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BUENOS AIRES, 32 DIC 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-15237/13-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice la
inscripcién 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 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 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 elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1450/92 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 inscripcion 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 diagnéstico por imégenes
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 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 92 y 93 a 120 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 debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-203, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad 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 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 NO 1-47-15237/13-1
DISPOSICION No
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Adminigirador Naclonal
) WMLAT.



8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... Zﬁﬁi

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

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: adquisicion de imdgenes para fines diagndsticos
incluyendo mediciones en la imagen adquirida: Fetal/Obstétrica,
Abdominal/Ginecolégica (incluida la supervision de la infertilidad en el desarrolio
de los foliculos), Pediatrica, Organos menores (pecho, testiculos, tiroides, etc.),
Cardiologia (cardiofetal), Vascular periférica, Musculo-esquelética convéncional y
superficial, Transvaginal y Transrectal.

Modelo/s: Voluson E6, Voluson E8 y Voluson E8 Expert.

Periodo de vida util: 7 (siete) afios.

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

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

Expediente N© 1-47-15237/13-1
DISPOSICION NO
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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 N°

A 6611
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- ANEXO I B
MODELO DE ROTULO

Sistema digital de diagnéstico por imagenes de ultrasonido -~
General Electric )

[TV VR 3 GE Healthcare Austria GmbH & Co OG Tiefenbach 15, Zipf,
Austria 4871

MODELO: egUn corresponda

N° SERIE INTEC:

LEGAJO ANMAT No:

DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL: 3243094775583

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

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningln equipo periférico eléctrico sin la autorizacion por
escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan daiios en
la aislacion eléctrica del sistema.

ing. BRENDA A. NARBONA

2 -R.L. _ Directora Tégnloa

LIC. CRISTIAN GARCIA A1LP. 3243004776503
SOCIO|GERENTE INTEC S.AL.




ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

766 y a3

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.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

IS sistena digital de diagndstico por imagenes de ultrasonido
MARCA: General Electric

(T3 oY M| GE Heaithcare Austria GmbH & Co OG Tiefenbach 15, Zipf,
Austria 4871

MODELQ: Segun corresponda

N© SERIE INTEC: EC-GE-X>OXX

LEGAJO ANMAT N°: 1134 ' 203

DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL: | 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarias

AS Advertencias y Precauciones

No conectar ningin equipo-periférico eléctrico sin la autorizacion por
escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan dafios en

la aislacion eléctrica del sistema.

- BRENDA /), NARBONA
Diroctors 4eniod
A.P. 32430347/6563

INTEC B.AL.



766

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

EMS5G11 Grupo 1 Clase A
Emisidn: EN61000-3-2 Harmdnicos de Hineg de potencio
: ENG1000-3-3 Emisiones intermitentes
« ENG1000-4-2: .
« EN61000-4-3: +/- 2.6, 8KV descarga de aire, +/-2 kv descarga de contacto
= EN61000-4-4: BOMHz - 2.5 GHz, 3V/m
tnmunidad: » ENG1000-4-4: Zk¥ en finegs de potencic
' « ENG1000-4-5: 1kV rdfagas en lineas de datoes, longitud por encima de
» EN61000-4-6! 3m 2kv modo diferencial 1kv modo comin 150 kHz-B0
« ENG1000-4-8: MHz, 3V (80% AM, 1kHz) ’
« ENGI00O-4-112
seguridad eléctrica EN&0G01-1 HECE0601-1)
Seguridad mecdnica: ENS0601-1 (IECBO601-1)
Seguridad témmica: EN&0E01-1 JECE0601-1, UL 60601-1}
. £n el rango de frecuencias en que trabaio ef sistema de ultrosonidos de 1g 16 MHz,
Influencio . . . : L
electromagnética: una influencia en lo imagen de ultrasonidos puede ser visible en fa goma de 2004
’ 500mv/m en funcién de la sonda conectada. :

Condiciones ambientales
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. | CZ';

Ciclo de trabajo: 100% activedo
Clasificacidn de ‘Clasel, aplicodo a piezas tipo BF conforme @ ENBEBBQJ.f 171990 {IECB0 601-
seguridad; 1+Enmiendas)

18°C a 30°C resp. 64°F ¢ B6°F {temperatura de funcionamiento del instrumento} -10°C

Tempergtura iente: 2 ’
p ambien @ 40°C resp. 14°F a 104%F {temp. de almocén y transporte)

700 o 1060 hPa {condiciones de funcionamiento)

Presién borométrica: - .
etric de 700 6 1060 hPa icondicién de almacén y transporte)

De 309 o 80% HR sin congensacion {condicién de funcionamientol 0 .a 90% HR sin
Humeduod: condensacion [condleién de almacén y transporte de Voluson® 1 10 @ 90% HR sin

condznsacion (condicidn de glmacén y transporte de sondas! ~

Proteccidn contra io

humedad: cubierto, sin proteccion contra fo humedad

/BHENKA iumom

pirectora ¥
M.P. 3243094715503

NTEC SR.L. 2
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Significado de las advertencias impresas

En el eéquipo 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 indicacién de

‘precaucion.

