*2016 - Afo del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

terstonnde ol DISPOSICIONN® § 9 § §

Regulacién e Institutos
ANMAT

suENOs Alres, | 6 ASD, 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2781-16-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: ‘

Que por las presentes actuaciones la firma INTEC S.R.L. solicita la
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-1134-202,
denominado: Sistema Digital de Diagnéstico por Imégenes de Ultrasonido,
marca GENERAL ELECTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de Iosl alcances de la
Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tqmado la
intervencion que le compete.
| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el decreto
N°11490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPF:DTM NO PM-1134-202, denominado: Sistema Digital de Diagnostico por

Iml’:’xgenes de Ultrasonido, marca GENERAL ELECTRIC.

S
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1134-202.

ARlTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, proyecto de rétulo e
instrucciones de uso autorizados, girese a la Direccion de Gestidon de
Informacion Técnica para que efectlie la agregacién del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2781-16-3

DISPOSICION NO
] 9259

Dr. ROBERTO LEDE

Subagministrador Nacional
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\ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Ne. gzﬁga los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1134-202 y de acuerdo a lo solicitado por la firma INTEC
S.R.L. ta modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en ia tabla al

ple
Nombre genérico aprobado: Sistema Digital de Diagnéstico por Imagenes de

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Ultrasonido, ‘
Marca GENERAL ELECTRIC.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7662/13.

Trémitado por expediente N° 1-47-15239/13-9

DATO —
ID‘ENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
| TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR :
LOGIQ E .
Modelos LOGIQ E LOGIQ V1 .
. LOGIQ V2
Proyecto de | Aprobado por Disposicién ANMAT .
Rétulos N°® 7662/13. A fojas 20
Proyecto de . -
Instrucciones AErobado gor Disposicion ANMAT | fojas 22-46
delUso N° 7662/13.

|

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes.mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma INTEC S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-
113i4—202 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.....E.. 5 303296

Expedlente N¢ 1-47-3110-2781-16-3
DISPOSICION No g 2 5 g

3 Dr. ROBERTO LEDE

Subadmlnlstradnr Nacionat
AN s, N
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ANEXO Ill B
; MODELO DE ROTULO

I sistena digital de diagndstico por imdgenes de ultrasonido

Jlalt

b

MARCA: General Electric

[T YV Fll| GE Medical Systems China CO., Ltd. No. 19 Changjlang Road - -
National Hi-Tech Dev. Zone — Wuxu Jiangsu, China 214028

MODELO: | corresponda

N° SERIE INTEC:

LEGAJO ANMAT N©: 1124

" | DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL: | 3243094775583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
: instituciones sanitarias
1

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.

Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.

Hig. BRENDA A, NARBONA

Uiractora Técnica

M.P. 32430947/5503

INTEC B.L.L.

T



ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

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

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Sistema digital de diagnéstico por imagenes de ultrasonido

General Electric
TS Ul GE Medical Systems China CO., Ltd. No. 19 Changjiang Road -
National Hi-Tech Dev. Zone — Wuxi, Jiangsu, China 214028

IELLETHI Seqin corresponda

EC-GE-X00KX

LEGAJO ANMAT N°: 1134 @02

DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.

Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no dese
La unidad de ultrasonido se ajusta a las siguientes clasificaciones:

Normas de conformidad
Las siguientes clasificaciones se refieren a la norma IEC/EN60601-1:6.8.1:
. Segln la directiva relativa a productos sanitarios 93/42/CEE, éste es un

producto sapi ase lla.

aplicadas
INTEC S0t HiJ. BRENDA A NARBONA Pagina 1de 25
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‘! 8925
. Seglﬂn la norma CISPR 11, se trata de un equipo del grupo 1, clase A ISM.
. Seg;un el estandar IEC 60529,

E La frecuencia del interruptor de pedal es IPX8.

E El cabezal de sonda (parte sumergible) y el cable son IPX7

- El conector de sonda no es a prueba de agua.
I

|I
Este ;|)|roducto cumple con las disposiciones reglamentarias de:
. Dlrelctlva del consejo 93/42/CEE relativa a productos sanitarios: la etiqueta del
producto certifica el cumplimiento de esta directiva.
i
Cump;blimiento de normas
Comision Electrotécnica Internacional (IEC).

« IEC/EN 60601-1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales para
la segiUridad. .
. IEC/:E!EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas.
« |[EC/EN 60601-1-6 (Utilidad), EN 1041 (Informacién suministrada con
dispositivos médicos).
» |[EC/EN 60601-2-37 Requisitos especificos de seguridad para equipos
médichs de monitorizacion y diagnoéstico por ultrasonido.
» Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1SO)
+1SO .1 0993-1 Evaluacion bioldgica de dispositivos meédicos.
. IECIEN ES60601-1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales
para Ig seguridad.
» Canadian Standards Association (CSA).
* CSA 222, 601.1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales para
la segfuridad.
. Esté;ndar NEMA/AIUM para la presentacion de la potencia acustica (NEMA
uD3)..

\:
Certifil!caciones

» Normas de gestion de calidad para dispositivos medicos:

General al Systems esta certificada segun normas I1SO 9001 e

1ISO13485

k. BRENDA A, NARBONA Pégina 2de 25
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Requisitos ambientales

La unidad de ultrasonido requiere un mantenimiento constante del medio

ambiente en el que se utiliza. Se especifican condiciones diferentes de
|

temperatura y humedad para el funcionamiento, almacenamiento y transporte.

