Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIRES, 1 2 Dlﬁ"fQOIS- sr

VISTO el Expediente N° 1-47-15236/13-8 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por la Direccion 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
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 Exploracion, 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 Disposicién 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 89 y 90 a 116 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-205, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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 cop‘ia autenticada de la presente
Disposicién, 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° 1-47-15236/13-8

DISPOSICION N© s
(e 766 0
o
Dr. GARLOS CHIALE

Adninistrader Naclonal
ANMAS,
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ANEXO I

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

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

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: adquisicibon de imdagenes para fines diagnésticos
incluyendo mediciones  en la imagen adquirida: Fetal/Obstétrica,
Abdominal/Ginecoldgica (incluida la supervisién de la infertilidad en el desarrollo
de los foliculos), Pedidtrica, Organos menores (pecho, testiculos, tiroides, etc.),
Cardiologia (cardiofetal), Vascular periférica, Mlsculo-esquelética convencional y
superficial, Transvaginal y Transrectal.

Modelo/s: Voluson i y Voluson e.

Periodo de vida util: 7 (siete) afos.

Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG.

Lugar/es de elaboracién: Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria.

Expediente N© 1-47-15236/13-8
DISPOSICION NO
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08 CHIALE

nigtrador Naclonal
AMMAT.
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ANEXO II

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

7.68.0

Dr. CARLOS CHIALE

Adainistrador Naclona!
ANM.AT.
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ANEXO Il B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Slstema digital de diagnéstico por imagenes de ultrasonido

MARCA: [ General Electric

[F.1:1:3 (of Y D g Il GE Healthcare Austria GmbH & Co OG Tiefenbach 15, Zipf,
Austria 4871

Seqlin corresponda
Ee oo
Leckso AR e JIED - BB
Brenda Anahi Narbona
AR

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

A Advertencias y Precauciones

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

A] NARBONA

Directora Tecnica

Lie. gcR:S g}r:i EGNAT':CM NLP. 32430947/5563
_ INTEC S.A.L.
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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 2.4 y 2.5.

General Electric

T30\ E 3 GE Healthcare Austria GmbH & Co OG Tiefenbach 15, Zipf,
Austria 4871

Sequn corresponda
N? SERIE INTEC: EC-GE-X00{X
LEGATO ANMAT N°: 1134 [EEE 205

TG Sistema digital de diagndstico por imagenes de ultrasonido

DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

& Advertencias y Precauciones

No conectar ningln 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. BRENDA Al NARBONA
Directora Técnica
M.P. 32430847/6583
INTEC S.R.L.

1

LIC. CRISTIAN GARCIA
$OCIO GERENTE



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del AnE ﬁ 5 Resolucién

U

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

Instalacion eléctrica

El sistema debe instalarse exclusivamente en salas de uso médico. El equipo reune

los requisitos del reglamento para la seguridad eléctrica (EN60.601-1, OVE-
MG/EN60.601-1, respectivamente, e IEC 60601) y clase Ila 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.

Guin y decleracidn del fabricente - emisiones slectromagnéticos

£l use de Voluson® lestd indicado en el entorno electromagniético especificado abajo. El clients o usuario del
Voluson@ idebe gsegurarse de que se utiliza en esz entorne,

Frusba de emisionss Cenformidad Entomo electromagnétice - guia
Elvoluson® iséle usa energio AF pora su
funcionamiante interno. Por o tanto, sus

Emisiones RF - CISPR 11 Grupo L emisiones RF son muy bejas y es
impreboble ques cousen interferencias
£n equipos electronicos cercanos.

Ernisionss RF - CISPR 11 Clase A
El uso del Voluson® ies adecuado en

Ernisionss de armanicos 1EC 61000-3-2 Clase A todos los estoblecimientos [es decir.

Fluctuscionss de voliaje/emisiones
intermitentes |EC 61000-3-3 ’

Cumnplimiento

hespitales, consuttorios médicos, stcd
que no sean domeasticos,

SCCIO JERENTE

ENDA A.|NARBONA

Directora ¢ cnica ¥
MR 42430047/6582
{NTEC S.R.L.
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EMC iCompetibitidad
electromagnrétical:

EN 60601-1-2

Ernisidn:

ENSS021Grupo t Clase A
ENBL0D0-3-2 Arménicos da la linza de alimentocidn
EMN61004-3-3 Ernisiones intermitentas

inmunidady

ENG1000-6-2: £ 2, &, 8 kY descarga del aire,

+ 2 kY descorga de contacto

EN610G0-6-3: BO MKz - 2.5 GHz 3vim
ENB10G0-4-4: 2 k¥ incremento en linsas de
glirmentacisn

ENBL000-4-4: 1 kv rdfagas en Insas de datos,
ongitud perencimade 3m-

EN610G0-4-5; 2 kv modo difsrencial

1 k¥ medo comiin

ENG1020-4-6: 150 #Hz-80 MHz, 3V {180% AM, 1kHz
EN&1000-4-8: cempo magnético de frecuencia
eléctrica

EN61000-4-11: descensos de voltnle

Seguridad gléctrico:

ENGG601-1 {[ECE0601-1)

Seguridad macdnico:

EN6D601-1 IECEO6G1-1}

Seguridod térmica:

EN6O601-1 {Iscsesm-ﬁ

Influencia electromagnética:

En & range de frecuencias en gue trobajo o sisterno
de ultrasonidos de 1@ 16 MHz, unainfluencia en la
imagen de ultrasonidos pusde ser visible en la gama
de 700,500 mV/m en funcidn de lo sonda
consctadn,

Ciclo de trabajo:

1030% cotivade

Clasificocién de seguridad:

Clase §, aplicode o piszas tipo BF conforme o
EN6%601-1 {IEC601-1}

Temperotura ambiente!

18 °C ¢ 30 °C, &% °F a 86 °F, respectivamente itemp.
de funcionamiento del instrumentol

-10°%C g 40°C, 14°F ¢ 104°F, respactivaments
{temperatura de olmacsnamisnto v transporte de
Voluson® i

-10°C @ 50°C, 14°F ¢ 222°F, respectivaments
itemperatura d= almocenamiento v tronsporte de
sondas)

42

Presitn barométrico:

700 a 1060hPa fcondicidn de funcionamiento} 700 o
1060k Fa [eondicion de almaocenomisnto y
transporte}

Humedad:

De 30% o 80% HR sin condensacién {condicion de
funciongrnigntol

00 90% HR sin condensacion locondicidn da
almacenaomiento v transporie ds Veluson® il

909%: HR como maximo sin condensacion [condicidn
de almacsnamiento y transporte de scndas)

Proteccidn contra o humedad:

cubierto, sin proteccién contra la humedad

xf. BREN

Directora Tégnica
M.P. 32430947/5563

INTEC SR.L.

