Ministerio de Salud DISFCSICION M 7 6 51 8
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES,,' 9 pic 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-15770/13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice la
inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producte médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy de! Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por elfo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema digital de diagndstico por imagenes
de ultrasonido y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de
acuerdo a lo solicitado por INTEC S.R.L., 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 82 y 83 a 106 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de Ia
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-211, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de fa presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

Expediente N© 1-47-15770/13-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 7658

Nombre descriptivo: Sistema digital de diagnéstico por imagenes de ultrasonido.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: evaluaciones por ultrasonido. Entre las aplicaciones
clinicas especificas y los tipos de exdmenes se incluyen: Fetal/Obstétricia,
Abdominal (incluye Ginecol6gica), Pediatria/Neonatologia, Organos de pequeio
tamafio (incluye mamas, testiculos, tiroides), Cardiologia basica, Vascular y
Uroldgico (con prostata).

Modelo/s: Logiq C5, Logig C5 Pro y Logig C5 Premium.

Perfodo de vida Gtil: 7 (siete) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems China CO.,Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No.19 Changjiang Road, National Hi-Tech Dev.ZonaWuxi,
JiangSu, China 214028.

Expediente N° 1-47-15770/13-1
DISPOSICION No
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Dr. CARKO® CHIALE
Admiyispador Naclonal
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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©

........... 7.65.8..
M@

Br. GARLOS CHiALE

Aditiifigator Nag;
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ANEXO I B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Sistema digital de diagndstico por imagenes de ultrasonido
General Electric

LU L h Bl GE Medical Systems China CO.,Ltd. No.19 Changjiang Road,
National Hi-Tech Dev.ZonaWuxi, JiangSu, China 214028

MODELO: %un corresponda

LEGAJO ANMAT N©: 1134 211
DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

& Advertencias y Precauciones

No conectar ningin equipo periférico eléctrico sin la autorizacién por
escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan dafios en
la aislacion eléctrica del sistema,

ing. ERENDA . NARBONA
Directord 4enica
11.P. 32430 47/5583
INTEG S\Q.L.

AINTEL S.ER.L..
LIC. CRISTIAN GARCiA
SOCID GERENTE
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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.

QUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Sistema digital de diagndstico por imagenes de ultrasonido
Generaf Electric ’

UV L | GE Medical Systems China CO.,Ltd. No.19 Changjiang Road,
National Hi-Tech Dev.ZonaWuxi, JiangSu, China 214028
MODELO: Segun corresponda

N© SERIE INTEC: EC-GE- 00X
LEGAJO ANMAT N©: 1134 @ 211
Brenda Anahi Narbona

DIRECTOR TECNICO:
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningun equipo periférico eléctrico sin la autorizacién por
escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan dafios en
la aistacion eléctrica del sistema.

INTEC N, t.1..
LIC. CRISTIAN G ARCA
S$OCIO GERENTE
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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 deseados;

Estandares de conformidad
- Las siguientes clasificaciones se refieren al estandar

IECEN60601-1:6.8.1: ,

« Segun la directiva relativa a productos sanitarios 93/42/CEE, éste es un producto
sanitario de clase lla.

» Segun IECEN 60601-1:

Se trata de un equipo de clase |, tipo B, con piezas aplicadas BF o CF.

« Segun el estandar CISPR 11:

Se trata de un equipo del grupo 1, clase A [SM.

* Segun |[EC 60529, |la frecuencia del interruptor de pedal es IPx1.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de: |

* Directiva del consejo 93/42/CEE relativa a productos sanitarios: la etiqueta del
producto certifica el cumplimiento con esta directiva.

La ubicacion de la marca CE se muestra en el capitulo

Seguridad de este manual. '

+ Comisién Electrotécnica Internacional (IEC).

. IECEN 60601-1 ééuipos eiectromédicos, parte 1. Requisitos generales para la
seguridad.

* IECEN 60601-1-1 Requisitos de seguridéd para sistemas electromédicos.

« IECEN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética: requisitos y pruebas.

- IECEN 60601-1-4 Sistemas electromédicos programables.

* IEC/EN 60601-1-6 (Utilidad), EN 1041 (Informacion suministrada con dispositivos
médicos).

+ |[EC 60601-2-37 Equipos electromédicos. Requisitos especificos de seguridad para
equipos médicos de monitorizacién y diagnostico por ultrasonido.

* [IEC 61157 Declaracion de parametros de potencia acustica. ,
» Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1SO) &

+ |SO 10993-1 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos.

. NARBONA

nica

\ng. BRENDA
Directora acl
NP, 3243 947/5583

INTEC!S.AL.




Condiciones ambientales
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El sistema 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.

Funcionamiente ‘| Almacenamiento | Transporte
Temperatura Entre 10y 40°C Entre 5y 50°C Entre -5y 50°C
) (entre §0 y 104 °F) (entre 23 y 122 °F) (entre 23 y 122 °F)
Humedad Entre 30y 75% sin Entre 10 y 90% sin Entre 10 y 90% sin
condensacion condensacion condensacion
Presion Entre 700 y Entre 700 y Entre 700 y
1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

Significado de las advertencias impresas

En el equipo se pueden encontrar distintos niveles de precauciones de seguridad y de

advertencia; los diferentes niveles se identifican por medio de una de las siguientes

expresiones e iconos, que preceden a la indicacion de precaucion.

l AVISO
f CUIDADO

NOTA:

INEC SR
LIC. CRTSHANDA
SOCI0 GERENTE

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

« Lesiones personales graves o moriales
» Daios materiales importantes

b

Indica que existe un riesgo especifico conocido que, en
condiciones © con acciones inadecuadas, puede provocar.