Funcionamiento Almacenamiento Transporte
Tenwdefrattlra 10°C - 40°C -5°C - 50°C -5°C - B0°C
: 50°F - 104°F 23°C - 122°F 23°C - 122°F
Humedad 30 - 75% 10 - 90% 10 - 80%
sin-condensacion sin-concensacion sin-condensacion
Presidn 700 - 1080 hPa 700 - 16680 hPa 700 - 106G hPa

Significado de las advertencias impresas

En eilta seccién se describen medidas de seguridad importantes que es
necesario adoptar antes de usar la unidad de ultrasonido. También se
describen sencillos procedimientos de cuidado y mantenimiento de la unidad.
En el equipo se pueden encontrar distintos niveles de precauciones de
seguriidad y de advertencia; los diferentes niveles se identifican por medio de
los siduientes iconos, que precéden a la indicacién de precaucion en el texto.

Los siguientes iconos y convenciones se utilizan para indicar precauciones:

l
PELIGRO: Indica que existe un riesgo especifico conocido que, en condiciones
o con acciones inadecuadas, puede provocar.

- Lesiones personales graves o mortales

- Dafios materiales importantes.
AVISQ: Indica que existe un riesgo especifico conocido que, en condiciones o
con a;c!:ciones inadecuadas, puede provocar:

"« Lesiones personales graves

+ Darios materiales importantes
CUIDADQ: Indica que existe un riesgo potencial que, en condiciones o con

L
acciones inadecuadas, puede provocar:
|

* Lesio

Pagina 3 de 25
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« Mantenimiento de un ambiente optimo para el sistema

* Uso de este manual

* Notas para destacar o aclarar un punto.

Seguridad del paciente
Riesgos relacionados Identificacion del paciente

Incluya siempre la identificacion correcta, con todos los datos del paciente, y
compr!uebe con cuidado el nombre y numeros de ID del paciente al escribir los
datos. Aseglrese de que la identificacién correcta del paciente aparezca en
todos los datos registrados y copias impresas. Los errores de identificacion

pueden ocasionar un diagndstico incorrecto.

El funcionamiento inadecuado del equipo o una configuracién incorrecta

pueden ocasionar errores de medicién o de deteccién de detalles en la imagen.
El usuario debe estar familiarizado con el funcionamiento general del equipo
para :;;)oder optimizar su rendimiento y reconocer posibles problemas de
funcio'namiento. El representante local de GE puede proporcionar capacitacion
para las aplicaciones. Se puede aumentar la confianza en el uso del equipo

estableciendo un programa de garantia de calidad.

Riesgos mecanicos

El uso de sondas dafiadas puede causar dafos o aumentar el riesgo de
infeccién. Revise con frecuencia las sondas para asegurarse de que no haya
supeﬁiLies afiladas, punzantes o asperas que puedan dafar o romper las
barreras protectoras.

Consulte todas las instrucciones y precauciones incluidas con las sondas

especializadas.

Seguridad de la sonda transesofagica
No aplique nunca demasiada fuerza al manipular las sondas transesofagicas.

Lea atentamente el manual del usuario provisto con la sonda transesofagica.

. DAfA. MARBONA Pagina 4 de 25
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Para evitar fesiones

L

No quite las cubiertas protectoras de la unidad. El interior del equipo no
cortiene piezas a las que el usuario pueda reparar. Si servicio es requerido,
contacte personal técnico calificado.

+ No coloque liquidos sobre o encima de la unidad. Si se filtran fluidos
conductivos dentro de los componentes del circuito activo, se pueden
producir cortocircuitos que pueden resultar en incendio eléctrico.

« Un .peligro eléctrico puede existir si una luz, monitor o indicador visual

permanece encendido después de que la unidad ha sido apagada.

Si el fusible se funde durante las 36 horas posteriores al reemplazo, es
posible que el circuito eléctrico del sistema no funcione correctamente. kEn este
evento, la unidad debe ser chequeada por personal de servicio de ultrasonido
de GE. No intente reemplazar los fusibles con otros de alto rango.

» Las sondas dafiadas también puede elevar el riesgo de descargas eléctricas
si las soluciones conductoras entran en contacto con piezas internas que
conducen electricidad.

e Revise con frecuencia las sondas para detectar si existen de grietas o
resquebrajaduras en la cubierta, orificios en la lente acustica o alrededor de
ésta, u otros dafios que permitan la entrada de liquido. Familiaricese con las
precalilciones de uso y cuidado de las sondas, que se describen en Sondas y
biopsia.

s Los transductores de uitrasonido son instrumentos sensibles que pueden
dafarse facilmente si no se tratan con cuidado.

Tenga especial cuidado de no dejar caer los transductores y evitar el contacto
con superficies afiladas o abrasivas. Las cubiertas, las lentes o los cables
daﬁadlos pueden causar lesiones al paciente o problemas graves de

funcionamiento.