AVISG
Describe igs precauciones necesarias pora evitar riesgos vitales.

CUIDAGD

Describe las precouciones necesarias pare la proteccidn del equipo.

AVISO
A Describe informacibn impontante que debe izerse antes de proceder

gégrggico Describe lgs precauciones necescrias para evitar ef riesgo de transmision de

{ enfermedades o infecciones.

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

gases anestésicos) ya que existe riesgo de explosion.

Riesgos eléectricos

o No retirar las cubiertas ni los paneles del sistema en ningun caso (riesgo de
electrocucién). Cualquier reparacion o servicio de mantenimiento concerniente
al aparato solo podra ser realizada por personal autorizado de GE Medical
Systems. Los intentos de reparacién por cuenta propia invalidaran la garantia
ademas de infringir la normativa y considerarse inadmisibles de conformidad
con lo dispuesto en Ia-lEC 60601-1.

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

.ug. BREN
" Directord Thanica

\.P. 32430047/5583
INTEC SR.L. 3

SOCI0 GERENTE
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adentro y alrededor de los lentes acusticos, u otro dafio 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
dafiar la sonda:

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

+ Revise las sondas én busca de extremos afilados o superficies rugosas que
podrian dafiar 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 posicién horizontal y bloquee las ruedas
delanteras. El aparato podria volcar o salir rodando.

La unidad de ultrasonido pesa aproximadamente 128 kg.

Cuidado especial debe ser usado para evitar heridas cuando se mueve o se
| transporta la unidad.

. Siempre asegurese de que la trayectoria esté clara.

» Limite la velocidad de movimiento a un paso cuidadoso.

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

Asegurese de que la unidad esta bien preparada antes de transportarla.

Peligro Biolégico | - 4

s "La ecografia diagnéstica (o diagnéstico mediante uitrasonidos/diagnostico
ecografico o por imégen) se ha venido utilizando desde finales de los afios 50.
Dados sus conocidos beneficios y su reconocida eficacia para diagnésticos

médicog, su aplicacion durante el embarazo de s
ing.

dw
RISTIANTGARCIA
SQCIO GERENTE
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Instituto Americano de Ultrasonidos en Medicina (AIUM) alude a la seguridad
clinica de su utilizacién del siguiente modo: no se han referido efectos
biolégicos confirmados en pacientes ¢ cirujanos gue emplean este sistema,
causados por exposiciones a intensidades tipicas de los instrumentos de
ecografia diagnéstica empleados en la actualidad. Aunque se ha sefialado que
los beneficios de un uso prudente de la ecografia diagndstica en pacientes
superan los posibies riesgos, hay que tener en cuenta esta posibilidad".

Tenga presente que: uso prudente significa que la maquina de ecografias ha
de ser utilizada por el cirujano de acuerdo con el principio ALARA , es decir,
manteniendo los niveles de potencia y el tiempo de exposicion al minimo

posible (flo 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
transmisién de enfermedades. Pueden ser ne'(:e‘sarias barreras protectoras
para minimizar la transmision de enfermedad. Las fundas de sonda se pueden
adquirir para emplearlas en todas las situaciones clinicas en las que se
presenta el problema de la infeccion.

ES NECESARIO usar fundas estériles comercializadas legalmente para
procedimientes intracavitarios.

Es IMPRESCINDIBLE usar fundas de sonda estériles, apirégenas,

comercializadas legalmente.

e Parala seguridad del paciente y del personal, esté consciente de los peligros
biologicos mientras realice procedimientos transesoféagicos. Para evitar el
riesgo de transmitir enfermedades:

+ Use barreras protectoras (guantes y cubiertas de sonda) cuando sea
necesario. Siga los procedimientos estériles como se requiere.

+ Limpie las sondas completamente y los accesorios reusables después de

cada exploracion y desinfecte o esterilice cuando sea necesario. C:
, , )

« Los dispositivos que contienen latex pueden dar lugar a una reaccion

alérgica grave en personas sensibles al latex.

BRENDA A NARBONA

Diractora Taonica

NP 32430941!5583 s
INTEC S.R.j..

.
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Examinador y unidades electroquirirgicas

Si es necesario el uso de una unidad quirdrgica con electrodos ECG
conectados de forma simultanea se debe respetar una distancia maxima de los
electrodos ECG al campo quirlrgico y una posicién y contacto adecuados del

electrodo neutro de la unidad quirdrgica HF (se evita riesgo de quemado).

Informacién diagndstica

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

El usuario debe ser consciente de las especificaciones del producto y de las
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 consultar a la Cficina de servicio de ultrasonido de
GE mas cercana.

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

de ventas.

'ALARA
Los procedimientos de ultrasonido deben de hacerse usando niveles de salida
y tiempos de exposicion "As Low As Reasonably Achievable" (ALARA)

mientras se adquiere informacion clinica.