3
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390 x 370 % 73mm lunchura x profundided = alturc]

Dimensiones: 15,35 % 14,56 x 2.57pulg.

Paso: unidad bdsico [sin gccesorios] aprox, 55kg (12, bs}
Europa: maxime de 2.000m de acusrdo oon

Altitud mdxima de |IECB0B01-1:2005, 3° edicion. Resto del mundo:

funcionamientao: maximo de 4.000m de ccuerde con [ECE0601-
1:1986+A1:1991+A2:1895, 2° edicidn,

Grodo de contaminocion: 2

Categoria de sobretension: li

Grupe de materiak Mt

IPX 0 [sistamak sin proteccidn contra entrodo de agua.

Protegido contra ka surmersién continua en &l agua

1P & [pedalk en condiciones subocudticas.

Frnision de ruido gudible total: | <55 dB

Condiciones ambientales
Asegurese de que circule suficiente aire alrededor de la unidad de ultrasonido Voluson

i f Voluson e al instalarla o utilizarla.

18 °C a 30 °C, 64 °F a 86 °F,

Temperatura )

respectivamente
Humedad: : 30% a 80% RH, no condensacion
Presion barométrica: 700 a 1080 hPa

Europa: maximo de 2.000m de
acuerdo con IEC60601- 1:2005, 32
edicién. Resto del mundo: maximo de
4.000m de acuerdo con IEC60601-
1:1988+A1:1991+A2:1995, 22 edicién.

Altitud maxima de

funcionamiento

Grado de contaminacion: 2

Categoria de sobretensién 1l

Grupo de material b .

=

Aseglrese de que la unidad esté protegida contra interferencias electromagnéticas de

Interferencias electromagnéticas

la siguiente manera:
» Use la unidad a una distancia minima de 4,5 metros de equipos que emitan una
radiaciéon electromagnética potente.

« Blinde la unidad mientras la utiliza cerca de un equipc de radiodifusid

flecesario.

" Directora Técnica-
M.P. 52430047/6563
INTEC SRL. 4



Significado de las adverténcias impresas

B66 g

Aviso

Eescribe informacidn importante que debe leerse ontes de proceden

Precaucion:

Describe los precauciones generales necesarios para la proteccin de lo salud y del

equipo.

Rigsgo bickdgico:

Describe los precoucionss necesarias para evitar e riesge de tronsmisién de

enfernedades o infecciones.

Rigsgo elécirico!

Describe los precauciones necesarios pora evitor o riesgo de lesiones a couso de

descarga eléctrica.

Riesgo de explosion:

Describe fus precaucicnes necesarias para evitar el rissgo de lesiones a couso de

explosiones,

figsqo mecdnico:

Describe los precaucionss necesarias para eviter lesiones a causa de riesgos mecdnicos.

LY
b4

Crientacion:

Enumarg todas les secciones principales, con fines de ofentasidn.

La IEC ha reconocido como estandar algunos simbolos utilizados con los equipos

médicos eléctricos (Comisién Electrotécnica Internacional). Estos simbolos se

emplean para marcar conexiones, accesorios y también como advertencias.

0

tnterruptor de modo en espera dal
sistermna

A

Fiezg aizlada para aplicacion o
pacientes {Tipo BF,

IPX7

Proteccion contrg sfectes de
inmearsidn fsondos)

PVA1l

KR IO KHKR

Esto etigusta es una indicagion
empleado durente el proceso de
fabricacién y no contiensa ninguna
informaciénimpertants pora el uso
del dispositivo.

cla

Diractora Té¢ \ca
ALP. 32430947.'|5583
INTEC S.R.L.

A R NARBONA
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Pracoucitn, consulte los
documentos adjuntes. Este simbolo
s2 usg para recemendar al usuono
gus consulte fos documentes
adiuntos paro ehtener informacin
importante relacionada conlo
saguridad, como odvertencios y
precauciongs no incluidas en el
dispasitive.

Censuite los documentos adiuntos.
Este simbolo ss usa paro
recomendar ol usuaric que
consults los documentos ediuntos.

Este simbole va ecompefiado por &l
nombre ylo dirsccion det

Este simbolo va acompafiedo porla
fecha da fabricocion en ef formoto

fobricants, AABRA-MM,
5t simbelo va seguide del .
SN nimero de serie del dispositivo. LOT Numero de fote.
Eliminacion de desechos:
MUmero de modelo o referencia, Veo ‘Eliminccidn de desechos enla
REF phging 2-23 parg mds infermacitn.
Este simbelo indica que las leyes
federales de Estados Unidos
£l sisterna superd el control de restringen la venta da este
Bua;ir;ﬁ:fnl calidad jopcicnoll Rx on lyi dispositive a los profesionales
P midicos o bajo prescripcién

focultativa,

Etiqueto de closificasidn de NRTL

Etiqueta de GOSTR

c € 0123

| Marca de conformidad CE de

acuerdso con la directiva europsa
relativa a dispositivos médicos 93/
&2/CEE

0123 Ndmers de idzntificacidn del
srganisma notificade TV SUD
Product Service

AN COWT AR MERCLOE,
ERPSRE ACCORNVATY

Ests producte consta de
dispesiives que pusden contener
mercurio, e cual debe ser reciclado
o gliminado s2gin la legiclacion
local regiona! y nacional, [En este
sisterng, las ldmparos de
Huminacidn trasera de la pantalio
del monitor contienen mercurioh

T (4
Hhaiskarg §>

S v sypern L petst

Este simbels indica la clasficocién
de PSE, neseseria en el mercado
faponés,

Puntoverdeenel
enchufe daf coble
de olimertacién

Indica que el'cable d= alimentacidn
es apto pora su uso en hospitales.
Solamante se puade establecer una
conexidn a tierra fioble s el equipo
estd conectado o uno base
equivolente con uno indicocién del
tipo *Solamente para hospltales® o
"apto para hospitales”. Aplicable en
funcién de los requisites de la
normativa local.

Riesgo eléctrico

Antes de encender el aparato por primera vez, compruébese que el voltaje y la

frecuencia se corresponden con lo indicado en la placa del panel trasero Volusg

INTEC S.R.L.

. NARBONA

. Directora iécnlca
NP 32430947!5583

95
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personal autorizado. Las modificaciones no autorizadas pueden tener como resultado
situaciones peligrosas.