Riesgos de explosion
Nunca haga funcionar el equipo en presencia de liquidos explosivos ©
inflamables, vapores o gases. Malfuncionamiento de la unidad, o chispas

generadas sres abanicados, pueden eléctricamente activar estas

Sand

SOCIO GEREMTE
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sustancias. Los operadores deben tener en consideracion los siguientes puntog
para prevenir tales peligros de explosion.
« Sj se detectan sustancias inflamables en el ambiente, no enchufe, ni encienda
el sistema.
- Si se detectan substancias inflamables después de que el sistema se ha
activaho, no trate de apagar la unidad, ni la desconecte.
» Si sLstancias inflamables son detectadas, se debe evacuar y ventilar el area
anteé de apagar la unidad.

|
Riesgo para marcapasos
La posibilidad de que el sistema interfiera con el funcionamiento del marcapaso
es minima. Sin embargo, como este sistema genera sefales eléctricas de alta
frecuencia, el usuario debe estar informado sobre el riesgo potencial que esto

podria originar.

Peligro Biologico

Para la seguridad del paciente y del personal, esté consciente de los peligros
biolégicos mientras realice procedimientos transesofagicos. Para evitar el
riesgd de transmitir enfermedades:

. Usé barreras protectoras (guantes y cubiertas de sonda) cuando sea
neces?ario. Siga los procedimientos estériles como se requiere.

.. . .
» Limpie las sondas completamente y los accesorios reusables despues de

cada exploracion y desinfecte o esterilice cuando sea necesario. .
« Siga todas las pdlizas de control de infeccién del lugar porque ellas aplican al

personal y al equipo.

Examinador y unidades electroquirdrgicas |

Este equipo no proporciona una proteccion especial contra las quemaduras de
alta frecuencia (HF) que puede producir el uso de una unidad electroquirdrgica
(ESU). Para reducir el riesgo de quemaduras HF, evite el contacto entre el
paciente y el transductor de ultrasonido o los electrodos de ECG cuando utilice
la ESU. Cuga

monitorizadion TEE dyirante la cirugia, asegurese

do no\se pueda evitar el contacto, como en el caso de la

que el transductor y los

electrodos de ELSG ng estén colocados entr iva y los electrodos de

. NARBONA

Téonice ;
M.P. 32430047/5863
INTEC 8.A.L.
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dispersion, y mantenga los cables de la ESU alejados de los cables de
transductor o de ECG.

Informacidn diagnéstica

Las imagenes y calculos provistos por el sistema estan destinados al uso por
parte de usuarios competentes, como una herramienta de diagndstico. No
deben considerarse explicitamente como bases Unicas e irrefutables del
diagnéstico clinico. Se insta a los usuarios a estudiar la literatura y llegar a sus
propias conclusiones con respecto a la utilidad clinica del sistema.

El usuario debe ser consciente de las especificaciones del producto y de las
Iimitaciiones de precision y estabilidad del sistema. Estas limitaciones deben ser
consid:eradas antes de tomar alguna decisién basada en valores cuantitativos.
En caso de duda, se debe consultar a la Oficina de servicio de ultrasonido de
GE mas cercana.

El mal funcionamiento del equipo o las configuraciones incorrectas pueden
resultar en errores de medicion o fallas para detectar detalles en la imagen. El
usuario debe familiarizarse extensivamente con la operacion del equipo para
optimizar su funciéon y para reconocer posibles malfuncionamientos. La
capacitacion sobre ia aplicacion esta disponible a través de su representante

de ventas.

Reacciones alérgicas a dispositivos médicos que contienen latex

Dados los informes de severas reacciones alérgicas a aparatos medicos que
contienen latex (caucho natural), la FDA aconseja a los profesionales de la
salud identificar a pacientes sensibles al latex y estar preparados para tratar
reacciones alergicas de inmediato. El latex es un componente utilizado en
mucho;s dispositivos médicos, incluidos guantes de exploracion y cirugia,
catéteres, tubos de incubacion, mascaras de anestesia y prbtectores bucales.
La reaccion del paciente al latex varia desde urticaria de contacto hasta
anafilaxis sistémica. Si desea obtener informacion detallada acerca de las

reacciones alérgicas_al latex, consulte la Alerfa médica MDA91-1 de la FDA, del

29 de marzo.

wg. BRENDA/A. NARBONA .
Directors Técnica! Pagina 7 de 25
8P, 32430947/5563
INTEC 8.R.L.




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

y tiempos de exposicion "As Low As Reasonably Achievable" (ALARA)
mientr‘as se adquiere informacién clinica.

Bateria

Tome las siguientes precauciones para evitar que la bateria reviente, se queme
o despida gases que causen un dafio en el equipo:

» No sumerja la bateria en agua ni permita que se moje.

+ No coloque la bateria en un horno microondas ni en un contenedor
presurizado.

- Si la bateria presenta fugas o emite olores, aléjela de todas las posibles
fuenté|s inflamables.

+ Si la bateria emite olores o calor, esta deformada o decolorada, o si percibe
cualguier anomalia en su uso, recarga o almacenamiento, quitela
inmediatamente y deje de usarla. Si tiene alguna duda relacionada con la
bateria, pongase en contacto con GE o ¢on un representante local de GE.

» Almacenamiento a corto plazo {(menos de un mes) del paquete de baterias:

» Guarde la bateria en lugares con temperaturas de entre 0 °C (32 °F) y 50 °C
(122 °I1F).

+ Almacenamiento a largo plazo (tres meses o mas) del paquete de baterias:

« Guarde la bateria en lugares con temperaturas de entre -20 °C (-4 °F) y 45 °C
(113 °F}).