W.P, 32430947/5583
INTEC S.AL.

98
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
meédicos o conectarse a los mismos pafa funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan

utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

El ecoégrafo esta equipado con un transformador de aislamiento que permite la
separacion precisa del sistema y los dispositivos auxiliares de la red de
suministro. Se puede acceder a estos dispositivos de la red de suministro en la
parte posterior de la unidad tras extraer el panel posterior.

Los VCP (video copy processors) y los VTR (video tape recorders) se deben
conectar en este lugar.

El equipo consta de varias entradas y salidas (//0) de Audio, Video, Ethernet,
USB, DICOM vy sefales de impresora. Se deben tomar precauciones
especiales cuando se conecten estos sistemas a otros dispositivos.

Las norma IEC 60601-1-1 describe el modo de realizar la interconexion segura
de dispositivos médicos a sistemas.

“El equipo conectado a la interfaz andloga o digital debe cumplir las normas
IEC/UL correspondientes (p.ej. IEC 60950/UL 60950 para equipo de
procesamiento de datos e IEC 60601-1/ UL 60601-1 para equipo meédico).
Ademas, todas las configuraciones deben cumplir la norma IEC 60601-1-1.
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 Iosri requisitos de la norma
IEC 60601-1 1 de! 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 medico.

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

médicos se aplica la siguiente norma: @

a. Los dispositivos que cumplan la IEC 60601 se pueden conectar como tales.

b. Los dispositivos que cumplan la IEC XXX (proteccion clase [} pueden

M2 42430047/6563
\NTEC SR.L. 7
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En el caso de todas las situaciones 1 y 2, el dispositive adicional se instalara
fuera del entorno del paciente. '

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 dispositivo esta conectado a la red
del ordenador (p. €j., Ethernet), debido a que otros dispositivos podrian estar
conectados sin ninglin control. Podria existir una diferencia de potencial entre
la proteccidén 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 emplear una conexion de sefial aislada con una distancia minima
de deslizamiento de 4 mm, 2,5 mm de renovacion de aire del dispositivo de
aislamiento. Para las redes del ordenador, se dispone de convertidores de
‘medios que transforman las sefales eléctricas en Opticas. Por favor, tenga en
cuenta que este convertidor debe cumplir las normas IEC xxx y funciona
mediante bateria o se conecta a |a salida de la red de suministro aislada del
Voluson®.

Ademas la IEC60601-1-1 obliga a una medicién 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.

IEC XXX se refiere a normativas como: |IEC 60601 para dispositivos médicos

IEC 60950 para equipo de tecnologias de la informacién, etc.

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;

0.
SQCIO GERENTE Directora Téenioa
ALP. 32430047/5563
: INTEC S.R.L. 8
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El sistema debe instalarse exclusivamente en salas de uso médico. El equipo

Instalacion eléctrica

retne los requisitos del reglamento para la seguridad eléctrica (EN60601-
1/1990, OVE-MG/ EN60.601-1/1991, 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 conexién adicional entre el

perno de equilibrio de potencia y el sistema de potencia en tierra del 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.Voluson®. Cualquier cambio en el sistema debe ser realizado
Gnicamente por personal autorizado.

Para realizar la instalacién en el local, se requiere un minimo de 16A.

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

Requisitos ambientales
La unidad de ultrasonido requiere un mantenimiento constante del ambiente en

el que se utiliza. Existen diferentes requisitos de temperatura y humedad son

especificados para el uso, el almacenamiento y el transporte.

18°C 0 30°C resp. 64°F a 86°F {temperatura de funcionamiento del instrumento) -10°C

Temperatura ombiente: P
P . a &0°C resp. 14°F o 104°F ftemp. de almacen y transportel

700 a 1060 hPg lcondiciones de funcionomienio)

Presién barométrica: icid 5
arometrica de 700 a 1060 hPa [condicitn de almacen y transporte]

De 30% g 80% HR sin condensacion {cendicidn de funcionomientol 0 g 30% HR sin
Humedad: condensacién {condicidn de almacén y transporte de Voluson® il 10 a 90% HR sin
condensacién {condicién de almacén y tronsparte de sondas)

Proteccion contra lo

cubierto, sin proteccion contra lg humedad
humedad:

La instalacion, primer encendido y comprobacién del sistema debe ser

realizado por un especialista familiarizado con su manipulacion y uso. @
: t

; X {ng. BREND THARBONA
» LL FL ] .
LIC. CRISTIAN GARCIA " pirector 'recnl;:a
SOCI0 GERENTE WP, 324 0947/E
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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 cong‘e!e la imagen. No es
necesario apagar el sistema. Si se desconecta una sonda mientras esta
funcionando (modo de escritura/fescaneado) 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 puerta derecha, no empuje el
cable de la sonda, podria dafarlo. Inserte el canal en el lugar correspondiente o

llame al Departamento de servicio.

