:

NOTA!

CARLOS GUDALEWIGZ
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[

Enla panzalia de exploragion pressone 58 tecia V-'stabtecer
de la |zqurerda Aparecera el CUrsor {*é ﬂecna _ ;
Coloque elcursor en la magen o cme&oep dei mdap&ﬁe!es
que desea guardae ¥ presione Esaabiecer Ld 'ﬂagén o
aparecera en ia pantalia . :
Selecciohe Mem en’la esquma mfe"- 4
pantatla. Se ‘abre e’ menu de sa%ema
St guardg [g im ; :
cineloop antes de se’ecc!ma' ‘Meng

Selsccone Guardar comp Apafecera-._ en
COMGC

& Seleccicne el soporte en el "nenu desoiegabie Guardar en
archivo. - : . i G

7. Nombre de archive: el nombre del archwo aparece T
automaticamente, pero puede camb.arse en el carhpo Sl
Nombre de archivo. -

NO use minguno de los siguientes caracteres espec:'a!e's,'a!_- s
guardar imagenes barra diagonal {/). guidn (-) o asterisco .
) :
8 Aimacenar selecaoene 5¢/o imagen o Captura secundaria.

+  Solo imagen: guarda tnicamente el drea de ta imagen

de ullrascnide. _

+  Caplura secundaria’ guarda el areade {a imagen de’

ultrasonido, ta barra de titulo vy el area de informacion

de |la exploracion. No esta disponible para :magenes
DIEOM o RawDICOM.

8 Compresion: especif-que la compresion.

- Ninguno
+ Rle
- Jpeg

+  Lossless - Jpeg

10. Calidad: especifique la calidad de taimagen {entre 10y
100}, Un valor de cak dad alto produce una compresién
menor, -

1. Guardar como tipe: seteCcaone una de las agmentes
opciones.

- RawD ECOM guarda la imagen, fga o €l cineloop en
formato GE de datos sin depurar y enformato DICOM,

- DICOM: guarda 1a imagen f-ljaﬂ elcmetoop en formato
. purQ>TT T II -

AVL: guarda &l cmetoop en f a

LR
}I

Si oesea ver todos 05 catos guardados gn el dlsco ﬂuro
seleccione “Todos os archives | \; ila vpntana moatrara
t0dos 1og nombres de los datos, o

E! boton Guardaf se qesacrrva aa‘ se!eCCfonar Todos!os ; o
archivos”, ,Sefecc:o,-'?e Gua:dar come ﬁpocaqa vez. que
tesee gua;da: da:os TR e s .

Mt

12, Presiong Guardar

Al presionar Gahﬁtfar las tmagenes 58 guardan . -'7'@

directamente en Ia upidad USB

13. Una vez a[macenadas !odas ias zmagenes pre‘sione F3 S “

para expuisar e: soporte

woid
i[
it R v S s i daen




Almacenamiento de lmagenes con mayor resoiucmn

Par :guardar las lmagehes con mas resoiumon qu;e§ q
o rece la opcubn JPEG seleccione Guafdar cﬂamt}m -
' {UacIan, en Buardar como trpo seieccwne A&/I Puede,
guardar cada |magen como un archwo a\n o .

Tabla 152 Opuones de aimacenam ento _ _' :i' ?

o

Tipo de imagen

Almacenar como sélo imagen

Atmacenar cohw capturq
C secundarta '_ -5'1:! ;

parra de tiluio of informacion de

Cineloop Proporciona un bicie simpie iscio la Prcporcscna ung soia tmagen del araa
iragen. sin barra de likio ni de video. NQ USE ESTA OPCION, YA
informacion de exploracion} QUE NO PUEDE SABER QUE

: : {IMAGEN DEL CINELOOP SE VA A
OBTENER. '
Imagen fija Proporciona una sola imagen isin la Properciona una sola 1magen de! area

de viles.

axploracion).