Para realizar la instalacidn en el local, se requiere un minimo de 10 A,

(1) Los circuitos internos de la unidad usan alto voltaje, capaces de causar serias
heridas o muerte por medio de choque eléctrico.

(2) Para evitar lesiones ' .

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

» Conecte el tapdén anexo a un tomacorriente de grado de hospital para asegurar
adecuado contacto con tierra.

» No coloque liguidos sobre ¢ 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 ¢ indicador visual permanece
encendido después de que la unidad ha sido apagada.

(3) Si el fusible se funde durante las 36 horas posteriores al reemplazo, es posible que
el circuito eléctrico del sistema no funcione correctamente. En 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. |

(4) Una sonda deteriorada puede aumentar el riesgo de descargas eléctricas si las
soluciones conductivas entran en contacto con masas internas. Inspeccione las
sondas a menudo por rajaduras o aperturas en el almacenaje y por huecos adentro y
alrededor de los lentes acusticos, u otro dafio que pueda permitir que entre humedad.
Observaciones para una manipulacion segura del sistema |

« Perfil del usuario: Médicos cualificados y técnicos en ultrasonidos profesionales con
conocimientos basicos de ultrasonidos como minimo.

« Familiaricese con los transductores y con el sistema de ultrasonidos (sistema&.
ecografico): lea rigurosamente el manual del usuario. '

» Siga las siguientes instrucciones de seguridad, asi como las precauciones adoptédas
clinicamente y las medidas de higiene.

» El fabricante no se responsabiliza de ningln dafio ocasionade por el uso inadecuado
o poco habil del aparato.

» Cualquier transductor de ultrasonidos, independientemente del sisfema y disefio, es

sensible a los golpes y debe tratarse con sumo cuidado. Preste atencion a las gyietas,

que pueden_permitir el filtrado de liquidos al interior.

; A. INARBONA
Directora Té' nica

1P, 32430047/5563
INTEC S.R.L. 7
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» Cualquier tipo de reparacion ha de ser realizada por personal autorizado. Nunca
intente abrir un transductor o conector de un transductor. Si lo hace, la garantia
quedaria invalidada.
» Evite enroscar, retorcer o doblar los cables de la sonda y procure no someterlas a
tension mecanica {(p. ej., pisarlas con ruedas o tacones). '
» Evitar que las sondas sufran cuaiquier tipo de impacto mecanico. por ejempilo, las
caidas. Los dafios ocasionados por una de estas circunstancias invalidara la garantia.
« Haga revisar con regularidad el sistema de escaner y los transductores por personal
autorizado (para detectar posibles cables defectuosos, caja protectora, etc.)
» Acuda a reparar inmediatamente los dafios de los transductores o los cables, ya que
pueden causar riesgos de seguridad. '
« Antes de enchufar o desenchufar un transductor, active el modo "FREEZE"
(congelar)
» La instalacion, primer encendido y comprobacion del sistema debe ser realizado por
un especialista familiarizado con su manipulacion y uso.
« El usuario debe haber leido y comprendideo el manual de usuario. Se recomienda que
el sistema sea operado Unicamente por personal cualificado y debidamente preparado.
« Por razones de seguridad, evite manipular liquidos en las proximidades del sistema.
En caso de goteo de cualquier liquido en la interfaz del usuario, el Voluson i /oluson e
i podria sufrir dafios.
+ Sitlie la unidad siempre sobre una superficie horizontal.
* Procure guardar el manual de usuario-sienmpre con el sistema de escaner. Es
responsabilidad del usuario asegurarse de hacerlo de este modo.
» Sdlo las sondas que se ajusten a las normas del tipo BF (baja frecuencia) podran ser
empleadas con el Voluson i /oluscn e .
Lea la etiqueta de la sonda. En caso de duda pregunte al personal de servicio técnico
autorizado.
+ El sistema Voluson i /Voluson e i ha sido probado para determinar la compatibilidad
electromagnética y cumple los requisitos de EN 55011, grupo 1 clase A (CISPR
11:1997 enmienda 1:1999) y EN 60601-1-2. Se ha aprobado el uso de| sistema
Voluson i en zonas residenciales. Se presume que el usuario posee experienc -
" médica y se ha informado debidamente consultando el manual de usuario. -
* La red de suministro éléctrico ha de poseer la calidad propia de un ehtorno comergial
y/ o hospital tipico. Si el usuario necesita continuar la operacion durante una

interrupcién de suministro de la red, se recomienda que 1o haga conectando ¢/ sistema

a un SAl (Sistema de alimentacion ininterrumpida).

. pirectora scnica
n1.P. 32430 47/5583

INTEC SAL. 8
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Riesgos de explosion
Nunca haga funcionar el equipo en presencia de liquidos explosivos o inflamables,
vapores o gases. Malfuncionamiento de la unidad, o chiépas generadas por motores
abanicados, pueden eléctricamente activar estas sustancias. Los operadores deben
tener en consideracion los siguientes puntos para prevenir tales peligros de explosion.
« Si 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 activado, no
trate de apagar la unidad, ni la desconecte.
« Si sustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar y ventilar el area antes de
apagar la unidad.
Peligros mecanicos
El uso de sondas dafadas puede causar dafios o aumentar el riesgo de infeccién.
Revise con frecuencia las sondas para asegurarse de que no haya superficies
afiladas, punzantes o asperas que puedan dafiar o romper las barreras protectoras.
Consulte todas las instrucciones y precauciones incluidas con las sondas
especializadas.
Peligro Biologico
Si los ultrasonidos se propagan por el tejido humano, existe el riesgo de que se darie
el tejido. Se han llevado a cabo muchos estudios con el objeto de comprender y
evaluar |a posibilidad de que los ultrasonidos puedan dafiar los tejidos.(Medical
Ultrasound Safety, 2nd Edition, AIlUM 2009). Sin embargo, en la actualidad no hay
datos clinicos que demuestren que la ecografia diagndstica es perjudicial para los
humanos (incluido el desarrollo del feto) (Guidelines for the safe use of diagnostic
ultrasound equipment, Safety Group of the British Medical Ultrasound Scociety 2010).
No obstante, cada operador debe conocer los posibles efectos biolégicos asociados
con las exploraciones ecogréficas. Por lo tanto, se incluye a continuacién un breve
resumen de los principios fundamentales y los efectos biologicos conocidos que deben
tenerse en cuenta cuando se realicen exploraciones ecograficas. Para obtener
infofmacién detallada, consulte las referencias bibliograficas citadas. é;
Uso con precaucién: principio ALARA o
Un concepto fundamental para garantizar el uso seguro de la ecografia diagnostica '
consiste en aplicar la potencia de salida minima y el tiempo de exploracién mas breve

| posible para obtener la informacion de diagnostico necesaria. Se trata del principio
ALARA (del inglés As Low As Reasonably Achievable [nivel minimo razonablemente

posible]).