Control de calidad de la instalacién : R

item Prueba Resultado

Configuracion No faltan partes, las partes no
estan danadas

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 conexion del cable de puesta a T

tierra del Terminal de puesta a < _/

tierra de  proteccion  esta

correctamente conectado /71\

g
:ng. BRENDA A, NARBONA
Directora Técnica
W.P. 32430847/8583
INTEC S.R.L. 10
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Funciones del panel
a) Imagen de pantalla La imagen se muestra
normalmente.
b) Funcidn de expansion Funciona normalmente
¢) Medicion Se pueden medir distancias
d) Indicar marcas | Las marcas corporales responden
corporales adecuadamente al teclado
e) Entradas del teclado los caracteres pueden ser
normalmente se introduce a
través del teclado
f) Configuracion del sistema | Las configuraciones del sistema
debe ser configuraciones iniciales
g) de impresion Las imagenes que aparecen
pueden ser impresas en Ié
impresora
Visualizacién de imagen
a) En la superficie del|La imagen de ultrasonido se
transductor, mover  un | muestran correctamente y
destornillador de izquierda a | completamente
derecha, y observar la
imagen que aparece
b) El ruido en el estado de | No debe haber ningun ruido o
funcionamiento especifico en la imagen
Movimiento del equipo Nota para los usuarios: No coloque fa maquina
en una rampa, evitar la vibracion mientras se
mueve el equipo
Los dispositivos periféricos
Registro de los modelos Yy
nimeros de serie de los
dispositivos periféricos
conectados. C/"—“
/
Coloque los datos reales
registrados por los dispositivos
periféricos
Q

(rnde
RISTIAN G

ARCIA

Directora /Técnica

. NARBONA
11

M.P. 32430047/5583

INTEC S.A.L,
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Evaluacion de la seguridad | Se debe confirmar la necesidad de realizar el

eléctrica test
Impedancia de tierra de | Segin IEC 60601 : <0.1Q
proteccién '

Corriente de fuga a tierra Segun IEC 80601 : < 500mA
Corriente de fuga a través | Segun IEC 60601 : < 100mA
de la carcasa
Corriente de fuga al| Segun IEC 60601 : < 100mA

paciente

Mantenimiento del sistema _

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 himedo y jabén.

Apague el escaner antes de limpiarlo. No utilice gas ni vaporizadores para
desinfeccién.

Mantenga las zonas eléctricas protegidas de posibles goteos de agua.
Mantenga limpia la pantalla tactil. La acumulacién de polvo y suciedad en el
marco puede impedir que el equipo funcione correctamente. Revise
regularmente el cable de corriente, los cables de los transductores y los
enchufes y tomas. o . o

Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico autorizado de
forma periédica (una vez al afio) para someterlo a revisién y mantenimiento. En
caso de error de funcionamiento total, compruebe primero si hay corriente y el
voltaje es el correcto. Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observacién

o sintoma de funcionamiento incorrecto al personal de servicio técnico.

Limites de tiempo de_exploracion: de acuerdo con las respectivas normativas

nacionales y con las recomendaciones del fabricante con respecto a la unidad

—

médico-técnica.

: oAt.L, ' .1y, BRENDA A, ARBONA
LIC. CRISTIAN GARCIA , Dirgotora Técplea
SOCIO GERENTE 1.P. 3243094776503 1
- INTEC S.R.L.
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. Caja protectora, ¢ I8 16
Inspeccion ja p , conexion, elementos de_ operacién,
a visual opcicnes de pantalla, etiquetas, accesarios, manual de
: instrucciones.
Prueba de Comprobar las funciones (segdn se indica en el manual de
b} | funcionamient | instrucciones), las combinaciones de madulos y el
o funcionamiento correcto del sistema y los accesorios.
Prueba de Comprobar que las conexiones no comportan riesgo
¢l conexiones: alguno y se ajustan a lo recogido en la normativa VDE 0751
' o a las respectivas normativas nacionales.
' Prusba de
Elemento . Notas
seguridad
Revisiones También después de haber sido reparadas
frecuentes de las en el servicio de mantenimiento y siempre
Anualmente : .
fugasdela que asi lo requiera su programa de
consola prestaciones de calidad de Software (QA.
Revisiones Toambién después de haber sido reparadas
frecuentes de las - en el servicio de mantenimiento y siempre
Anuglmente . :
fugas de los gue osi lo requiera su programa de
perifericos prestaciones de calidad de Software (QA.
Revisiones - También después de haber sido reparadas
frecuentes dela Anualmente | &7 el servicioc de mantenimiento y siempre
superficie de la que asi lo requiera su programa de
sonda prestuciones de calidad de Software {QA).
Revisiones '
frecuentes de la Dos veces ol
superficie de fa afio
sonda

Mantenimiento de sondas
Para garantizar el funcionamiento optimo y la seguridad del sistema, de la
sonda y de la biopsia reutilizable / el soporte de biopsia se sugiere el siguiente

plan de mantenimiento.

g BREN A
Diraclofa

AP, 3243004
INTEC S.RL. 13
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- o Segtin sea
Haga lo siguiente Diariamente Tras cada uso hecesario
Revise las sondas | X X
Limpie las sondas X X
Desinfecte las y ¥
sondas

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

implantacion 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. : L
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;

106

No aplica. : 0

. 38 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 meétodo de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier

fimitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

AL o BRENDA A./NARBONA
< Shic " Directora T pnica

LiC. CRISTIAN GARCIA
SOCIO GERENTE M.P. 32430047/6583
INTEC S.R.L. 14
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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 himedo y jabon.