= Lesiones personales graves
- Dafos materiales importantes

Indica que existe un riesgo potencial que, en condiciones o con
acciones inadecuadas, puede provocar.

« Lesiones menores
= Darios materiales

Indica precaticfones 0 recomendaciones que se deben sequir

durante el uso del sisfema de uitrasonido, concretamente:

- Mantenimiento de un ambiente optimo para el sistema
= Uso de este manual
- Notas para destacar 0 acfarar un punto

<

ng. HRENDA A. NARBONA

Ditactora Tpenica

ALP. 32430 4715503

\NTEC $.R.L.
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.. Referenci
lcono Riesgo potencial - Uso a
» Infeceidn det padente o el usuario * Instrucciones de 1S0 7000
debido al equipo contaminado. cuidade y Empieza. No. 0658
* Indicaciones para e

uso de funda y
guantes.

* El paciente sufre pequefias descargas | * Sondas

-__0 eléctricas; por ejemplo, ventricutares. * ECG, si procede

* Conexiones al panel
posterior

« Daftos al paciente o a fos tejfides poria
radiacién ultrosdnica.

= ALARA, acronimo
formado a parirde la
expresion ingtesa "as
iow as reasonably
achievable®, usode la
potencin actstica
siguiendo el criterio de
*mantenimiento de la
exposicion con la
menor intensidad
posible”.

+ Riesgo de explosion si se uiifiza en
presencia de anestésicos inflamables.

* Anestésico inflamable

* Dafos o reacciones adversas para el
paciente o et usuaric debidos al fuego
¢ al humo.

* Dafios al patiente o a) usuario ]
causados por explosiones o fuego.

« Sustitucion de fusibles
* Instrueciones sobre
tomas de comiente

Riesgos de explosioén ——

Este quipo no debe utilizarse en presencia de gases inflamables (como los gases

anestésicos) ya que existe riesgo de explosién.

6

Riesgos eléctricos

e« No retirar las cubiertas ni los paneles del sistema en ningun caso (riesgo de
electrocucion). Cualquier reparacion o servicio de mantenimiento concerniente al
aparato solo podra ser realizada por persohal autorizado de GE Medical Systems. Los

intentos de reparacion por cuenta propia invalidaran la garantia ademas de infringir la

normativa y considerarse inadmisibles de conformidad con lo dispuesto en la IEC '
60601-1. | &

« No cologue 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.

u JRENDA A. NARBONA
e Diractora T cnica
[\R:A 324309 7/5583
INTEC S L.

INTEC S.ht
LIC, CRISTIANJGARCIA
SOCIO GERENTE
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sondas a menudo por rajaduras ¢ aperturas en el almacenaje y por huecos adentro y

£+

alrededor de los lentes acusticos, u otro dafo que pueda permitir que entre humedad.

Peligros mecanicos

» Manipular la unidad con cuidado. Una caida de mas de 5 cm puede causar dafios
mecanicos.

» Una sonda defectuosa o una fuerza excesiva puede lesionar al paciente o daiiar la
sonda:

* Respete las marcas de profundidad y no aplique una fuerza excesiva cuando
introduzca o manipule sondas intracavitarias.

» Revise las sondas en busca de extremos afilados o superficies rugosas que podrian
danar el tejido sensible.

 Evite choques mecanicos o impactos sobre el transductor y no tuerza ni tire de forma
excesiva del cable.

Peligro de movimiento

Coloque el sistema siempre en posicidon horizontal y bloquee las ruedas delanteras. El
aparato podria volcar o salir rodando.

La unidad de ultrasonido pesa aproximadamente 70 kg. Se debe tener un especial
cuidado para transportar la unidad:

. Siembre asegurese de que la trayectoria esté clara.

« Limite ia velocidad de movimiento a un paso cuidadoso.

« Use por lo menos dos personas cuando mueva la unidad o cuando la incline.

« Aseglrese de que la unidad esta bien preparada antes de transportarla.
ra -
Peligro Biolégico :

» "La ecografia diagnostica (o diagndstico mediante ultrasonidos/diagnéstico
ecografico o por imagen) se ha venido utilizando desde finales de los afios 50. Dados
sus conocidos beneficios y su reconocida eficacia para diagnésticos médicos, incluso
en su aplicacion durante el embarazo de seres humanos, el Instituto Americano de
Ultrasonidos en Medicina (AIUM) alude a la seguridad clinica de su utilizacion del
siguiente modo: no se han referido efectos biolégicos confirmados en pacientes o
cirujanos que emplean este sistema, causados por exposiciones a intensidades tipicas
de los instrumentos de ecografia diagndstica emplead'osven la actualidad. Aunque se
ha sefialado que los beneficios de un uso prudente de la ecografia diagnéstica en
pacientes sdberan los posibles riesgos, hay que tener en cuenta esta posibilidad".