USB Fiash Drive . T o

La USB Flash Drne &5 Un dzsposmuo sensﬂa!e @ ESD GE so&o
admite la USB Flash Dnve Sand:sk de 1G. : )

Antes de quitar la USE Flash Drive del pueno U$‘E prasrone
Expulsar {F3}y selecciohe Limdad USE en el meny '
desplegabtie para desconeclarla USB Flash Crive.. .

CUIDADRC

Poos

1zqmerdo e
2. Selecciorte Ias 1magenes qu: e e ! _
3ol 34 L . _ k ‘é
Seleccione Guardar comg; Salecc#on' !a':unldad USB cor
soporte de a1macenam1&mtq; ke
4. Especifique. guardar come Solo |ma’g' ‘0 Captufa ' BRI
secundaria. &l ipo de compresmn 14 cdlitad y ¢l formato de
almacenamiento de 1magenes (Raw D[GDM DIQOM AV -
' JPEGOSR} DR - ;
5. Présione Guardar Cuandcr haya guarda&o las. n‘nagenes :
presmne Expufsar (Fi) Se1ecr.:|one Unldﬂd L,JS ren el Lo
ment desplegable para desconectar la: USB Flagh Dr:ve | o
5. Quz!e la. USB Fiash Drve del puerto USB: v o

ALLMEDIC S.A. L P -
ek e  ~489., CARLOS GUDALEWICY
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Copla/Recuperar

NOTA:

recuperar los archtvos

1. tnserte I3 USB Flash Eirlve en ef pu ,

1zquzerdo : =,-: ro : Nk

2. P}esme Ut I|dafi Ssstema 3 Copia Recuperar Seleccmne "Eﬂ%

1a umdad USB como soporte' ' : X o

3. Sigalas instrucciones de copia de segurldad yrecup&ré r’ 6 3 PR
- del capltuio 16. . i - :

4, Cuando finalice Ia copia de seguradad o Ia recuperac;on

presiong gxggisar {F.‘?} Seleccione Unidad USB en el

menu desplegable para desconectar & USB Flash Drive.
5, Qunte ta USB Flash Drive del puerto USB.

Lt drsco duro USB no se puede «eufscar formatear. ni expu:‘sax

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien .-

instatado y pueda funcionar correctamente y con piena seguridad, asi como fos datos

relativos a la naturaleza y frecuéncia de las operaciones de mantenimiento y calibrado .

que haya que efectuar para garantizar. permanentemente el buen funcionamiento y la

segufidad de ios productos médicos;

Control de calidad de la instaiacién’

Lista de comprobacwff‘dé’?.‘ﬁﬁtfﬂ‘l"ﬁﬁ‘thiidad de ultrasonido

Tabla 18-8: Lista de comprobac:on de cantrol de Cahdad de uEfrasomdo {parte_d)

- . R Y S 4.‘,‘ .

Reauzado por

Sistema

4. A —_—

Fecha

Numg o de serie 1

Tipo de sonda

ST Y iu

todelo.de sondy.

Modelo de manigui

Numero de serie’

Potencia acustica

Ganancia - Zonal 1oca|

tlapa de grises

cot = . Profudidad

Configuracion del monitor

Configuracion de pefifénccs

ALDMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ
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Conﬂgura cion adtcronaf de controles de procesamtemo de 1magenes _
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Tabla 18-9. (parte 2}

Linea : o
base Valor | Imagen

Valor compr | impresal
Prueba Rango obado | archivada

Yertical
hedicion
Exactitud

Horizontal
Wedicion
Exactitud

axig P
Resglucien

Laterai
Resciucion

Alcance S N B : : i

Funcional . T . |
Resailcion R ! : . . '

Ressilcion
de contraste
Resolucion

Escas de
grisas
Folpgrafia

Cuidado y mantenimiento del sistema

Inspeccion del sistema

Revise mensualmente lo siguiente:

«  Los coneclores de los cables, para detectar pasibles
defectos mecanicos.