A,
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Logicamente, en algunas situaciones es razonable aplicar una potencia dﬁeia@a @

superiof o un tiempo de exploracién mayor que en otros casos (por gjemplo, en

situaciones en las que se deben tener en cuenta el riesgo de una anomalia fetal y el

riesgo de dafios derivados de posibles efectos biolégicos). Por lo tanto, resuita

esencial que los operadores de los ecografos cuenten con la formacion adecuada e
informacién completa a la hora de tomar decisiones de esta naturaleza (Guidelines for

the safe use of diagnostic ultrasound equipment, Safety Group of the British Medical

Ultrasound Society 2010).

Efectos bioldgicos conocidos

Efectos térmicos relacionados con el calentamiento de tejidos blandos y huesos

Los indices térmicos TIS (tejido blando), TIB {(hueso cerca de foco) y TIC (hueso cerca
| de superficie) se introdujeron para indicar al operador la posibilidad relativa de un
aumento de la temperatura de los tejidos. Segun el documento Standard for Real-time
Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound
Equipment (estandar para la visualizacién en tiempo real de los indices de salida
acustica térmico u mecanico en el equipo de ecografia diagnostica) de 2004, estos
indices térmicos se deben mostrar en la consola de ultrasonidos. Debe tener en
cuenta que un indice término de 1 no significa que la temperatura de los tejidos
explorados aumenta un 1 °C (casi todas las situaciones de exploracion parten de las
condiciones estandar supuestas, como el tipo de tejido, la perfusion sanguinea, el

modo de funcionamiento y el tiempo real de exposicion de la zona explorada). Sin

" embargo, los indices térmicos proporcionan informacion sobre el posibie aumento del

riesgo de efectos biologicos e indican la magnitud relativa que puede emplearse para
implementar el principioc ALARA.

Efectos no térmicos relacionados con fendmenos mecanicos como la cavitacion

Los efectos biolégicos no térmicos se producen por la interaccién de campos de
ultrasonidos con pequerias bolsas de gas (cuerpos de gas) (es decir, la generacion, el
crecimiento, 1a vibracion y el posible colapso de microburbujas dentro del tejido). Este
comportamiento se define como cavitaciéon (Medical Ultrasound Safety, 2nd Edition,
AIUM 2009/American Institute of Ultrasound in Medicine Consensus Report on
Potential Bioeffects of Diagnostic Ultrasound, AlUM 2008/Guidelines for the safe use of
diagnostic ultrasound equipment, Safety Group of the British Medical Ultrasound
Society 2010). La posibilidad de cavitacién aumenta con la presion de rarefaccion &
maxima, pero disminuye con la frecuencia de pulsacion. Por lo tantb, el indice

mecanico se introdujo para determinar tanto la presion como la frecuencia. Cuanto

- -, iragtora
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pulmones y el intestino, aumentara la posibilidad de cavitacion. Esto también ocurre si
se usan agentes de contraste de cuerpos de gas para ultrasonidos, en los que se
recomienda un indice mecanico de 0,4 o inferior

(Medical Ultrasound Safety, 2nd Edition, AIUM 2009/American institute of Uitrasound
in Medicine Consensus Report on Potential Bioeffects of Diagnostic Ultrasound, AlUM
2008). . S

En el documento Standard for real-time Display of Thermal and Mechanical Acoustic

~ Qutput Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment, ©2004 (Estandar para la
visualizacion en tiempo real de los indices de salida acustica térmico u mecanico en el
equipo de diagnostico con ultrasonidos) del American Institute of Ultrasound in
Medicine

(AIUM) y la National Electrical Manufacturers Association (NEMA) se definen los
indices mecanicos y técnicos del siguiente modo. (Para obtener informacion mas
detallada acerca de este tema, consulte el estandar mencionado):

El indice térmico (IT) es una cantidad relacionada con el aumento calculado o}
estimado de temperatura siempre y cuando se cumplan ciertos supuestos
determinados. El indice térmico es la proporcion de potencia acustica total con
respecto a la potencia requerida para elevar la temperatura del tejido 1°C bajo
determinados supuestos. En el estandar del

AIUM y la NEMA mencionado anteriormente, para el calculo de todos los indices
térmicos se asume que la media de atenuacién ultrasénica a lo largo del eje del haz en
“el cuerpues de 0.1 dB/cm-MHz. e
indice térmico del tejido blando (TIS) es el indice térmico referente a los tejidos
blandos.

indice Térmico 6seo {TIB) es el indice térmico para aplicaciones, como las fetales
(segundo y tercer trimestre) o las cefalicas en recién nacidos (a traves de la fontanela),

en las que el haz de ultrasonido traspasa el tejido blando y la regién focal esta situada

en las proximidades inmediatas al hueso. G
H - - " ' " x ] - - - *
Indice térmico Craneal (TIC) es el indice térmico para aplicaciones, como las

aplicaciones craneales en nifics (aplicaciones pediatricas) y en adultos, en las que el
haz de ultrasonido atraviesa tejido éseo situado en las proximidades de la entrada del
haz en el cuerpo.

indice mecanico (MI) se trata de una férmula que representa el valor maximo espacial
de la presion maxima de rarefaccion {también conocida como pico maximo de presion

de rarefaccion), reducido en 0.1 dBfcm-MHz en cada punto del eje del haz, dividido

.ng. BAE ONA
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una unidad, el lado derecho de la siguiente ecuacién se multiplica por [(1 MH2)0.5/(1

Mpa}].
Modo escaneado (auto-escaneado) es la direccion mecanica o electronica de pulsos

401

(o series de pulsos) de ultrasonido sucesivos, en al menos dos dimensiones.

Modo no escaneado (no autoescaneado) es la emisién de puisos ultrasénicos en una
sola direccion. En este modo el escaneado en mas de una direccién requeriria mover
el ensamblaje del transductor manualmente.

Sondas y guias

Sélo deben realizar biopsias los médicos con la experiencia adecuada. Se deben
adoptar las precauciones de seguridad necesarias y las medidas de esterilidad en
cualquier circunstancia. 7

Las guias de biopsia no se suministran esterilizadas. Antes del primer uso, s
IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar Iaé guias de biopsia para evitar infecciones o
la transmision de enfermedades. Utilice siempre agujas de biopsia esterilizadas.