Tenga presente que: uso prudente significa que la maquina de ecografias ha de ser

or el cirujano de acuerdo con el principio ALARA | es decir, manteniendo los

G A| NARBONA

pirectofd
(YR 324309?715553
INTEC s.RL. 5
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niveles de potencia y el tiempo de exposicion al minimo posible (lo mas bajo que sea
razonablemente posible).

e las sondas no se entregan esterilizadas. Antes del primer uso, es
IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las sondas para evitar infecciones o
transmision de enfermedades. Pueden ser necesarias barreras pfotectoras para
minimizar la transmisién de enfermedad. Las fundas de sonda se pueden adquirir para
emplearlas en todas las situaciones clinicas en fas que se presenta el problema de la
infeccién.

ES NECESARIO usar fundas estériles comercializadas legaimente para
procedimientos intracavitarios.

Es IMPRESCINDIBLE usar fundas de sonda estériles, apirégenas, comercializadas
legalmente.

 Los dispositivos que contienen latex pueden dar lugar a una reaccion alérgica grave
en personas sensibles al latex.

Informacion diagnéstica

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

E! usuario debe ser consciente de las especificaciones del producto y de las
“limitaciones de precisién y estabilidad del sistema. Estas limitaciones deben ser
consideradas antes de tomar alguna decision basada en valores cuantitativos. En caso
de duda, se debe consultar a fa Oficina de servicio de ultrasonido de GE mas cercana.
El mal funcionamiento del equipo o tas configuraciones incorrectas pueden resultar en
errores de medicién o fallas para detectar detalles en la imagen. El usuario debe

. familiarizarse extensivamente con la operacién del equipo para optimizar su funcion y

para reconocer posibles malfuncionamientos. La capacitacion sobre la aplicacion esta

disponible a través de su representante de ventas. O
ALARA ‘ -

Los procedimientos de ultrasonido deben de hacerse usando niveles de salida y
tiempos de exposicién "As Low As Reasonably Achievable" (ALARA) mientras se

adquiere informacién clinica.

AN

ing. BRENDK A é'tna\m;cwuu\

Directora Técnlea

i AP, 32430047/5583
SOCP GERENTE INTEG S.AL. 6
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos

89

médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura
La siguiente informacion tiene como objetivo ofrecer a los usuarios de los paises de la
UE informacién actualizada relativa a la conexion del LOGIQ C5/C5 Pro/C5 Premium
con equipos de grabacion de imagenes y otros dispositivos o redes de comunicacion.
LOGIQ C5/C5 Pro/C5S Premium se éomprobé con los siguientes dispositivos de
grabacién de imagenes conectados:
« Impresora de blanco y negre Sony, modelo UP-D897
* Impresora en color Sony, modelo UP-D23
» Impresora OfficeJet HP 470b
Asimismo, se comprobé la compatibilidad del LOGIQ C5/C5 Pro/C5 Premium con a
conexion a una red de area de local (LAN) a través de una conexion Ethernet en el
panel posterior, siempre que los componentes de la LAN sean compatibles con
IEC/EN 80950.
La conexién de equipos o redes de transmision distintas de las especificadas en las
instrucciones para el usuario pueden originar un riesgo de descarga eléctrica o de
funcionamiento inadecuado del equipo. Antes de usar otros equipos y conexiones, el
instalador debe comprobar su compatibilidad y su conformidad con el estandar IEC/EN
60601-1-1, Lés modificaciones realizadas en el equipo y los posibies errores de T
funcionamiento o interferencias electromagnéticas resultantes son responsabilidad del
propietario. |
Las precauciones generales para la instalacion de otro dispositive conectado o remoto,
© una red son:
7 1. El dispositivo 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 corriente de fuga y el riesgo de la combinacion deben cumplir con el estandar
IEG/EN 60601-1-1. |
4. Las emisiones electromagnéticas y la inmunidad de la combinacidon deben cumplir
con s IEC/EN 60601-1-2.

INFEC § ' ng. BRENDA | NARBONA
Directora Jécnica
© pLP. 32430D47/5583 7
INTEC S.R.L.

SOGID GERENTE
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Periférico utilizado

También se comprobé la compatibilidad y la conformidad del LOGIQ C5/C5 Pro/C5
Premium con la conexién a una red de area local (LAN), siempre que la LAN sea
compatible con IEC/EN 60930.

Las precauciones generales para la instalacion de otro dispositivo conectado son:
1. Los dispositivos incorporados deben cumplir éon los estandares de seguridad
adecuados y la marca CE.

2. Deben utilizarse para su uso previsto y disponer de una interfaz compatible.
Periféricos opcionales

 Impresora en blanco y negro

+ Impresora OfficeJet

s Impresora en color

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los

productos médicos;

Instalacion eléctrica - '\é —

El sistema debe instalarse exclusivamente en salas de uso médico. El equipo relne
los requisitos del reglamento para la seguridad eléctrica (EN60601-1/1990, OVE-MG/
EN60.601-1/1 991, respectivamente, y IEC 60601) y clase lla de seguridad, de acuerdo
con lo regulado en la normativa MDD 93/42/EWG para la aplicacion en humanos. Las
sondas se consideran del tipo BF. Las normas de seguridad locales pueden requerir
una conexion adicional entre el perno de equilibrio de potencia y el sistema de
potencia en tierra de! edificio.

Antes de encender el aparato por primera vez, hay que comprobar que el voltaje y la
frecuencia se corresponden con lo indicado en la placa situada en el panel trasero del
equipo. Cualquier cambio en el sistema debe ser realizado Unicamente por personal

autorizado.