* _hGscables eleciiicos y de aismemacion par si tienen algun
corte o signo de abrasion.

»  El equipo. para asegurarse de- que no falle ni GSie sueltc 5.
ningin elemento de hardware. : g

+  Elteclado y el panel de controt para asegurarse de que n
lienen ningun defecto. [

+ Las ruedas. para comprobar que se bioqueen i
correctamente

CUIDADO Para eviiar posibies descargas eiect: [cas no retr{e mngun
panel ni cubierta de la consola. So%d debe hacerlo el
personal ce servicio capacitado. De Io contrarié sé
pueden sufrir lesiones g:a\.es :

P33
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Mantenimiento semanal

s:gwentes Blementes

y Momtor de LCD
* Paneif_d COniFOi del.zi . | L
. tnterruptor de pedal A

+ impresora -

Si se Heva'd cabo ¢ mantemmiento adecuado se pueden e\ntar
Hamadas mnecesartas aI Servicio tecmco

impresora

Para Il!"‘plaf‘ Ia 1mpresora

1. Apaqug Wos;ble desconecte gl cable de
alimentacion,

2. Limpie las superficies exteriores de {a unidad y sequelas
€ON un trapo suave. limpio y.$ECO. .

3. Elimine las manchas persistentes con un trapo lgeramente
humedecido ¢on una solucion de detergente suave.

NOTA: No use nunca solventes fuetes. como aguarras 0 bencina. ni:

productos de f:mpxeza abrasivos para ewrar danar el muebie.

No se requiere ningun mantemmtento adicional. por e;emplo
lubricacion.

Para limpiar la superficie del cabezal de impresion:

1. Pese la hoja de timpieza (suministrada con la impresora)
por la impresora.

Si desea ohtener mas, informacién. consufre el manual def

usuario de ia :mpresora

Mantenimiento de otros perifér’itos ) : : '_

B

Para obtener mas informacion. con5u|te los hianuales de Ios ':’f s
perifencos : P . T

Mantenimiento adicional S -

Pongase en contaclo £on un repr,esentantq de semmo cuando I
Sea necesario cambqar un capuchon 0 tma qu - S

BRI

PP X
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3.5. La il'lfOﬂTlaCi(')n atil pal'a:e\'ltaf CleI:tOSrlesgosre| P do

producto médico;

Antes de la recepcidn del sis-f'ema

INFORMACION -
IMPORTANTE prevencion de interferencias de ondas de radio. para utlllzafse-
en hospitales. clinicas y otras instituciones que cumplan zon Ios
reguisitos ambiemiales espemfcados El uso de este eque en-
un lugar inadecuado puede causar interferencias elechbmcas

en radios y televisiones cercanos al equipo.

Asegurese de disponer de todo lo s:gu:ente para; 8l NUEVO"
sisiema: :

»  Una toma de comente independiente. con interruptor de
circuito de 6 A para 220-240 VCA ode 10 A para 100—1 20
VCA. ,

Tome I3s precauciones necesalias para garantizar gue 1a
consola esia protegida contra interferencias:
electremagnéticas.

Lag pretatagrmesernyen™ - Co

»  Usefaconsola a una distancia ce al menos 5 metros de '
motores. magquinas de escribir, elevadores y otras
fuentes de radiacion ele¢tromagnética intensa.

- Elfunctonamients en un lugar cerradc iparedes, suglos  ~ 1
y tlechos de madera, yeso o0 cementg! a,fuda a ewtaf las- L
interferencias, ; B

+ Silaconsolasevaa utrllzar en las prommsdades de un
equipo de radiodifusion. es posible que se neces! te un
apantallamients especial. :

3.6. La informacion relativa a los riesgos de mterferencna reciproca relac;onados pon la
presencia del producto médico en mvesttgacmnes o tratamlentos especificos;
NO APLICA |

'.cr

3.7. Las instrucciones nec:esarlas en cas6 a8 roturé da’[ grjvase protector de la esterllldad

Ll
y si corresponde la indicacién de los metodos adecu i

NO APLICA,

(Yl ,%ﬂj

3.8. Si un producto médico esta desljtlado a reu’tll‘izfdm
procedimientos apropiados para la r‘eutllizacmn mcluuda mpig:
acondicionamiento y, en su’ caso, el metodo de: esterlllzaclon si el prodhcto debe ser
reesterilizado, asi como cualqule_l;_ I|m|tac|6q respecto all numero posnhle de

reutilizaciones.