» Al recibir el equipo y antes de usarlo por primera vez, se recomienda realizar
un ciclo completo de descarga/ carga.

NOTA: un ciclo de descarga y carga completas significa que el sistema se
encienlde con la energia de la bateria y se deja hasta que la bateria se
descargue completamente y el sistema se apague. Después, se conecta el
equipo a la corriente eléctrica hasta que la bateria esté totalmente cargada, lo
cual se indica con una luz verde en la pantalla de LCD.

Sinoseusalab ia durante mas de dos meses, se recomienda realizar un

ciclo completo fle descarga/ carga. También se recomienda guardar |la bateria

en un lugar osduro y fregco con la maxima capacidag-actual (FCC).

Proceso de un djclo dé descarga y carga completas:

Wg. BRENDA A, NARBGNA Pagina 8 de 25
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1. Descargue completamente la bateria y deje que el equipo se apaQUe ==

Ia'\ticamente.

2. Caf'gue el equipo al 100% de su capacidad méaxima actual (FCC).

autom

3. Descargue el equipo para que se apague totalmente (la descarga tarda
aproximadamente una hora).
Cuando deba almacenar paquetes de baterias durante mas de seis meses,
cargue el paguete de baterias al menos una vez durante estos seis meses para
evitar ;que se produzcan fugas en la bateria o que disminuya su rendimiento.
* Use :s()lo baterias que cuenten con la aprobacién de GE.

i
3.3 duando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o] com‘ectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ||ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identflf;icar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una

combinacion segura;

Solo deben usarse periféricos y accesorios aprobados y recomendados.

La conexion de equipos o redes de transmision distintas de las especificadas
en las;instrucciones para el usuario pueden originar un riesgo de descarga
eléctriifca o de funcionamiento inadecuado del equipo. Antes de usar otros
equipcéns y conexiones, el instalador debe comprobar su compatibilidad y su
conformidad con la norma IEC/EN 60601-1-1. Las modificaciones realizadas en

| . . . . .
el equipo y los posibles errores de funcionamiento o interferencias

eIectrngagnéticas resultantes son responsabilidad del propietario.

Las p!r:ecauciones generales para la instalacion de otro dispositivo conectado o
remoto, o una red son:

1. El dispositive incorporado debe cumplir con los estandares de seguridad
adecuados y la marca CE.

2. El montaje mecanico del dispositivo y la estabilidad de la combinacion deben
ser adecuados.

3. La c::orriente de fuga y de riesgo de la combinacién deben cumplir con la

norma IEC/EN 6061-1.

o

</ .
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico

esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
comollos datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

! I . - - 3
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

pennr—.'zzinentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

|

médic”os;

Para |usar la unidad de forma éptima, se debe cumplir con los siguientes

requisitos.
§
1

Requibitos ambientales

El sisJema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de los parametros

que se indican a continuacion.

Las condiciones medioambientales de

funcionamiento deben mantenerse constantemente o bien, se debe apagar la

unidad.
| L Funcionamiento Almacenamiento Transporte
Tempgratura i 10°C - 40C -5°C - 50°C -5°C - 50°C
| BO°F - 10d°F 23°C - 122°F 23°C - 122°F
Humedad 30 - 76% 10 - 90% 10 - 90%
sin-condansacién sin-condensacion sin-condensacion
Presi i:n 700 - 1060 hPa 700 - 1050 hPa 700 - 1060 hPa

|
]
|

Tiempo de aclimatacion

Permita un tiempo de aclimatacion antes de encenderla. La aclimatacion tarda

una hora por cada incremento de 2,5°C cuando la temperatura de la unidad es

inferior a 10°C o superior a 40°C.
- 4

-

M.P. 324309
INTEC S.R.L.
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Mantenimiento del sistema

| . . . . . .
El usuario debe garantizar que se realicen inspecciones de seguridad, por lo
menos cada 12 meses, de acuerdo con los requisitos de la norma de seguridad

del paciente IEC 60601-1. Las inspecciones de seguridad deberan ser

realizadas solamente por el personal calificado.

Se recomienda el si

guiente plan de mantenimiento del sistema y las sondas

con el fin de garantizar el funcionamiento éptimo y la seguridad del equipo:

A

jCC?O nes

Diariamente

Después de cada
Us0

Cuando sea
necesario

ovirpbrereeee

Inspeoglonar las soredas

Lionpiar
4

¥

23 sontlas

X

Desinfelitar las sondas

-

Inspec¢ion del sistema

Revise mensualmente lo siguiente:

|
*Los cc?nectores de los cables, para detectar posibles defectos mecanicos.

* Los c;ables eléctricos y de alimentacion,
i

abrasion.

por si tienen algln corte o signo de

* El equipo, para asegurarse de que no falte ni esté suelto ningun elemento def
hardwafe.

- El teclado y el panel de control, para asegurarse de que no tienen ningtn

defecto!

entodelab

e

. Mowirrl

ya
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Mantenimiento semanal

mante%‘nimiento semanales. Limpie los siguientes elementos:

« Monitor de LCD

+» Panel de control del operador

* Interruptor de pedal

*» Impresora

Si se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar llamadas

innecesarias al servicio técnico.

Inspeccion de las sondas

Después de cada uso

Inspeccione la lente, el cable y la cubierta de la sonda.