La unidad de ultrasonide utiliza una toma de corriente independiente para 230VCA,
50Hz.

ing. BRENDA A. NARBONA
Directora Técnica

| M.P. 324 0947/5583

I - INTEG S.A.L.
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La unidad de ultrasonido requiere un mantenimiento constante del ambiente en el que

Requisitos ambientales

se utiliza. Existen diferentes requisitos de temperatura y humedad son especificados

para el uso, el almacenamiento y el transporte.

Funcionamiento Almacenamiento Transporte - -
Temperatura Entre 10y 40°C Entre -5y 50°C Entre -5y 50°C

(entre 50y 104 °F) | (entre 23 y 122 °F}) {entre 23 y 122 °F)
Humedad Entre 30y 75% sin Entre 10 y 90% sin Entre 10y 90% sin

condensacion condensacion condensacion
Presion Entre 700 y Entre 700 y Entre 700y

1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

La instalacién, primer encendido y comprobacion del sistema debe ser realizado por
un especialista familiarizado con su manipulacién y uso.

Si se traslada el equipo de una zona fria (almacén, transporte aéreo) a una sala
caliente, espere unas horas antes de encender el aparato para permitir que la
temperatura se equilibre y evitar que se condense la humedad (peligro de fugas de
corriente).

El sistema incorpora tomas de corriente de red, separadas por un transformador de
aislamiento, para los equipos periféricos (impresora o video). Para garantizar la
seguridad eléctrica, estos instrumentos no se deben conectar nunca a un enchufe de
pared. )

Conexion de transductores

Antes de conectar o desconectar una sonda congele la imagen. No es necesario
apagar el sistema. Si se desconecta una sonda mientras esta funcionando (modo de
escritura/escaneado) puede provocarse un error de software. En este caso APAGUE
el sistema y, tras un periodo de 10 segundos, ENCIENDALO de nuevo.

CUIDADO Si falta el canal para el cable de la puerté derecha, no empuje el cable de la
sonda, podria dafarlo. Inserte el canal en el lugar correspondiente o llame al

Departamento de servicio.

INFEG SR
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Control de calidad de la instalacion

765 8

Item Prueba Resultado
Configuracion No faltan partes, las partes no estan

dafadas
Apariencia No presenta rayas

Entorno de instalacion

Linea de voltaje

Para el funcionamiento del dispositivo
de suministro de energia, el voltaje
de salida monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierra

La conexién del cable de puesta a
tierra del Terminal de puesta a tierra
de proteccidn estad correctamente

conectado

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla

La imagen se muestra normalmente.

b} Funcién de expansion

Funciona normalmente

¢) Medicién

Se pueden medir distancias

d)} Indicar marcas corporales

Las marcas corporales responden

adecuadamente al teclado

e) Entradas del teclado

Los pueden

caracteres ser
normalmente se introduce a través

del teclado

f) Configuracién del sistema

Las configuraciones del sistema debe

ser configuraciones iniciales

g} de impresion

Las imagenes que aparecen pueden

ser impresas en la impresora

Visualizacién de imagen

a) En la superficie del|lLa imagen de ultrasonido se
transductor, | mover un | muestran correctamente y
destornillador de izquierda a | completamente
| derecha, y observar la imagen C
que éparece .
b) El ruido en el estado de | No debe haber ningln ruido

funcionamiento

especifico en la imagen

%@d@j equipo

Nota para los usuarios; No coloquf Ea ﬁéguina en
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una rampa, evitar la vibraciéon mientras se mueve el

93

equipo

Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos y numeros
de serie de los dispositivos.

periféricos “conectados.

Coloque los datos reales registrados
por los dispositivos periféricos

Evaluacién de la seguridad | Se debe confirmar la necesidad de realizar el test
eléctrica
Impedancia de tierra de | Segun IEC 80601 :<0.1Q

proteccién -

Corriente de fuga a tierra Segun IEC 60601 : < 500mA
Corriente de fuga a través de | Segun IEC 60601 : < 100mA
la carcasa

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

o

ZMantemmJento del S|stema

inspeccién del sistema

Revise mensualmente lo siguiente:

» Los conectores de los cables, para detectar posibles defectos mecanicos.

* Los cables eléctricos y de alimentacidn, por si tienen algun corte o signo de abrasién. .
* El equipo, para asegurarse de que no falte ni esté suelto ningun elemento de

hardware.

s El teclado y el panel de control, para asegurarse de que no tienen ningtin defecto

+ Las ruedas, para comprobar que se bloqueen Correctamente

Para evitar posibles descargas eléctricas, no retire ningun panel ni cubierta de la

consola. Soélo debe hacerlo el personal de servicio capacitado. De lo contrario, se )
pueden sufrir lesiones graves. :

Si observa cualquier defecto o problema de funcionamiento, informe a un técnico de
servicio y suspenda el uso del equipo.
Péngase en contacto con su representante del servicio técnico para obtener mas

informacion.

2 ng. BRENDA A, NARBONA
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Para que el sistema funcione de manera correcta y segura, necesita cuidados y
mantenimiento semanales. Limpie los siguientes elementos:

* Moniter de LCD

* Panel de control del operador

* Interruptor de pedal

* Impresora
Si se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar lamadas innecesarias

al servicio técnico.