DIC & _' T Inu‘caRqut‘auuALemh -
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Limpieza del sistema

Antes de ummarcualquterpane del smtéma 51 @ @

1. Apague et sistema. Si es p051ble desconecte &l cable: ;ie
allmentamon Vea Apagado en_ia pagma a ,'27 pafr 'més
mformac.'on : LR R ey

Mueble del sistema

Para limpiar el mueble del 5|stema

1. Humedézca un trapo suave y que no raye dob+ad®\_,

2. Limpie la parte superior. delantsra. traseray ambe$ ':" '
laterales del mueble del 5|stema : o]

NOTA: No rocie ningun hquxdo dnectameme sohre la umdad.-;:”

Monitor de LCD

Para ltmp|ar la pamaHa del momtor

Use un trapo suave, doblado lepte con clidado la panuana del
monitor. B

NQ use solucmnes para cristales cue contengan una base de
hidrocarburos {como benceno, metanas! o metiletilcetona). sobre
monitores con fittro (proteccion antirrefle)os:. El mtro tambten
pueds daNarse S se Tolg energicamente.

NOTA:  Allimpiar el monttor de LCD. tenga cuidado de no rayarlo.

Controles del usuario

Para impiar el panel de coritre! del operador.

1. Humedezca ur trapo sJave y que no raye, doblado. enuna

sollicion de agua y jabon suave. y no abrasivo para uso

general

Limpie &l panel de control del operador I

3. Use un hisopo de algodon para limprar las teclas y los .
controles. Use un palillo de dientes para quitar las particulas: -
sélidas depositadas entre lag teclas y contrales.

tJ

NOTA:  Allmpiar et panel de control def ope;adOr ewite salpicar o rociar ,_
fliquidos sobre fos conlroies. ef muebie del sistema ¢ el R
EWWG{E sondfa T _ |

NOTA: En cago de neumonia at.'prq:_a; use: (e;fa alconal o Cidex diluidos. |
normafmenre para limplar'y 'd.as:nféctar efpane' de! Operador

NOTA:  NO use toaliitas Tspray a $ani sabrki e!pane! de com‘rof

Limpieza del filtro de alre = .. 3:_

Limpie Ios filtros de aire del sts‘tema para evitar que se,;. T
obstruyan. De lo contrario. se puede sobfecalentar el snstema b
disminwr el rendimianto y la confiabilidad. Sé recomlenga
limpiar Ios f1|tros cada tres meses. '

Asegurese de bloquear las ruedas antes de l|mp|ar losi rnros
de aire. para evitar fesignes causadas’ por un movimientd i
mesperado deismtema ; PN

" .t‘.‘-- T —.\x'.— aa ;-\— T
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Limpieza  Para I|mpiar eI f||tro

1. Sacudalo en un Iugar alelado del srstema

2. Lave elfiltro con una solucion de jabon suave emuaguelo y
de;elo secar o sequelo cop un’ tn’ap L

NOTA:  Espere a que e! mfro este bren seco fmres de vo!uer acolocario.

Colocacién 1. Desllce el ﬂltro de airé lateral def’ ' cho a |zquserdo para
vclvena colocarlo en el sistema. Lonld
2. Camb|e los rorrnllos dél fltro de alre'
Loy

._l_ L "

entre otros); NO APLiCA

3.10. Cuando un producto médlco emita radlaclones con ﬂnes médlcos la informacién-
relativa a la naturaleza, tlpO, mtensulad y dlstrlbuclon de dlcha radlamon debe ser
descripta; I NO APLICA '

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 dg’ cambios del funcibhamiento del
producto médico; ' ‘

Conexién a una toma de corriente .