No se debe emplear para procedimientos de fertilizacién in vitro (IVF), toma de
muestras de vellosidades coridnicas (CVS) y toma de muestras percutdneas de sangre
del corddn umbilical (PUBS).

Esto es absolutamente necesario para asegurarse de que antes de realizar la biopsia,
la linea de biopsia seleccionada y visualizada corresponda a la guia de la aguja de
biopsia montada en el transductor (izquierda/derecha).

Informacion diagnostica

Las imagenes y calcuios provistos por el sistema estan destinados al uso por parte de T
usuarios competentes, como una herramienta de diagnostico. 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 usuarioc debe ser consciente de las especificaciones del producto y de las
limitaciones de precision y estabilidad del sistema. Estas limitaciones deben ser
consideradas antes de tomar alguna decision basada en valores cuantitativos. En caso

de duda, se debe consuitar 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 ia operacion del equipo para optimizar su funcion y

para reconocer posibles malfuncionamientos. La capacitacién sobre la aplicacion esta

disponible a través de su representante de ventas.

icas a dispositivos meédicos que contienen

: | NARBONA
Directora Téenica
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Dados los informes de severas reacciones alérgicas a aparatos médicos 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
alérgicas de inmediato. El latex es un componente utilizado en muchos dispositivos
médicos, incluidos guantes de exploracién y cirugia, catéteres, tubos de incubacion,
mascaras de anestesia y protectores bucales. La reaccién 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 Alerta médica
MDA91-1 de la FDA, del 29 de marzo.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar fos productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion sequra; '

Dispositivos periféricos soportados

El sistema Voluson e/ Voluson i esta equipado con un transformador de aislamiento
que permite la separacién necesaria de la red de CA.

Consta de varias entradas y salidas (I/0) de Audio, Video, Ethernet, USB,

DICOM y sefiales de impresora. Hay que tener especial cuidado al conectar
dispositivos auxiliares a través de estas conexiones de entrada y salida (1/0).

La norma IEC 60601 describe e!- ﬁodo de realizar la interconexion segura de
dispositivos médicos a sistemas.

Cualquier persona que conecte un equipo adicional a la parte de entrada de sefial 0 a
la de salida esta configurando un sistema médico y por tanto, es responsable de que el
sistema cumpla los requisitos de la norma IEC 60601 del sistema. Si tiene cualquier
duda, consulte al departamento del servicio técnico o a su representante local.

1. El dispositivo médico puede estar conectado a un dispositivo IEC XXX (proteccion
clase 1) situado en un local no destinado a uso meédico. '

2. Si se va a conectar el dispositivo en una habitacién empleada con fines médicos se

aplica la siguiente norma: ' . O
- Los dispositivos que cumplan la IEC XXX (proteccion clase |) se pueden conect '

tomando medidas de seguridad adicionales.
- Los dispositivos que cumplan la IEC 60601 se pueden conectar como tales.

En el caso de todas las situaciones 1y 2, el dispositivo adicional se instalara fuera del

ng ENDA A NARBONA
" ‘Directora Jecnica
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Posibles medidas de seguridad auxiliares:
Proteccion terrestre adicional entre ambos dispositivos, o, para el otro dispositivo, es
imprescindible un transformador para la red de suministro de corriente con aislamiento
de seguridad.
Se debe tener cuidado especialmente si el dispositive esta conectado a una red
informatica (p. €j., Ethernet), ya que otros dispositivos podrian estar conectados sin
ningun control. Podria existir una diferencia de potencial entre la proteccion a tierra y
cualquier linea de la red del ordenador incluida la cubierta.
En este caso, la Unica manera de que el sistema funcione de forma segura consiste en
usar una conexion de sefial aislada con una distancia minima de deslizamiento y
renovacion de aire del dispositivo de aislamiento de conformidad con la norma
IECB0601, incluidas sus respectivas variantes nacionales. Para las redes del
ordenador, se dispone de convertidores de medios que transforman las sefiales
eléctricas en épticas. Por favor, tenga en cuenta que este convertidor debe cumplir las
normas |IEC xxx y funciona mediante bateria o se conecta a la salida de {a red de
suministro aislada del Voluson e/ Voluson i. consulte: "Médulo principal’ en la pagina
19-8.
Ademas la IEC60601 obliga a una medicion de control de las corrientes de escape.
El integrador del sistema (cualquier persona que conecte el dispositivo médico a otros
aparatos) es responsable de que las conexiones sean seguras.
[EC XXX se refiere a normativas como: |IEC 60601
Entre los periféricos disponibles para el Voluson-e/ Voluson i

» Grabador de DVD (USB)

* Impresora en blanco y negro (USB)

+ Impresora digital en color (USB)

* Impresora de lineas / Impresora Bluetooth

« LAN Inalambrica

«ng, BRENDA A. NARBONA
Directora Téoniga
AP, 32430047/5 3
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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;
Para usar la unidad de forma 6ptima, se debe curhplir con los siguientes requisitos:
Requisitos ambientales
La unidad de ultrasonido Voluson i / Voluson e 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.

Temperatura 18 °C a 30°C, 64 °F a 86 °F, respectivamente
Humedad: 30% a 80% RH, no condensacioén
Presién barométrica: 700 a 1060 hPa

Europa: maximo de 2.000m de acuerdo con IEC60601-
Altitud maxima de 1:2005, 32 edicion. Resto del mundo: maximo de
funcionamiento " | 4.000m de acuerdo con IEC60601-

1:1988+A1:1991+A2:1995, 22 edicion.

Grado de contaminacion: | 2

Categoria de sobretension | I

Grupo de material b . R

Mantenimiento del sistema

Limpieza y mantenimiento

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

Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico autorizado de forma
periddica (una vez al afic) para someterlo a revision y mantenimiento. En caso de error
de funcionamiento fotal, compruebe primero si hay corriente y el voltaje es el correcto. -
Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observacién o sinfoma de funcionamiento

incorrecto al personal de servicio técnico.

Apague el escaner antes de limpiarto. No utilice gas ni vaporizadores para C}
desinfeccion. '

Mantenga las zonas eléctricas protegidas de posibles goteos de agua.

- BONA
Directora Téchica
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La acumulaciéon de polvo y suciedad en el marco puede impedir que el equipo funcione

correctamente.

Revise regularmente el cable de red, los cables de los transductores y los enchufes y
tomas. '

Revisién de sondas

Después de cada uso, revise la lente, el cable y |la cubierta de la sonda. Busque
cualquier desperfecto que pudiera permitir el paso de liquido al interior de la sonda. Si
se encuentra algun desperfecto, la sonda no se debe colocar en ningun liquido (p. ej.
para desinfeccion) y no se debe usar hasta que un representante del servicio '
Kretztechnik de GE Medical Systems la haya revisado y reparado/reemplazado.