Limpieza del sistema

Antes de limpiar cualquier parte del sistema;

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

Mueble del sistema

" Para limpiar el mueble del sistema:

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

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

NOTA: No rocie ningin liquido directamente sobre la unidad.

Monitor de L CD

Para limpiar 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 (proteccién
antirreflejos). El filtro también puede dafarse si se frota enérgicamente.

NOTA: Al limpiar el monitor de LCD, tenga cuidado de no rayario.

Confroles del usuario

Para limpiar e! 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. Use un hisopo de algodén para limpiar las teclas y los controles. Use un palillo de

dientes para quitar las particulas sélidas depositadas entre las teclas y controles.
NOTA: Al limpiar el panel de control del operador, evite salpicar o rociar liquidos sobre
los controles, el mueble del sistema o ef receptaculo de conexién de la sonda.

NOTA: En caso de neumonia atipica, use lejia, élcohoi o Cidex diluidos normalrhente

para limpiar y desinfectar el panel def operador.

NOTA; toallitas T-spray o Sani sobre el panef de control.
ing. BRENDA A NARBONA
- Directora Técnica
LIC. CRi i AP, 32430947/5583
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Interruptor de pedal

Para limpiar el interruptor de pedal:

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

2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelas con un trapo suave y
limpio.

Impresora

Para limpiar la impresora:

1. Apague la unidad. Si es posible, desconecte el cable de alimentacioén.

2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelas con un trapo suave, limpio
Y Seco. '

3. Elimine las manchas persistentes con un trapo ligeramente humedecido con una
solucién de detergente suave.

NOTA: No use nunca solventes fuertes, como aguarras o bencina, ni producfo de
limpieza abrasivos para evitar dafiar el mueble.

No se requiere ningln mantenimiento adicional, por ejemplo, lubricacion.

Para limpiar la superficie del cabezal de impresion:

1. Pase la hoja de limpieza (suministrada con la impresora) por la impresora.

Mantenimiento adicional
Cambio de los capuchones de [as teclas y las luces del feclado

Péngase en contacto con un representante de servicio cuando sea necesario cambiar
un capuchén o una iuz.

Limpieza del filfro de aire

Limpie los filtros de aire del sistema para evitar que se obstruyan. De lo contrario, se

puede sobrecalentar el sistema, y disminuir el rendimiento y la confiabilidad. Se

recomienda limpiar los filtros cada tres meses.

Antes de limpiar el filtro de aire, apague el sistema y desconecte el cable de

alimentacion.

Ubicacién El LOGIQ C5/C5 Pro/C5 Premium tiene dos filtros de aire. El filtro de aire

lateral derecho se encuentra en la parte inferior, del lado derecho. El filtro de aire

lateral izquierdo se encuentra en la parte inferior del sistema, del lado izquierdo.

Extraccion Para extraer el filtro de aire lateral izquierdo o derecho:

1. Quite los tornillos ubicados en el borde de la caja de alimentacion. &
2. Tire del filtro de aire desde el lado izquierdo o derecho del sistema.

Limpieza Para limpiar el filtro:

1. Sacudalo en un lugar alejado del sistema.

ing. BRENDA A, [NARBONA
Directora Tecnica 13

SOCI@ GERENTE M.P 324309|715583
: INTEC S.R.L.




TEY 8 4,

2. Lave el filtro con una solucién de jabén suave, enjuaguelo, y déjelo secar o séquelo
con un trapo

NOTA: Espere a que el filtro esté bien seco antes de volver a colocarlo

Colocacion _

1. Deslice el filtro de aire lateral derecho o izquierdo para volver a colocarlo en el
sistema.

2. Cambie los tornillos del filtro de aire.

Mantenimiento de sondas

Se recomienda el siguiente plan de mantenimiento del sistema y las sondas con el fin

de garantizar el funcionamiento éptimo y la seguridad del.equipo.

. , Desfnués de cada . Cuando sea
Acciones - Diartamente _uso "necesario
Inspeccionar las sondas | X
Limpiar las sondas X
Desinfectar las sondas X X

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

implantacién del producto médico;

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del
entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (El sistema
cumple la norma CEM IEC 60601-1-2: 2001+A1:2004).

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

tratamientos especificos;
No aplica. »

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

de reesterilizacion;

No aplica.

14
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la

limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de

esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier

limitaciéon respecto al numero posible de reutilizaciones.

Se recomienda realizar una limpieza diaria del escaner, las sondas y fundas de las
sondas para eliminar cualquier resto de gel, aceite mineral, etc. Puede utilizarse un

pafio humedo y jabdn.

Proceso de limpieza y desinfeccion de las sondas

Las sondas no se entregan esterilizadas. Antes del primer uso, es IMPRESCINDIBLE
limpiar y desinfectar las sondas para evitar infecciones o transmision de
enfermedades.

Se precisa una limpieza y desinfeccién adecuadas para evitar la transmision de la
enfermedad. Es responsabilidad del usuario del equipo comprobar y mantener la
eficacia de los procedimientos de control de la infeccién que se estén empleando.