Aseglrese de que no tenga dafios que permitan la entrada de liquido a la
sonde}. Si observa algun dafio, no use la sonda hasta que un representante del
serviclio técnico de GE la haya inspeccionado, reparado o reemplazado.

NOTE; Mantenga un registro del mantenimiento de todas las sondas, junto con

|
una imagen del problema.

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

implantacion del producto medico;
No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

tratamientos especificos;

No aplica.

i
3.7. Las instpu

esarias en caso de rotura del envase protector de la

-I'- * a - * - rd
esterilidad {y si corresponde la indicacion de los/métodos adecuados de

| e L
reesterilizagion;

INTEE ' A
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No aplica.

3.8. Si un producto médico est4 destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,

| ar

desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si

el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al

namero posible de reutilizaciones.

Limpieza del sistema
Antes de limpiar cualquier parte del sistema:

1. Apague el sistema. Si es posible, desconecte el cable de alimentacion.

Gabinete del sistema

Para limpiar el mueble del sistema:

1. Humedezca un trapo suave y que no raye, dobiado.

2. Limpie la parte superior, delantera, trasera y ambos laterales del mueble del

sistema.

Monitor de LCD

Para Ii!mpiar la pantalla del monitor:

Use un trapo suave, doblado. Limpie con cuidado la pantalla del monitor.
NO use soluciones para cristales que contengan una base de hidrocarburos
{como benceno, metanol o metiletilcetona), sobre monitores con filtro
(proteccion antirreflejos). El filtro también puede danarse si se frota

enérgicamente.

Contréles del usuario

Para Iilmpiar el panel de control del operador:

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

2. Limpie el panel de control del operador.

3. Useunhi lgodon para limpiar las teclas yAdos controles. Use un

tag. BRENTA A. NARBONA
O'ractora|Técnica!
M.P. 32430947/5585
INTEC I8.A.L.
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NOTA: Al limpiar el panel de control del operador, evite salpicar o rociar
liquidofs sobre los controlés, el mueble del sistema o el receptaculo de conexion
de la séonda.

NOTA.% NO use toallitas T-spray o Sani sobre el panel de control.

1
|
Manipulacion de las sondas y control de infecciones

.l ., . .
Esta |pformacuon pretende que el operador tome mayor conciencia de los
, | . . .
riesgos de transmisién de enfermedades asociados con el uso de este equipo,

y facilitar la toma de decisiones que afectan directamente a la seguridad del
pacien!te y del usuario del equipo.

Los sistemas de diagnéstico por ultrasonido usan energia de ultrasonido que se
aplica} al paciente a través de un contacto fisico directo. Dependiendo del tipo
de examen, este contacto se produce con distintos tejidos, que van desde la

piel intacta durante un examen rutinario, hasta la sangre recirculante durante
un précedimiento quirargico. El riesgo de infeccion varia considerablemente
segun’ el tipo de contacto. Una de las maneras mas eficaces de evitar el
contagio entre pacientes es con sondas de un solo uso o dispositivos
desechables. Sin embargo, los transductores ultrasénicos son dispositivos
complejos y costosos que deben utilizarse en mas de un paciente. Por este
motivo, es muy importante minimizar el riesgo de transmision de enfermedades
por medio de protecciones y siguiendo los procesos adecuados entre paciente

Y paciente.

La limpieza y desinfeccion adecuadas son imprescindibles para evitar el
contagiio. El usuario es el responsable de comprobar y mantener vigente la
eficacia de los procedimientos de control de infecciones. Use siempre fundas
de soinda estériles y legalmente comercializadas para los procedimientos
intracafvitarios e intraoperatorios.

Para f)rocedimientos neuroldgicos intraoperatorios, es OBLIGATORIO usar
fundas: de sonda, estériles y apirdégenas, legaimente comercializadas. Las

sonda§ para uso neuroquirdrgico no se deben esterilizar con productos

quimicos ligwd va que pueden dejar residuos neurotdxicos en las sondas.

N na A, NARBONA _ .
0. et Aoy Pagina 14 de 25
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Limpieza de sondas

Después de cada uso

Para limpiar la sonda:
1. Desconecte la sonda de la consola del equipo; con un trapo suave, retire
todo el gel de acoplamiento de la sonda y enjuaguela con agua corriente.

2. Lave la sonda con agua tibia y un jabon suave. Si es necesario, frote con
una e?ponja, gasa o trapo suave para eliminar los residuos visibles de la
superfi:cie de la sonda. Si hay residuos de materiales secos en la superficie de
la sonda, es posible que necesite dejarla en remojo durante un tiempo o frotarla
con un cepillo de cerdas suaves (como un cepillo de dientes).

3. Enjuague la sonda con bastante agua potable para eliminar los residuos
visibles de jabon.

4. Déjela secar o séquela con un trapo suave.

5. Después de la limpieza, revise la lente de la sonda, su cable, cubierta y
conector. Aseglirese de que no tenga darios que permitan la entrada de liquido
a la sonda. Revise ademas la funcionalidad de la sonda mediante la
explorécién en vivo. Si observa algun dafio, no use la sonda hasta que un
representante del servicio técnico de GE la haya inspeccionado, reparado o

reemplazado.