Para garantizar el funcionamiento éptimo y la seguridad del sistema, de la sonda y de
la biopsia reutilizable / el soporte de biopsia se sugiere el siguiente plan de

mantenimiento

Hoga lo siguiente Dicriomente Tras codo uso Segin seo necesario
Revise los sondas X #
Limpie las sorddas X ®
Besinfecte las " «
sondas

» Las sondas deben limpiarse y desinfectarse antes de sustituirlas ¢ desecharlas.
« Eliminacion de componentes de un solo uso como residuos infecciosos.
» iLas guias de biopsia reutilizables deben esterilizarse antes de desecharlas!

e JE—

HARBONA
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Componente " Cuando CGmo limplar . Agente limpiador
Soporte de la sonda | a diarioo Limpieto suavemente con |* Solucién IPA (70% IPA, 30%
después de cada [ un pafio himero y no agua)

examen abrasivo. ¢ Pafios desinfectantes San-
Cloth Active
* Aoyl des®
Sondas adiaro o Consutte R Ficha de cuidados de Ia sonda y [a 'Instnucciones
después de cada | especiales de manipulacion’ en /2 pdging 18-11
examen _
Interfaz de usuario adiarioo Limpielo suavemente con |* Alcohol diluido (70% etanol,
después de cada | un pafto himero ¥ no 30% agua)
examen abrasivo. ¢ Acryl des®
Monitar adiario o Limpielo suavemente con | Benceno de petrdleo
después de cada | algoddn absorbente o
examen cualquier otro material
Suave como gamuza.
Cubiertas adiarioo Limpiefo suavemente con | * Solucion IPA (70% IPA, 30%
despuds de cada | un pafio hiimero y no agua)
examen abrasivo. * Pafics desinfectantes Sani
' Cloth Active
* Aoyl des®
Periféricos (p. ., Limpielos de acuerdo con las instrucciones del fabricante periférico.
impresoras)

Prueba de seguridad

Limites de tiempo de exploracion: de acuerdo con la respectiva normativa nacional y

con las recomendaciones del fabricante con respecto a la unidad medico-tecnica.

Ambito

rp—

a) Inspeccion visual: Caja protectora, conexion, elementos de operacion, opciones de

pantalla, etiquetas, accesorios, manual de instrucciones.

b) Prueba de funcionamiento:
Comprobar las funciones (seg(n se indica en el manual de instrucciones), las

combinaciones de madulos y el funcionamiento correcto del sistema y los accesorios.

¢) Prueba de conexiones: )
Comprobar que las conexiones no comportan riesgo alguno y se ajustan a lo recogido

en la normativa VDE 0751 o a las respectivas normativas nacionales.

Por razones de seguridad, evite manipular liquidos en las proximidades de! sistema.

81.P. 32430947/5583
INTEC S.8.
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Elemento frueba de sequridad botas
También despues de haber
- sido reparadas en el servicio
Revisiones frecuentes o o .
de mantenimiento v siempre
de los fugos de fo anualmente . .
gue asf lo reguiena su
conscla .
pregrema de prestaciones de
calidod de Software {0A)
Tarnbién después de habsr
Revisiones frecusntes zg‘:ﬂr:f;; r;ﬁi:; e'i:;:ci_z
delesfugas de los Anualmente . nento y sismp
e que asi jo requiera su
periféricos ‘ ) ‘
progrema de prastacienes da
caolidad de Softwars J0AL
También después de haber
sido reparadas en el servicic
Revisionss fracuentes de moft&n%mientc stempre
dela superficie de la Anualmente v, Lo y Empre
<onda gue asi fo requisra su
progrema de prestacicnasde
colidad dz Sofbwars {QAL
Revisicnes frecuentes
de lo superficie de la Anyalmente
sonda

3.5. La informacién util para evitar cierfos 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 IEC60601-1-2: 2001+A1:2004).

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. ' é -

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

reesterilizacion;

No aplica.
ing. BRENDA A. ARBONA
Directora Técnlca
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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 limitacién respecto al
numero posible de reutilizaciones.

Limpieza de sondas

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 desinfeccion para las sondas de superficie, que es
necesario en el caso de sondas intracavitarias. Ademas de la desinfeccion, use
siempre fundas de sondas estériles, comercializadas legalmente para procedimientos
intracavitarios. '

Las sondas de ultrasonido se pueden desinfectar empleando desinfectantes quimicos
liquidos. El nivel de desinfeccion se 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 vy desinfectar la sonda después de cada uso:

1. Quite la funda de la sonda, si es pertinente. @

2. Desconecte |la sonda de la consola de ultrasonido.

3. Elimine todo el gel de acoplamiento'y otras sustancias visibles de la sonda
secandolo con un pafio suave. Si es necesario eliminar material seco de la superficie
de la ropa se puede humedecer con agua tibia.
4. Después de cada uso, revise la lente, ef cable y |la cubierta de la sonda. Busque
cualquier desperfecto que pudiera permitir el paso de liquido al interior de la sonda. Si
se encuentra algun desperfecto, la sonda no se debe colocar en ningun liquido (p. ej.
para desinfeccion) y no se debe usar hasta que un representante del servicio
Kretztechnik de GE Medical Systems la haya revisado y reparado/reemplazado.
5. Prepare una solucion de para limpieza-desinfeccién apropiada con la concentracion
correcta de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Asegurese de tomar todas las
precauciones para el almacenamiento, uso y eliminacion.
6. Coloque la sonda en la solucidn para limpieza-desinfeccion. Asegurese de que no
sumerge la sonda en el liquido mas alla del nivel de inmersién indicado en las
siguientes imagenes. Asegurese de que la sonda quede cubierta por los agentes de

. limpieza-desinfeccidn hasta el nivel de inmersién durante el tiempo de.desinfeccion

je la sonda en la solucién durante el tiempo especifica acuerdo con

hg. BRENDA A NARBONA
Directora Técnica
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las instrucciones del fabricante. El tiempo minimo de limpieza y desinfeccion de los
productos recomendados se proporciona en la tabla 1.

7. Frote la sonda tanto como sea necesaric mediante una esponja, una gasa o un
pafio suave para eliminar todos los residuos visibles de |a superficie de la sonda.
Puede ser preciso dejarla en remojo de forma prolongada o restregarla con un cepillo
de cerdas suaves (como un cepillo de dientes) si el material se ha secado en la
superficie de la sonda.