Proceso de limpieza y desinfecciéon 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 desinfeccion 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 infeccion 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, es OBLIGATORIO el uso de fundas estériles comercializadas de
forma legal para-el uso intracavitario.

Las sondas de ultrasonido se pueden desinfectar empleando desinfectantes
guimicos liquidos. El nivel de desinfeccidn se relaciona de forma directa con la
_.--duracion del contacto con el desinfectante. El aumento del tiempo de contacto

produce mayor nivel de desinfeccién.

Para limpiar y 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 pafo suave. Si es necesario eliminar material seco de la

supéfficie de la ropa se puede humedecer con agua tibia.

4. 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 algin desperfecto, la sonda no se debe colocar en

ningln liquido (p. ej. para desinfeccion) y no se debe usar hastg que un

representante del servicio GE Medical Systems la

repa ado/

¥ L]
i AN GA RC"
SOCIO GEREMTE

azado. ing. BRENDA'A. NARBONA
Directora Téenjoa
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5. Prepare una solucién de para limpieza-desinfeccion apropiada con la

concentracion correcta de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Desinfeccién

1. Coloque la sonda en la solucion para limpieza-desinfeccidon. Asegurese de
que no sumerge la sonda en el liquido mas alla del nivel de inmersién indicado
en las sigf.lientes imagenes. Asegurese de que la sonda quede cubierta por los
agentes de limpieza-desinfeccion hasta el nivel de inmersién durante el tiempo
de desinfeccién completo. Deje la sonda en la solucién durante el tiempo
especificado de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Para obtener
informacién sobre la limpieza y el tiempo de desinfeccién recomendados,
consulte la ficha de cuidados de la sonda.

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

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

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.

Deje que la sonda se seque completamente al aire.

Vuelva a conectar la sonda a la consola de ultrasonido y coléquela en su
soporte. '

Revise la sonda antes de usarla en busca de dafios o deterioro de la cubierta,
la liberacion 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 repar:’;ldolreemplazado.

Coloque una nueva funda estéril y comercializada legalmente en la sonda

antes del siguiente uso. é:/
[}

' ,ng. BRENDA A. NARBONA
o0 e S Rl Directora Téenica
SOC'OGREGZCFA ALP. 32430047/6563
INTEC S.A.L. 16




Niveles de inmersion de la sonda

Pe-D P20 PA6-8-D aL-D
4c-D 38D MLD AB27p MECD

RNA 5-9-D
[S sp10-160 i
£
£

MLE-15-D

IC5-9-D

RAB2.5.0 RSP6-16-D RIC59-D  pre6-10-D
RAM 3-8 RAB 4-8D RSM5-14 RIC 6-12-D

Productos validados para limpieza y desinfeccion de la sonda:

Producto: Concentracion: Tiempo minimo:
Cidex Sin dituir 15 minutos
Sekusept Plus 4% 15 minutos

i

Las agujas y las guias de biopsia reutilizables no se entregan esterilizadas.
Antes del primer uso, es IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar |

g”i
' 5 ENDA A. NARBONA

Lic, CRiSTA. ARCIA " Directors Téonlca
SOCIO GEReNTR NP, 32430847/6563
INTEC 8.A.L 17

Guias de biopsia

agujas y

ia~para evitar infecciones o transmision de enfermedades.
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Datos tecnicos:

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

Esterilizacion de guias de aguja de biopsia reutilizables: "Autoclave (calor
humedo) 121° C durante 20 minutos (3 ciclos de vacio previo) o 134° C durante

5 minutos. Nivel de esterilizaciéon minimo recomendado SAL 10-6.

Limpiéza y esterilizacién 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 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 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);

“z
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;

.ng. BRENDA A. NARBONA

s Directora Téknica

S0CIo geRenTe ALP. 32430047/5503 18
INTEC S.R.L.
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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.

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 presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a

fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Compatibilidad electromagnética (EMC)

En el ranga de frecuencias en que trabaja el sisternc de ultrasonidos de 1 g 16 MHz,
una influencia en la imagen de uitrasonidos puede ser visible en la goma de 200 a
5Q0mV/m en funcion de la sonda conectada.