Z
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Desinfeccion de las sondas
Después de cada uso

Las sondas de ultrasonido se pueden desinfectar con germicidas quimicos
liquidos. El nivel de desinfeccion es directamente proporcional a la duracion del
contacto con el germicida. Cuanto mas largo sea el tiempo de contacto, mayor

serd el nivel de desinfeccion.

1. Prepare la solucion germicida siguiendo las instrucciones del fabricante.
Asegurese de observar todas las precauciones de almacenamiento, uso y
desecho.

2. Dejj! la sonda limpia y seca en contacto con el germicida durante el tiempo
especificado por el fabricante del germicida. Se recomienda usar una
desinfeccion de alto nivel para las sondas superficiales; esto es obligatorio para
las sondas endocavitarias e intraoperatorias (respete el tiempo recomendado
por el fabricante del germicida).

Las sondas para uso intraoperatorio en neurocirugia NO se deben esterilizar
con productos quimicos liquidos, ya que pueden dejar residuos neurotéxicos en
las sondas. Los procedimientos neuroldgicos se deben llevar a cabo con
fundas de sonda estériles y apirégenas, legalmente comercializadas.

3. Después de retirarla del germicida, enjuague la sonda siguiendo las
instrucciones del fabricante del germicida.

|
Elimine de la sonda los residuos visibles de germicida y déjela secar al aire.

Los transductores ultrasonicos pueden dafiarse facilmente si se manipulan de
manera indebida o entran en contacto con ciertas sustancias quimicas. Si no se
toman en cuenta estas precauciones, se pueden producir lesiones graves y
dafos al equipo.

+ No sumerja la sonda en ningun liquido a mas profundidad de la indicada para
esa sonda. No sumerja nunca el conector ni los adaptadores de las sondas en

ningun liquido,

+ Evite que £ ductor sufra golpes o impactos mecanicos, y no doble el

“cable ni tire i f

- !
|
I
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« Los transductores pueden dafarse si entran en contacto con agentes
acoplamiento o limpieza inadecuados.
-‘No remoje ni sature los transductores con soluciones que contengan alcohol,
cloro, compuestos de cloruro de amonio 0 agua oxigenada.

. Evite el contacto con soluciones o geles de acoplamiento que contengan
aceites minerales o lanolina.

« Evite las temperaturas superiores a 60 °C.

. Revnse la sonda antes de utilizarla para asegurarse de que no haya roturas ni
danos|en la cubierta, el dispositivo antitorsion del cable, la lente o el sellador.

No usé sondas dafiadas ni defectuosas.

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

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 distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta;
No aplica

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

funcionamiento del producto médico,

Si se observa cualquiera de los defectos o si hay un mal funcionamiento, NO

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

-
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a

exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas;, a la
presiérnt 0 a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de

ignicién, entre otras;

Compagltibilidad electromagnética (CEM)

Esta u;nidad porta la marca CE. La unidad cumple con las disposiciones
reglam'entarias de la directiva europea 93/42/CEE relativa a los productos
sanitarjos. También cumple con los limites de emision para dispositivos
médico|s grupo 1, clase A, como se establece en el estandar EN 60601-1-2
(IEC 60601-1-2).

NOTA:: Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia.
El equipo puede causar interferencias de radiofrecuencia a otros dispositivos
médicos o de ofro tipo, asi como a las comunicaciones por radio. Para
proporcionar una proteccion razonable contra estas interferencias, el producto
cumple con los limites de emisiones de la directiva de productos sanitarios de
clase A, grupo 1, tal y como se indica en EN 60601-1-2. No obstante, no se
puede garantizar la ausencia de interferencias en una instalacion determinada.
NOTA: Si observa que el equipo causa interferencias (lo cual se puede
determinar conectando y desconectando el equipo), el usuario (o el personal de
servicio calificado) debe intentar solucionar el problema adoptando una o varias
de las siguientes medidas:

» Reorientar o cambiar de lugar el dispositivo o dispositivos afectados.

« Aumentar la separacién entre el equipo y el dispositive afectado.

« Enchufar el equipo en una fuente de alimentacion distinta de la del dispositivo
afectado.

« Consultar con su punto de venta o representante de servicio para obtener
mas informacion.

NOTA: E! fabricante no se hace responsable por las interferencias causadas

por el uso de es de interconexion distintos de los recomendados o por

quipo. Las modificaciones o

cambios nc Ados| pueden anular la autorizagion del usuario para utilizar

A
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NOTA:. Para cumplir con la reglamentacion referente a las interferenci
electro%nagnéticas para los dispositivos FCC de clase A, todos los cables de
intercohexién  con dispositivos periféricos deben estar blindados vy
correct!amente conectados a tierra. El uso de cables incorrectamente blindados
0 conéctados a tierra puede ocasionar interferencias de radiofrecuencia y el
incumplimiento de la reglamentacion FCC.

NOTA: No use dispositivos que transmitan intencionalmente sefiales de

RF (teléfonos celulares, transceptores o productos controlados por radio),
aparte de los suministrados por GE (por ejemplo, el micréfono inalambrico o la
banda ancha a través de la red eléctrica) en las proximidades del equipo, ya
que puede hacer que funcione fuera de las especificaciones publicadas.
Mantenga desconectados estos dispositivos cuando se encuentren cerca del
equipo.