Se recomienda un nivel elevado de desinfeccién para las sondas de superficie, que es
necesario en el caso de sondas intracavitarias. Ademas de la desinfeccion, es
OBLIGATORIQ el uso de fundas estériles comercializadas de forma legal para el uso
intracavitario. b

Las sondas de ultrasonido se pueden desinfectar empleando desinfectantes quimicos
liquidos. El nivel de desinfeccion s'e relaciona de forma directa con la duracién del

contacto con el desinfectante. El aumento del tiempo de contacto produce mayor nivel

de desinfeccion. &"
Para limpiar y desinfectar la sonda después de cada uso: -

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 agué corriente.

2. Lave la sonda con agua tibia y un jabon suave. Si es necesario, frote con una
_esponja, gasa o trapo suave para eliminar los residuos visibles de la superficie 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 diéntes).

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

§OCIQ/GERENTE
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1. Nivel de liquido

2. Orificio

3. Superficie de contacto con el paciente
Desinfeccién

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 sera el nivel de
desinfeccion.

El uso de Cidex Plus esta aprobado para todas las sondas disponibles en el LOGIQ
C5/C5 Pro/C5 Premium,

Para que los germicidas quimicos liquidos sean eficaces, se deben eliminar todos los

residuos visibles durante |a limpieza.

Antes de comenzar la desinfeccion, limpie bien la sonda como se describid
anteriormente. é;

DEBE desconectar la sonda del LOGIQ C5/ C5 Pro/C5 Premium antes de limpiarla 0
desinfectarla. De lo contrario, se puede dafiar el sistema.

NO'sumerja la sonda en germicidas quimicos liquidos durante mas tiempo del indicado
en las instrucciones de uso del germicida. Una inmersién mas prolongada puede
causar dafios en la sonda y deteriorar prematuramente la cubierta; ocasionando un™
riesgo de déscarga eléctrica. _

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

2. Deje la sonda limpia y seca en contacto con el germicida durante el tiempo
gSpecificaddypor el fabricante del germicida. Se recomienda us'fr/una—d%' fegcion de

-
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alto nive! para las sondas superficiales; esto es obligatorio para las sondas
endocavitarias e intraoperatorias (respete el tiempo recomendado por el fabricante del
germicida).
3. Después de retirarla del germicida, enjuague la sonda siguiendo las instrucciones
del fabricante del germicida.
Elimine de la sonda los residucs visibles de germicida y déjela secar al aire.
Los transductores ultrasénicos pueden dafarse faciimente 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 dafios 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
Hiquido.
» Evite que el transductor sufra golpes o impactos mecanicos, y no doble el cable ni tire
de él con fuerza.
» Los transductores pueden dafiarse si entran en contacto con agentes de
acoplamiento o limpieza inadecuados.
- No remoje ni sature los transductores con soluciones que contengan alcohol, cloro
compuestos de cloruro de amonio o agua oxigenada.
« Evite el contacto con soluciones o geles de acoplamiento que contengan aceites

_ minerales o lanolina.
» Evite las temperaturas superiores a 60 °C.

-+« Revise la sonda antes de utilizarla para asegurarse de que no haya-roturas ni dafios
en la cubierta, el dispositivo antitorsion del cable, la lente o el sellador. No use sondas
dafiadas ni defectuosas.

Guias de biopsia

Las agujas y las guias de biopsia reutilizables no se entregan esterilizadas. Antes del
primer uso, es IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las agujas y guias de biopsia
para evitar infecciones o transmision de enfermedades. =
Datos técnicos: '

El material de todas las guias de aguja de biopsia réutilizables es acero inoxidable tipo
304 y 303 (Num. AISI).

Esterilizacién de guias de aguja de biopsia reutilizables: Autoclave (calor humedo)
121° C durante 20 minutos (3 ciclos de vacio previo) 0 134°C durante 5 minutos. Nivel
de esterilizacion minimo recomendado SAL 10-6. | |

Limpieza y esterilizacion de guias de biopsia reutilizables: (para guias de biopsia

desechables, consulte los manuales incluidos): Quite fa guia de la_aguja del

BRENDA onios
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superficie de la guia de la aguja con un peguefic cepillo suave para instrumental.
Tenga especial cuidado con todas las areas estrechas y tubos.
Evite que la guia de la aguja se seque del todo hasta completar la limpieza. Después,

moje la guia de la aguja como minimo durante cinco minutos en detergente enzimatico

poco espumoso de pH neutro. Mientras esta sumergida, use el cepillo-de instrumental

‘para eliminar contaminantes atrapados en superficies, orificios y tubos. Si los
contaminantes visibles no se pueden eliminar faciimente, repita el procedimiento de
remojo durante cinco minutos mas. Retire la guia de la aguja de la solucion de
limpieza y elimine los residuos restantes pasando un pafio seco. Siga las instrucciones

de uso y las recomendaciones de concentracion del fabricante sobre la solucion de

limpieza.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o probedimiento adicional
gue deba realizarse 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
informacién 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.

100
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

101

exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a

fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Compatibilidad electromagnética (EMC)

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia. El equipo
puede causar interferencias de radiofrecuencia a otros dispositivos médicos o de otro
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 como se indica en EN 60601-1-2. No obstante,
no se puede garantizar la ausencia de interferencias en una instalacion determinada.
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 separacion entre el equipo y el dispositivo afectado.

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

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

El fabricante no se hace responsable por las interferencias causadas por el uso de
cables de interconexién distintos de los recomendados o por modificaciones o cambios
no autorizados en el equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados pueden
anular la autorizacién del usuario para utilizar el equipo.