Influencia
electromagnética:

INTE g
LIC. CRISIAN GARCIA : Directora T6onica
SOCIQ GERENTE ALP. 32430047/6583

NTEC S.R.L. 19
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Guia y declaracidn del fabricante - emisiones electiomagnéticas

El uso de Voluson® E8 / E8 Expertestd indicado en el entorna electromagnético especificado abajo. El cliente o
usuario det Voluson® E8 / E8 Expertdebe osegurarse de que se utiliza en ese entorne,

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético - guia

Elvoluson® E8 / E8 Expertsdlo usa energia RF
para su funcionamiento interno. Par lo tanto,

Emisiones RF - CISPR 11 Grupa 1 sus emisiones RF son muy bajas y es improbable
que causen interferencias en equipos
electrénicos cerconos.

Emisiones RF - CISPR 11 Close A

Emisiones de armonicos IEC . £ uso del Voluson® ES/ EB Expartes gdecuado

Clase A en todos los establecimientos (es decir,.

61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/
emisiones intermitentes [EC
61000-3-3

Cumplimiento

hospitales, consultorios médicos, etc] que no
sean domésticos. El Voluson® EB / E8 Expert
esté indicado Unicamente para uso profesional.

Guia y declarocién del fabricante - emisiones electromagnéticas

£l uso de Voluson® E8 f E8 Expertestd indicado en el entarno electromagnético especificedo abajo. El cliente o

usuario de! Voluson® E8 / E8 Expertdebe asequrarse de que se utiliza en ese entorne.

Prueha de inmunidad

Nivel de pfuébas 1EC
60601

Nivel de
conformidad

Entorno
electrornagnético - guic

Cescarga efectrostdtica (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 k¥ contacto +— 8 kv
aire

+- 6 kV contacto+- 8
kV dire

Los suelos deben ser de
madera, cementa o
baldosas de cerdmica. Si
el suelo estd cubierto
con materidl sintético, la
humedad relativa debe
ser al menos del 30%.

Rafagas/transitorios eléctricos

rapidos [EC 61000-4-4

+ 2 kV para finecs de
alimentacion +1 kV para
lineas de entrada/salida

+ 2 kV para lineas
de alimentacion +-1
kV para lineas de
entrada/salida

B

Lacalidaed del suministra
eléctrico debe ser lade
un entarno comercial u
hospitalerio normal.

Sobrevoltaje IEC 61000-4-5

+- 1 kv modo diferencial +-
2 kV modoe comian

+ 1 kv modo
diferencial +-2 kv
modo comdin

La calidad del suministro
eléctrico debe ser la de
un entorno comercial u
hespitalario normal.

Descensos de voltaje,
interrupciones cortas y

variaciones de voltaje en lineas
de entrada de alimentacion [EC

61000-4-11

<5% UT {>95 % descensc
en UT} para 0,5 ciclos 40%
UT 60 % descenso en UF}
para 5 ciclos 70% UT (30 %
descenso en UT) pora 25
ciclos <5% UT 1>95 %
descenso en UT) durante 5
s

<59 UT [>95 %
descenso en UT}
para 0,5 ciclos 40%
LT {60 % descenso
en UT) para 5 ciclos
70% UT(30%
descensa en UT}
para 25 ciclos <5%
U7 (>95 % descenso
enUTidurante 5s

Lo calidod del suministro
eléctrico debe ser la de
un entorno comercial u
hospitalario normal.

L R
LIC. CRISTIAN "
GAR
50C1o ERENTECM

Directora Téanica
ALP. 32430047/5583
INTEC S.R.L.
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Caompo magnético de

frecuencia eléctrica {50/60Hz}

IEC £1000-4-8

3 A/m

3A/m

Los compos magnéticos
de frecuencia eléctrica
deben encontrarse en
los niveles
caracteristicos de una
ubicacion habitual enun
entorno comercial-u
hospitalaria.

NOTA: UT es el voltaje de ia red de CA antes de la aplicacién del nivel de pruebas.

Guig y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El uso de Voluson® E8 / E8 Expertestd indicado en 2l entorno electromagnético especificado abajo. E dliente o
usuario del Voluson® E8 / EB Expertdebe asegurarse de que se utiliza en ese entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de pruebas |EC
60601

Nivel de
conformidad

Entorno
electromagnético - guia

‘recomendada, calculada

Los equipos de
comunicaciones de RF
portatiles y moviles no
se deben usar més
cerca de ninguna parte
del Voluson® E8 / E8
Expert, incluyendo
cables, que la distancia
de separccién

@ partir de la ecuacion
aplicable ala frecuencia
del trensmisor.