1. Asegurese de que la toma de corriente sea del tipo aproplado y de que el mterruptor de" v
alimentacién del equipo esté apagado. S v '

2. Desenrolle el cable de alimentacion y deje suficiente holgitra para poder {ﬂovéi Iigéfamente ia

unidad.

3. Conecte el enchufe al sistema y fijeic bien en su smo con ayuda delia meE de retenbuon .

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

equipo conectado al mismo curcutto . ; L
La unidad se debe conectar a una’ loma de corrlente mdepéhdle_ ]

;-;"‘:.- .~-
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eléctricas externas, a descargas electrostatlcas, a Ih ptesu'm oav

la aceleracion a fuentes termlcas de |gmt;|on entre otras

Requisitos medloamb:entates

Et sis\ema sedebe utilizar, armacenar y uanspoétar &ientro de
los parametros qQue s md;can 3 com;nuauon Las condiuones
medtoambtentaies de func*onamleﬂto deben mamenerse
cons%antememe o bien se debe apagar la umdad

Tabla 3- 1 Requ:s;tos med#oambremaies dal si stema

Func&onamhnte» mmﬂiento B -Transperta
Temperatura | Entre 10'y 40°C Entre -5y 56¢7c:' T Entrn- -5 y 50 <
(entre 50y 104 °F {eatre 23y 1227 Fx fgemre 23 y 422 °Fi .

Humedad 30 - 75% sin 10 - 900% sin '_10 $0%, Mn
concensacion condensacion condensagion
Presién Entre 700 y Entre 700 y ' Entre 700y

1060 hPa : 1060 hFa 1_050 hF’ai

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o ios médicémé-ﬁtos qué el producto
meédico de que trate esté destinado a admlmstrar incivida cualquier restncc;on en la
_eleccién de sustancias que se puedan summlstrar
NO APLICA : 5
3.14. Las precauciones queﬁe.hama.doptax.se..smn producto medw.o presenta un riesgo;__
no habitual especifico asociado a su ellmmaclén 3
Reciclaje: _
Maquinas 0 accesorios al término de su vuda atil: | S _ C _
La etiminacion de maquinas y accesorios debe’ estar dé acuerdo con Eas regqiacaones naclonates-_' ,
para el procesamiento de desperdicios. : '

Todos los materiales y componentes que pongan én rrésgo ef medio ambtente deben ser.

removidos al término de la vida util de las maquinas y accesonos {e;emplos:'? atenas ceiuiares

secas ¢ mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consuite a su represemante local antes de desech‘ar es!os productos

Materiaies de empaque

recclectados y procesados d.e....acu

maquinas 0 accesorios son desempacados

CARLOS GUDALEWICZ
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- “2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Repulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXOQO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-6097/12-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NoO
5160 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Allmedic S.A., se autorizd 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
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido.
Marca: General Electric.
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacidon/es autorizada/s: Obtencion y tratamiento de imagenes por
ultrasonido. Para aplicaciones fetales, obstétricas, abdominales, pediatricas,
neonatolégicas, 6rganos pequefos, cardiologicas, vasculares y urolbgicas
Modelos: Logiq C3

Logig C5

Logig C5 Premiun
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems (China) Co. Ltd.
Lugar de elaboracidon: No. 19 Changjiang Road, Wuxi National Hi-Tech,
Development Zone, Jiangsu, 214028 P. R. China

Se ext|end%1]Allmed|c S.A, el Certificado PM-1199-36, en la Ciudad de Buenos

AGG 2012

la fecha de su emision.
DISPOSICION N©

y | 51 6 0 P ;.;?E?\E%Sg?

Aires, a ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de