Para cumplir con la reglamentacién referente a las interferencias electromagnéticas
para los dispositivos FCC de clase B, todos los cables de interconexién con
dispositivos periféricos deben estar blindados y correctamente conectados a tierra. El

uso de cables incorrectamente blindados o conectados a tierra puede ocasionar

interferencias de radiofrecuencia y el incumplimiento de la reglamentacién FCC.O
.
Nivel de CEM '

Una caracteristica de todos los equipos electrénicos es que pueden causar
interferencias electromagnéticas a otros equipos, ya sea por el aire o a través de los
conexion. El término CEM (compatibilidad electromagnética) indica la

ALREES. RN,
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capacidad del equipo de frenar la influencia electromagnética de otro equipoc vy, al
mismo tiempo, de no afectar a otros equipos con radiacién similar. '
Para obtener la CEM corr_lpleta del producto, es necesario instalarlo correctamente
segun las indicaciones del Manual de mantenimiento.

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.

Declaracion de emisiones

Este sistema es adecuado para utilizarsé en las siguientes condiciones. El usuario
debe asegurarse de utilizarlo exclusivamente en el ambiente electromagnético

especificado.
Indicaciones y declaracion d_elfabricanté: emisiones electromagnéticas
El sistema esta disefiado para utilizarse en el entorno etectromagnético especificado a
continuacion. El usuario debe asegurarse de que el sistema se utilice en esas
' " condiciones.
Tipo de emisién | Conformidad Ambiente electromagnético
]
Envsiones de RF Grupo 1 Este sistema usa energia de RF (micamente para su
CISPR 11 funcionamiento intemo. Por o tame, [as emisiones de RF son
muy bajas ¥ no es probable que produzcan interferencias en fos
equipos elecironicos cercanos.
Emisiones de RF Clase A Este sistema se puede ulilizar en todo tipo de instalaciones,
CISPR 11 excepto las domésticas y las conectadas directamente a la red
— de suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece alos
Emisiones Clase A edificios para uso residencial, siempre gue se tenga en cuenta la
amaonicas siguiente advertencia.
IEC 61000-3-2 ADVERTENCIA: este sistema solo debe ser utilizado por
. profesionales sanitaries. Este sistema puede causar
;"u‘“cf"es"#e Cumple interferencias de radio o afeciar al funcionamiento de equipos
emitencias/ cercanes. Es posible que sea necesario adopiar medidas para
Ezﬁ;:amm de _ solucionar estos problemas, como cambiar la erientacién o la
ubicacitn del sistema, o apantaliar la instalacidn.
[EC 61 13 sistema, o apantallar la i

Declaraciéon de inmunidad ' /Z//

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

debe asegurarse de que el sistema se utilice de acuerdo con las indicaciones

suministradas y exclusivamente en el ambiente electromagnético indicado.

INFEC S.m.1, 19, BRENDA A. NARBONA
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Tipo de Capacidades del Nivel aceptable
inmunidad equipo reglamentario Ambiente de CEM e indicaciones
[EC 61000-4-2 + 6 kV contacto 1 6 kY contacto Los suelos deben ser de madera,
Descargas cemento o ceramica. Si el suelo se
electrostiticas % 8 kV aire + B kV gire cubre con material sintético, fa humedad
(ESD) relativa debe ser de al menos 30%.
La calidad de la comiente eléclrica debe
Rafaga/ eléctrica etéctrica comerciales u hospitstarias. Si ef usuario
transiente. necesita que el funcionamiento sea *
) . A iente, se recomienda utilizar un
IECE100045 | 1kVdiferencial © | %1 kV diferencial Sietomms 3o almenacion elédbica
Inmunidad para . . ininterumpida (UPS) o una bateria.
picos de voltaje | %2 kV comin * 2 kV comim NOTA: UT es el vottaje de comiente
[EC 61000411 | <5% Ug(caidade | <5% Uy (caidade ngﬁfefif’pﬁfﬁ de ta aplicacion
Sggjf’ de U= 35%)en 0,5 UT> 9'5%) en0,5 Los campos magnéticos de frecuencia
temunch ciclos, ddos; de la red deben tener los niveles
Tmfzmpmones 40% Ur (caida de 40% Uy (caidn de hormales de una instakacién comercial u
va ﬁ":;o‘r’ms g | UrB0%)enSciclos; | UrS0%)enScicios; | nospitalaria.
voltaje del 70% Uy (caidade 70% Ut (caida de La distancia de separacion a los equipos
suministro U30%) en 25 ciclos; | Up30%) en 25 cicios; | de comunicacion por radio se debe
eléctrico. < 5% Uy (caida de < 5% Uy (caida de mantener segup?I ﬂ?fmente_ metot:o.Se
Up> 95%) en 5 4> 95%) en 5 pueqel? producir mnte‘ erencias en las
proximidades de equipos marcados con
segundos segunks el simboio
[EC 6100048 | 3 A/m 3 Alm ((.@
Campo [
magnético de La imagen puede verse distorsionada o
frecuencia de ge pueden producir interferencias
red (S0/60 Hz) debido al ruido de RF conducido en &l
cable de alimentacion o en ofro cable ge
[EC 61000-4-5 3 Vrws 3 Vrvs sefiales del equipo. Estas interferencias
RF conducida Entre 150 kHz y Entre 150 kHz y se pueden reconacer y distinguir
80 MHz 80 MHz tacimente de las formas de onda
fisiologicas y de la anatomia del
IEC 61000-4-3 3Ivim IVim - A . | .
RF radiada Enfre 80 MHz y Entre 80 MHz y paciente. Las interferencias de este fipo
25 GHz 35 GHz pueden retrasar la exploracion, pero no
v ’ afectan a 1a exaciitud diagndstica. Si
este tipo de interferencia se produce con
frecuendia, es posible que se necesite
un filtro o gislante de RF adicional para
el cable de alimentacion o de sefiales.