wliv
: N\GARCIA
SOCIO GERENTE

.y BRENDA A. NARBONA
Directora Térnica
M.P. 32430947/5603
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RF conducido 1EC 61000-4-5 | Distancia de separacion

recomendada

d=117 xJF

d=4x.JP
80 MHz g 800 MHz

d=766xJP
800 MHz a 2,5 GHz
donde "P" esialmies|o

clasificacion de
potencia maxima de

3Vrms 150 kHz ¢ 80Mhz | 3Vvimis salida del transmisor en
vatios (W) segin su
RF radiada 1EC 61000-4-3 3 V/m 80 MHza 2,5 GHz fc:bricuntey "d" esia
Y Ivim distancia de separacion

recomendada en metros
(). Fuerzas de campo
de transmisores de RF
fijos, seglin determina
un estudio del sitio
electromagnética, (a)
debe ser menor que el
nivel de conformidod en
cada rongo de
frecuencia. {b] Se
pueden producir
interferencias cerca de
equipcs marcados con
ol siguiente simbolo:

: () -

NOTA:

alNo se puede predecir tedricamente con precision las fuerzas de compo de transmisores fijos, como estaciones
base de teléfonas por radio iméviles/inaldmiiricos) o radios terrestres maviles, emisoras de rodicaficionados,
difusion de radio AM y FM, Para accader al entomno electromagnético debido o transmisores de RF fijos, debe
considerarse la realizacién de un estudia electromagnética ded sitio. Si la fuerza del campo medida en o
ubicacion en fa que se usa el Voluson® E8 / £8 Expert supera &l nivel de conformidad RF aplicable, deberd
observarse el Voluson® E8 / 8 Expertpara verificar su normal funcicnariento. Si se observa un desemperio
anémalo, es posible que se necesiten medides adicioncles, come la reorientacién o reubicacién del Voluson® E8
/ £8 Expert. b) Sobre el rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de compo deben ser inferiores a 3 Vim,

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles y el
Voluson® E8 / F8 Expert

Lic. TIAN GAR
C
SOCIO GERENTE fa
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El uso del Voluson® EB / E8 Expertestd previsto en un entorno electromagnética en el que estén controladas las
perturbaciones de RF radiade. £l cliente o usuario def Voluson® E8 / E8 Expertpuede ayudar o evitar las
interferencias electromagnéticas, manteniende una distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF
portatiles y méviles como se recomienda abajo, de acuerda con la potencia mdxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacién sequn la frecuencia del transmisor m
Potencia mdxima de salida | 190 kHza 80 Mhz 80 MHz a 800 Mhz 800 MHz a 2.5 GHz
estimada del transmisor W )
d=1,17 xJF ¢ =117 xJF d =((2,33)) xJP
0.01 0.12 0.12 ' 0.233
0.1 .37 0.37 | 0.74
1 | 117 117 2.33
10 370 3.70 7.40
100 11.70 1170 23.30

Para transmisores clasificadas ¢ una potencia méxima de salida que no se mencicnen antericrmente, la
distancia de separccion recomendada "d* en metros fm} se puede estimar usando [ ecuacién aplicable ala
frecuencia del transrisor, donde *P" es la clasificocién de potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W]

segun su fabriconte.

Mota 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplice la distoncia de seporacion del intervalo de frecuencic més alto.

Nota 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas lus situaciones.. La propagacian electromagnética estd
afectada por absorcién v reflexion de estructuras, objetos y personas.




Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

El uso de Voluson® E6esta indicado en el entorno electromagnético especificado abajo. Et ciiente o usuario del
Voluson® EBdebe asegurarse de que se utiliza en ese entomo.

Prueba de emislones Conformidad Entomo electromagnético - gufa

Emisiones RF - CISPR 11 | Grupo 1 El Voluson® E6 sdio usa energia RF para su
furcionamiento interno. Por io tanto, sus emisiones RF
son muy bajas y es improbable que causen
interferencias en equipos etectrénicos cercanos.

Emisiones RF - CISPR 11 | Clase A El uso del Voluson® EGes adecuado en todos los

. A establecimientos {es decir, haspitales, consultorios
Emisiones de arménicos | Clase A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de vollajef
emisiones intermitentes
IEC 61000-3-3

Cumplimiento

médicos, etc.) que no sean domésticos. €l Voluson®
E6 estd indicado Unicamente para uso profasional.

Gufa y deciaracidn del fabricante - emisiones electromagnéticas

El uso de Voluson® Ebesta indicado en el entorno electromagnético especificado abajo. El cliente o usuario del
Voluson® E6debe asegurarse de que se utiliza en ese entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de pruebas IEC
60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético
- guia

Descarga electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 6 kV contacto
+ 8 kV gire

+ 6 kV contacto
+ 8 kV aire

Los suelos deben ser de
madera, cemento o
baldosas de cerdmica. Si
el suelo esté cubierto con
material sintético, la
humedad relativa debe ser
al menos def 30%.

Réfagas/transitorios
eléctricos répidos IEC
61000-4-4

+ 2 kV para lineas de
afimentaclon

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+ 2 kV para lineas de
alimentacién

%1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad del suministro
eléctrico debe ser la de un
entormo comercial u
hospitatario normal.