El personal médico encargado del equipo debe proporcionar instrucciones a los
técnicos, pacientes y otros profesionales que puedan estar cerca del equipo

para que se cumpla con el requisito anterior.

Nivel de CEM

Una caracteristica de todos los equipos electronicos es que pueden causar
interferencias electromagnéticas a otros equipos, ya sea por el aire o a través
de los cables de conexion. El término CEM (compatibilidad electromagnética)
indica la capacidad del equipo de frenar la influencia electromagnética de otro
equipo y, al mismo tiempo, de no afectar a otros equipos con radiacion similar.
Para bbtener la CEM completa del producto, es necesario instalarlo
correctiamente segun las indicaciones del Manual de mantenimiento.

El prochucto se debe instalar tal y como se indica en el manual de instrucciones.
Si tien%e problemas relacionados con la CEM, péngase en contacto con el
personal de servicio.

El fabricante no se hace responsable por las interferencias causadas por el uso

de cables de interconexién distintos de los recomendados o por modificaciones

ig. BREADY A NARBONA Pagina 20 de 25
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deben usarse mas cerca de ninguna parte de este sistems(il%uidos lo

cables) de lo que se determine con el siguiente metodo:

Bandd de frecuencias:  Entre 150 kHz y 80 Entre 80 MHz y 800 Entre 800 MHz y 2.5
MHz MHz GHz

Mémd{'ﬁde caleilo: d = [3.50) ralz d = {3 5Eq] raiz d = [7/E4]) raiz cuadrada
) cuadrada de F : fde P

Donde: d = distangia de separacién en metres, P = patenciz romingl del transmisor, Vy = valor de
ronformidad para RF candunda, Eq = valor de conformicad para RF radiaga

Si la potenciamaxima | La distancia de separacién, en metros, debe ser:

del transmiser, en

vaties, es:

5 2.5 2.8 52
20 0 5.2 LB
160 12.4 125 241

i
|
Declaracion de emisiones

Este slistema es adecuado para utilizarse en las siguientes condiciones. El
|
usuarid debe asegurarse de utilizarlo exclusivamente en el ambiente

electromagnético especificado.

indicaciones y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema esta disefado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion, El usuario debe asegurarse de que el sistema se utilice en esas
: condiciones,

! Conformida

Tipo de emision d Ambiente electromagneético
i
Emisiones de RF Grupa 1 Este sistema usa energia de RF Unicamente para su

CISPRf 11 funcionamiento interne. Per lo tanlo. fas emisiones de RF son
' muy hajas y no es probabie que produzean interferencias en los
equipos electrdnicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A Este sistema se puede uiilizar en todo tipo de instalaciones,

CISPR 11 axcepto las doméesticas y las coneciadas directaments a la red

: da suministro elécirico de bajo voltaje que abastecs a los
Emisiones Clase A edificios para uso residencial, siempre que se tenga en cuenta la
armonicas siguiente advertencla.
IEC €1000-3-2 ADVERTENCIA: este sistema soio debe ser utilizado por

profesionales sanitarios. Este sistema puede causar

Lo interferencias d# radio ¢ afectar al funcionamiento de equipos

intermitencias/ 0 ; \

fluctuakiones de carcanos. Es posible que sea necssatio adoplar madidas para
clone solucionar esfos problemas, camo cambiar fa orentacidn o la

voltaje|| e , ) -
| ubicacidn del sistema, o apantallar ia instalacién.
IEC 61_?00-3-3 //\ P "

o

Emisiofes de Cumpie

|
i
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Declaracion de inmunidad

| :
Este sistema es adecuado para utilizarse en las siguientes condiciones. El

| : .
usuano‘ debe asegurarse de que el sistema se utilice de acuerdo con las
|

indicacﬂones suministradas y exclusivamente en el ambiente electromagnético

indicado.

Tipo de inmunidad

Capacidades del
equipo

Nivel aceptable
reglamentaric

Ambiente de CEM e
indicaciones

R-:lfaga sransients
elécirien rapido

+ 2 kV para ia red
2l&cinca

IEC & IUGL 4.2 + 3 kY conlacto + 8 kY cotacto
Descatga estatica + & KV aire + 8 kY aire
(ESD)|

iEC B |’f'xu} 4-4 £ 2 kY para la red

edcirion

1 .
Cnldasll.!: voltaje.
uﬂern.puonef brevesy

vanacmrm‘ de wollae

&0 0.5 ciclos
4% LT {(caida de!
£0%1 en & ciclos.

* 1 RY pars SIFVEDF £ | &Y para 3IFSOF
IEC 61 'ﬁiili" -5 + 1 &Y difearcwl = 1 kY diferencial
lmnunlr“v* DArD pros
de vo!m]—ﬁ + 2 KV comun & 2 kY comin
IEC 61'5.-’3{]0-4-1 1 e 5% LT {caida » 25%] | < 5% UT {caida > 95%)

an D ciclos,
40% UT .cnm.;a del
0% an A qiclas:

del subliistro e%er:.nr.o. 0% UT {caida e, 70% UT icalda del

A en 25 cicles) 0% =n 25 ciclns:
&% UT {caida = 8% | < 5% UT {caida = 95%)

en b seq; en & geq;

IEC 51000-4-8 & Aim B Aim

Canﬂspl‘;)! magnética de

frecueiicta de red (207

B0 Hz}!