8. Aclare la sonda con suficiente agua limpia potable para eliminar todos los restos de
desinfectante.

9. Use un pafio suave para limpiar el cable y la seccién del usuario de la sonda con el
liquido de limpieza-desinfeccion. Aseglrese de que la superficie de la sonda y el cable
se mojan completamente con el liquido de limpieza-desinfeccion.

10. Deje que la sonda se seque completamente al aire.

11. Vuelva a conectar la sonda a la consola de ultrasonido y coloquela en su soporte.
12. Revise la sonda antes de usarla en busca de dafios o deterioro de la cubierta, la
liberacién de tension, la lente y el cierre. No use una sonda dafiada o defectuosa hasta
que un representante del servicio Kretztechnik de GE Medical Systems la haya
revisado y reparadblreemplazado.

13. Coloque una nueva funda estéril y comercializada legalmente en la sonda antes
del siguiente uso.

Nivel de inmersion de las sondas:

£8c.RS RAB2-5-  RIC5-9-
sops  ABZT- Con 12LRS SPIO-16- RS RS ANA5-9-  RSPG-
RS 9LRS RS RAB4-8-  RICS- RS 16-RS

RS RS OW-RS

E T

.
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Limpieza y desinfeccion de quias de biopsia

Limpieza y esterilizacion de guias de biopsia reutilizables: (para guias de biopsia
desechables, consulte los manuales incluidos).

Quite la guia de la aguja del transductor después de cada uso.

Elimine a fondo los contaminantes visibles de la superficie de la guia de la aguja con
un pequefio cepillo suave para instrumehtal. 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 estd sumergida, use el cepillo de
instrumental para eliminar contaminantes atrapados en superficies, orificios y tubos. Si
los contaminantes visibles no se pueden eliminar facilmente, repita el procedimiento de
remojo durante cinco minutos mas. Retire la guia de la aguja de la solucién 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. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

_montaje final, entre otros);

No aplica

S

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacioén relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha

radiacion debe ser descripta;

No aplica — 7

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.

N & SN
LiC. CRISTIA, GAR o,
S0CI0 GeenTy :ng. BRENIA A. NARBONA
Directora Técr'nica 21

M.P. 32430047/5563
INTEC S.R.L.



3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presiéon o a varaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de

ignicién, entre otras;

Compatibilidad electromagnética (CEM) -
Este equipo ha sido debidamente probado y cumple con los limites para dispositivos
médicos recogidos en la IEC 60601-1-2. Estos limites han sido disefiados con el fin de
proporcionar una proteccion razonable contra posibles interferencias perjudiciales
- propias de una instalacion meédica tipica.

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y utiliza del modo descrito en las instrucciones, puede originar interferencias
perjudiciales a otros dispositivos proximos. No se puede garantizar la ausencia de
interferencias en una instalacion en particular. Si el equipo origina interferencias
perjudiciales para otros dispositivos, que pueden identificarse apagando y
encendiendo el equipo, se recomienda al usuario corregir dichas interferencias
recurriendo a una o varias de las siguientes medidas:

+ Reoriente el dispositivo o coloquelo en otro jugar.

« Aumente la distancia entre los elementos del equipo.

» Conecte el equipo a una toma o circuito donde no haya otros dispositivos

conectados.
+ Solicite ayuda al fabricante o al personal de servicio técnico.

BONA
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Declaracién acerca de emisiones

412

7660

Guio y declaracidn dgf fabriconte - emisiones electromognéticas

£ uso de Voluson® lestd indicade en el entomo electromagnétice especificado obajo. Ef chiente  usuarie dal
Voluson® idebe asegurarse de que se utiliza en gse entorna,

Fluctuaciones de voltajefernisionss
irtermitentes IEC 631000-3-3

Curmpfirniento

Prueko de emisicnas Conformidad Entorne electromagnétics - guia :
Elveluson® istle usa energio &F para su
: funcionamisnto interno. Por o tanto, sus
Emisiones RF - CISPR 11 Grupo & emnisiones RF son muy bajas y es
imprebable que causen interferencias
€N equipos electronicos Cereanas.
Emisiones RF - CISPR 11 Clase A
i ‘ El usa def Voluson® ies odecuado en
Emisiones de armadnicos {EC 61000-3-2 Clase A todos los establecimientos {es decin.

hospitales, consultorios médicos, et}
que no seon domésticos,

Guia y decloracidn dsi fabrisente - emisiones alectromognéticas

El use de Voluson® iestd indicado en & entome electromagnético especificado abajo. B cliente o usuario del
Volusan® idebe asegurarss de que se utiliza en ese entorno, .

Descorge electrostética [ESDH EC 61000-4-2

‘ Entorno
L Nivel de pruebas EC | Nivel de -
Prusba de inmunided 50601 conformidad e1e:ctmmugnet1m -
guia
Los suslos deben ser

+ 6 k¥ contocto + 8

de moderg, cemento
o baoldoses de
cargmicae. 5i ¢l susio

- & kV contach . .
= 6kveo 9 a5t cubiarto con

Rifogas/transitorios eléctricos rdpidos 1£C
61000-4-4

kv cire +- 8 kV qirz o
maoterial sintético, la
humedad relativa
debe ser al menos
del 3086,

+ 2 ¥V paro . .
+- 2kV purn Ereas de | lineos diﬁ ta calidad de!

alimentacidn +1 kv
pora lineas de

suministro elécirico
debe sarla de un
entorno comercial u

alimentacion +-
1 kv poralineas

Sobrevoligie IEC 61000-4-5

entrodo/satide de entrada/ L
- hospitalario normal,
safida
i cofidad del
+ 1%V modo +- 1 kv modo suministro eléctrice

diferencial +-2 kv
mede comiin

debe serla da un
entorno comarciol u
hospitalorio narmal,

difzrencial +2
kv moedo comidn

Li'C CRIST AN GARCIA
S0Cig, GERENTE
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«5% UT (=85 %
<59 UT{=95 % descenso en UT]
descenso en UTipara | para 0,5 ciclos
0,5 ciclos 409% UTI60 | 40% UTI60 %

% descenso en UT) descensoe en UT)
para 5 ciclos 70% UT | pora 5 ciclos
304 descenso en 709 UT (30 %

ta colided det
suministra eléctrico
debe serladeun
entorno comaercial U

Descensos de voltoje, interrupciones cortas
y variaciones de voltaje en linsas de entrada
de alimentacion [EC 61000-4-11

UTi para 25 ciclos descenso en UT) hositakor ‘
<5% UT§-35 % para 25 ciclos ospiaiania nommal
descenso eq UT) <596 UT (=095 %

durante 55 descanso en UT)

duronde 55

Los compes
magnéticos de
frecuencic eléctrica
deben encontrarse
Campo mognético de frecuencia eléctrice - en los niveles