NOTA: Es posible que estos lineamientos no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
eleciromagnético se ve afecinda por la absorcion y reflexién de las estructuras, los objetos y kas personas. Si et
ruido generado por ofros equipos electrbnicos estd prdxime a la frecuencia central de fa sonda, puede aparecer
ruido en la imagen. Es necesario un aislamiento eléctico adecuado de Ia linea.

INTEC S.12.5..
U, CAISTIAN GARCiA
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos

101

que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida
cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan

suministrar; .
No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico

presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

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

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

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

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

Eficacia de los productos médicos; P
No aplica.

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

medicion.

La siguiente informacidn esta destinada a servir de guia al usuario para determinar el
grado de variacion o error de la medicién, que debe tomarse en cuenta cuando se
realizan mediciones clinicas con este equipo. El error puede deberse a limitaciones del
equipo o al uso de técnicas inadecuadas por pérte del operador. Asegurese de seguir

las instrucciones para realizar las mediciones y-de que todos los usuarios usen

técnicas de medicién uniformes para reducir al minimo el error potencial debido al .
usuario. Asimismo, con el fin de detectar posibles problemas de funcionamiento del &

ifg. BRENDA A (ARBONA
Dirgotora T cr;;:s
B, 32430947
v INTEC sRL. 22
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plan de control de calidad (CC) para el equipo, que incluya controles de rutina de la -

exactitud, con maniquies que simulen los distintos tejidos.

No olvide que todas las mediciones de distancia y Doppler realizadas a través de tejido

dependen de la velocidad de propagacion del sonido en el tejido. La velocidad de

propagacién varia generalmente segun el tipo de tejido, pero se puede suponer una

" velocidad promedio para los tejidos blandos. El disefio de este equipo, asi como los

valores de exactitud presentados a continuacién, se basan en una velocidad promedio

supuesta de 1540 m/s. La exactitud porcentual, cuando se especifica, se aplica a la

medicion obtenida y no al rango completo de la escala. Cuando se indica la exactitud

como un porcentaje con un valor fijo, la inexactitud esperada sera el mayor de los dos’

valores.
Medicion Unidades | Rango dtil Exactitud | Limitaciones
, Condiciones
Profundidad mm Pantalla <=10%
completa
Distancia: mm Pantalla <=5%
completa
Perimetro:
Trazo mm Pantalla <=10%
compieta
... Elipse mm Pantalla <=5% i
) compleia
Area: _
Trazo mm? Pantalla <=5%
completa
Elipse mm? Pantalla <=5%
completa
Tiempo S Representacion - | <=2% Modos M/MMA o
del trazado Doppler de onda
puisada
Pendiente cmiseq Representacion | <=10% Modo MMMA
del trazado
Posicidnde SV | mm Pantalla <=+2 mm | Modo Doppler de
en Doppler completa onda pulsada
Velocidad cmvseg Representacion | <=10% Modo Doppler de
del trazado onda pulsada
Correccion del cm/seq De (a8 <=5% Modo Doppler de

-

SOCIO GERENTE

M.P. 82430047/6563
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Exactitud de los calculos clinicos
Calcule la inexactitud total de una medicién y un calculo combinados, incluida la.
inexactitud obtenida a partir de la exactitud de las mediciones basicas indicada.
Las formulas de calculo y las bases de datos se proporcionan como herramientas de
ayuda al usuario, pero no se deben considerar indiscutibles a la hora de hacer un
diagnéstico. Se recomienda al usuario que consulte la documentacion y evalle de
manera continua las capacidades del equipo a medida que lo utiliza, con el fin de

determinar su utilidad como herramienta clinica.

INTEL S.R.5.
LIC. CRISHAN GARCiA
SOCIG GERENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15770/13-1

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
765 , Yy de acuerdo a lo solicitado por INTEC S.R.L., se autorizd la
inscripcién 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 digital de diagnostico por imagenes de ultrasonido.
Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de
Exploracidn, por Ultrasonido. —

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: evaluaciones por ultrasonido. Entre las aplicaciones
clinicas especificas y los tipos de examenes se incluyen: Fetal/Obstétricia,
Abdominal (incluye Ginecolégica), Pediatria/Neonatologia, Organos de pequefio
tamafo (incluye mamas, testiculos, tiroides), Cardiologia basica, Vascular y
Uroldgico (con prdstata).

Modelo/s: Logiq C5, Logiq C5 Pro y Logig C5 Premium.

Periodo de vida util: 7 (siete) afios.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems China CO.,Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No.19 Changjiang Road, National Hi-Tech
Dev.ZonaWuxi, JiangSu, China 214028.

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado PM-1134-211, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 20!02013 ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
DISPOSICION No©
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