EC 61000-4.5 AVas 2 Ways

RF cothlucida Emire 150 KMz y 20 Entre 150 k-2 v 60

] Az [dHz

IEC £ 100-4-3 IV 3 Wi

RF radiada Enire 20 M=z y 2.6 Entre 40 MHz y 2.5
GHz GHz

Ny -
IEC H1000.3.2
Emiszde*es de
1 . g n
pemn'i:-ncmn AT RLY

Limites de EC

230VEA

IOG“ 2
EIﬁIaIOl‘WuJ Lf
fluctuacionss de EL R Pl

Limites de |ETC

2H0VCARD Rz 100
MCA GO Hz

Los suglas deben ser de
rmadera, cemenio o
ceramica. Si ¢l suglo se
cubre con material
sintético, la humedad
relativa debe serde al
manes 30 %.

La calidad de la corenie
sléctrica debhe ser la
normal para instalaciones
comerciales u
hospitalarias. Siel
usUario necasita que el
funcionamiantn sea
continue duranie las
interrupciones de
corrignts, se recomienda
utilizar un sistema de
alimentacidn elécirica
ininterrumpida (UPS) o
L hoteria,

NOTA: UT es el vollaje
de carriente alterna de la
red antas de [0 aplicacton
del nivel de prueba.

Los campos maanéiicos
de frecusncia de la red
daben tener los nivelas
nornales de una
instalacién comergial U
hospitalaria,

La distancia ds
separacion a s equipns
de comunicacién por
racio se ¢gebs mantener
sequn el siguienie
méindo. Se pueden
producir interferencias en
las proximidacdes de
equipos marcados con el
simbelo:

)

NOTA%“* pesikne queF
elee%rc@aunw 3
Siel sﬂudn gengfadlo por ot
apar uee; ruico

Aeove afecta¥a oo la ahsorg
Fourpos elscrdnicos ¢

=0 b m*'mnn B nscesano on aelanienty eldotrico a%cuada de ta tinea.

3

INNEamientos ne se aphauen en ladas s sitvaciones. La propagaciin
v reflexidr de fas estructuras, s objesos v ias personas,

atd présama o la frecusncia central de ko sonda, puede

-
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
produc'to médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No ap|i|ca
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta

un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

|
La eliminacion de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las

regulaciones nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todosi los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente
deben ser removidos al término de la vida Otil de las maquinas y accesorios
(ejemplos: baterias celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

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

|

3.15. L.os medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo-de la Resolucion GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de fos

productos meédicos;

No aplica.

|
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Exactitud de las mediciones clinicas

Mediciones basicas

La siguiente informacién estd destinada a servir de guia al usuario para
determinar el grado de variacién o error de la medicion, que debe tomarse en
cuenta cuando se realizan mediciones clinicas con este equipo. El error puede

debetse a limitget del equipo o al uso de técnicas inadecuadas por parte

del operadgr. Asegurese de seguir las instrucnes para realizar las

de medicién uniformes
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para reducir al minimo el error potencial debido al usuario. Asimismo, con
de detle:actar posibles problemas de funcionamiento del! equipo que pudier
afecta[;a la exactitud de las mediciones, se debe establecer un plan de control
de cali[dad (CC) para el equipo, que incluya controles de rutina de Ia exactitud,
con maniquies que simulen los distintos tejidos.

No olv!i'de que todas las mediciones de distancia y realizadas a través de tejido
depen!t'jen de la velocidad de propagacion del sonido en el tejido. La velocidad
de prc!a:pagacién varia generalmente segun el tipo de tejido, pero se puede
supongr una velocidad promedio para los tejidos blandos. El disefio de este

equipe, asi como los valores de exactitud presentados a continuacion, se

|!
basan: en una velocidad promedio supuesta de 1540 mfs. La exactitud
porceﬁtual, cuando se especifica, se aplica a la medicién obtenida y no al rango
completo de la escala. Cuando se indica la exactitud como un porcentaje con

un valer fijo, la inexactitud esperada sera el mayor de los dos valores.
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: Limitaciones
. 0
Medicién Unidades Rango Gtil Exactitud Condiciones
Profundidad:
. TN Fantalia completa <=3 mm Sondas iineales
. fumn Fantalta completa <=3 mim Sondas convexas
it
mm Pantalia completa <=5 mm Sondas
i sectoriales
Distancia:
1]
Axial mm Pantalla completa «5%
Lateral mm Pantalla completa 5% Sondas lineales
Late:r'ai mim Pantalla completa <5% Sondas convexas
Lateral mim Fantalla completa <5% Sondas
sectoriales
Perinetro:
Trazo T Fantalla completa =10%
E!ipls.e mm Pantalia completa <=5%
Area:
TraZo mme Pantalla completa «=b%
Elipé:ie min® Pantalfa completa ==5%
Tiempo $ Representacion del < 5% modo PWD/ICWD/
trazado M/AMMIC MM
I =
Pendiente miniseg Representacion del < 10% modo M/AMM/
trazado CMM
Paosicion de SV en | mimn FPantalia compieta £2 mim Cualquier
Doppter direccion
Velocidad ch/seg De 0 a 100 cv'seg < 15% Modo Doppler
: De 100 o 130 cmisey = 10%
Conéfcciéﬂ del cmiseg De 0 a 30° < 8%
angule de Doppler
-t
I
i
|
il
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