Pa magnens 3 Aa/m Alm

[S0/60 Hel IEC 61000-4-8 caracteristices de
una ubloacicn

hob#uagl en un
entomo comercialu
hospitalario,

NOTA: UT es elwoitaje dsl suministro de 4 antes de la aplicasion del nivel de prueba

Guia y declorocidn del fabricants - emisiones electromagnéticas

£l uso de Volusond isstd indicade en ei entorno electromagnético especiicade abajo. El cliente o usiaric det
voluson® idsbe asequrarse de que se utlliza en ese entorno,

Entorno
electromagnético -
guio

Nivel d= pruebos 1EC | Nivel de

Frusba de inmunidad 60501 conforrmidad:

Los equipes de
comunicacionss de
AF portatiles y
mdviles no se daben
usar mds cercads
ninguna porte del
Voluson® i,
incluysnde cables,
gue lo distoncia de
- seporacion
recomendods,
calculada o partir de
la ecuacién oplicable
¢ la frecuencic det
transmizor, Distancia
de separacidn
recomsendada

<

ag. BRENDA A.
tora T nicA
Directo 15583
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&F conducida IEC £3000-4-6 15CkHz o §0bhe
g~ 5175 JP

80MHz o B0OMHz
g~ b1 s JB

800 MHz a 2,5 GHz
0~ 2335 4P

donde *P*eslaimias
fa closificocion de
potencia maxime de
"safida del transmisor
envatios {Wi seqin
su fabricants y *d"es
la distancia de
separacidn
recamandada en
matros (m). Fusrzas
3vwm B0 MHz g 25 de campo de
RF radicdo |[EC §1000-4-3 . GHz transmiscres de RF
fijos, seguin
determing un
estudio del sitic
electromognético, lal
debe ser menor gue
&l nivel de
conformidod en
cadarango de
frecuencia. (b] Se
pusden producir
interferencias carca
de equipos
rmarcodos con e
siguiente simbolo:

6

NOTA: No se pusde predecir tedricamente con precisién las fuerzas de campo de transmisores fijos, como
estociones bose de teléfonas par radio (mévilssfinolambricost o rodios terrestres moviles, emizoras de
radicaficionados, difusién de radic AM v FM. Paro acceder ol entarno electromagnétics debide o transmisores de
8F fijos, debe considerarse fo realizacién de un estudio electromagnético ded sitic. Si la fuerza del campo medida
en lz ubicacion en ja que sz usa &l Voluson® i supera €l nivel de confarmidad RF oplicoble, deberd observarse el
voluson@ iparc verificar su nermel funcienamiente. Si se observa un desempefio andmalo. es posible que s&
necesiten medidas adicionales, come la recrientocidn o revbicocién del Voluson® 1. b Sobre el rango d=
frecusncia 150 kHz @ B0 MHz, las fuerzas de campa deben serinferiores o 3 Vim.

Distancias de separacién recomandadss entre equipos de comunicaciones de RF poridtiles y movites y &l
Voluson@ i

B uso del Volusen® festd previsto en un entorno electromagnético en el que estén controladas las
perturbaciones de RF radinda. El clients o usuario del Voluson® ipuede ayudar a evitar las interferencios
glectromognéticas, manteniendo una distoncia minima entre equipes de comunicaciones de RF portatiles v
méviles como se recomienda abajo, de acuerde cen le potencic mivdma de solida def equipo de comunicaciones.

Distancio de separacidn segdn ia frecuencio dsl fronsmiser m

Potencia mdxima de salida

estimada del tronsmisarw | 150KkHZ 0 BOMhz BOMHz @ §00Mhz 80UMHz g 2,5GHz

g LT« P dom 17 R d - 23540
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801 iz €8 ¥ 0233
0.1 0.37 Q37 0.74
1 117 117 2.33
i 370 370 7AG
00 L0 11.70 23.30

Neta 2 Estas direcirices pusden ne aplicarse en todas Ios situacionss., Lo propagecidn e!éctmmc:g nética esté
afectada por ghsorcion v reflexion de estructuras, objstos v personas.

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

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica

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

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

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

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

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

productos médicos;

No aplica.

115
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

176

Exactitud de las mediciones clinicas Mediciones basicas

Las mediciones no deben hacerse nunca con prisa. E! posicionamiento exacto de la
cruz o los puntos de medicién es necesario especialmente para las mediciones de
area/ circunferencia. Pese a la alta precision técnica de la geometria de exploracién y
el sistema de medicion del equipamiento Voluson® iel usuario debe ser consciente de
las inexactitudes causadas por ias propiedades del haz de ultrasonidos y las
propiedades fisiolégicas de estructuras, tejidos y fluidos explorados. Debido a la
resolucion lateral mejorada, debe elegif el cabezal de escaner correcto para el
intervalo de profundidad de la estructura que se va a medir.

La tabla muestra las inexactitudes que deben tenerse en cuenta para las mediciones.

Precision
Bistancia +/-3%
Area +-6%
Circunferencia +/-39%
Voluman +/-9%

Explicacion:

Error de distancia: < +/- 3% (0 max. 1 mm para un objeto < 30 mm)

Area: < +/- 6% = Distancia 1 x Distancia 2

Volumen: < +/- 9% = Distancia 1 x Distancia 2 x Distancia 3

~a) Maniqui de prueba: maniqui polivalente, modelo 539, de ATS Laborateries Inc. b)
Maniqui de rejilla de alambre en bafio de agua a 47° C, precisién de la separacidn del

alambre de 0,2 mm

LIlC.‘Ci;I;Ti N.Gi\.:g;\ :ng. BRENDA A.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15236/13-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
?650 y de acuerdo a lo solicitado por INTEC S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema digital de diagndstico por imagenes de ultrasonido.
Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: adquisicion de imagenes para fines diagnésticos
incluyendo  mediciones  en la imagen  adquirida: Fetal/Obstétrica,
Abdominal/Ginecolégica (incluida la supervisién de la infertilidad en el desarrollo
de los foliculos), Pediatrica, Organos menores (pecho, testiculos, tiroides, etc.),
Cardiologia (cardiofetal), Vascular periférica, MUsculo-esquelética convencional y
superficial, Transvaginal y Transrectal.

Modelo/s: Voluson i y Voluson e.

Periodo de vida util: 7 (siete) anos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG.

Lugar/es de elaboracién: Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria.

Se extiend% a INTEC S.R.L. el Certificado PM-1134-205, 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 %f? .
a |
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