+1 kV para lineas de
entrada/salida

Sobrevoltaje IEC
61000-4-5

1 1 k¥ modo diferencial

% 2 kV modo comin

+ 1 kV modo diferencial

+ 2 XV modo comun

La calidad del suministro
elécirico debe ser ia de un
entormno comercial u
hospitalario normal.

.| -
: TIAN GARCIA
S0CI0 GERENTE
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Gufa y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Descensos de voltaje, < 5% UT <5%UT La calidad del suministro
interrupciones corta§ y (>05 % descenso en UT) | (>95 % descenso en UT) eléctrico debe ser la de un
variaciones de voltaje en entorno comercial u
lineas de entrada de para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos hospitatario normal.
gﬂ'gggfﬁ" IEC 40% UT 40% UT

(60 % descenso en UT) (60 % descenso en UT)

para 5 ciclos para 5 ciclos

T0% UT 70% UT

(30 % descenso en UT} (30 % descenso en UT)

para 25 ciclos para 25 ciclos

<5%UT <5%UT

{>95 % descenso en UT) | (>95 % descenso en UT)

durante 55 durante 5 s
Campo magnético de 3 A/m 3 Alm Los campos magnélicos

frecuencia eléctrica
{50/60Hz) IEC 61000-4-8

de frecuencia eléctrica
deben encontrarse en los
niveles caracteristicos da
una ubicacién habitual en
un entomo comercial u
hospitalario.

NOTA: UT es el voltaje del suministro de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba

Gula y declaraclén del fabricante - emisiones electromagnéticas

El uso de Voluson® E6esta indicado en el entomo electromagnético especificado abajo. El cliente o usuario del

Voluson® E6debe asegurarse de que se utiliza en ese entomo.

Los equipos de comunicactonas de RF portafiles y méviles no se deben usar més cerca de ninguna parte del
sistema Voluson® EG6, incluyende cables, que la distancia de separacién recomendada, calculada a partir de la

ecuacion aplicable a la frecuencia de!l transmisor.

Prueba de inmunidad Nivel de pruebas IEC Nivel de conformidad Entorno electromagnético
60601 - guta
RF conducida IEC 3 Vrms / 150 kHz a 80 IVms Distancia de separacién
61000-4-6 Mhz recomendada
3Vim, B0 MHz225GHz |3Vim
RF radiada IEC 61000-4-3
d=1,17 xJP
d=4x. P
80 MHz a 800 MHz
d =7,66x.JP
800 MHz a 2,5 GHz

.ng. BRENDA A/ NARBONA

Directora fécnlca
M.P. 32430847/5583

INTEC S.A.L, 25
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Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

donde "P* es la {(m) es la clasificacidn de potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segin su
fabricante y "d" es la dislancla de separacion recomendada en metros (m). Fuerzas de campo de transmisores
de RF fijos, segin determina un estudio del sitio electromagnético, (a) debe ser menor que el nivel de
conformidad en cada rango de frecuencia. (b) Se pueden producir interferencias cerca de equipos marcados

con el siguiente simbolo:
(((-)))
NOTA:

a) No se puede predecir tedricamente con precisién las fuerzas de campo de transmisores fijos, como
eslaciones base de teléfonos por radio (mévilesfinalambricos) o radios terrestres méviles, emisoras de
radioaficionados, difusién de radio AM y FM. Para acceder al entorno electromagnético debido a transmisores
de RF fijos, debe considerarse la realizacion de un estudio electromagnético def sitlo. Si la fuerza del campo
medida en la ubicacion en a que se usa el Voluson® E6 supera el nivel de conformidad RF aplicable, deberd
observarse el Voluson® E6para verificar su normal funcionamiento, Si se abserva un desempefio anémalo, es
posible que se necesiten medidas adicionales, como la reorientacién o reubicacién del Voluson® E®. b) Sabre
el range de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser inferiores a 3 Vim.

Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portitiles y mdviles y el
Voluson® E6

El uso del Voluson® E6 esta previsto en un entorno electromagnética en el que estén controladas las
perturbaciones de RF radiada. El cliente o usuario de! Voluson® E6puede ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas, manteniendo una distancia mfnima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y
méviles como se racomienda abajo, de acuerdo con la palencia maxima de satida del equipo de

comunicacicnes,

Potencia maxima de Distancia de separacidn segin la frecuencia del transmisor m

salida estimada del

transmisor W 150 kHz a 80 Mhz 80 MHz a 800 Mhz 800 MHz 2 2,5 GHz
d=1,17 xJP d=117 xJP d =((2,33}) xJP

0.01 0.12 0.12 0.233

0.1 0.37 0.37 0.74

1 117 1.17 2.33

10 37 3.7 7.4

1 11.7 11.7 2313

Para transmisores clasificados a una potencia méxima de salida que no se mencianen anterlormente, la
distancia de separacién recomendadsa "d" en metros (m) se puede estimar usando la ecuacién aplicable a la
frecuencia de! transmisor, donde "P" es la clasificacién de potencla maxima de salida del transmisor en vatios
(W) segun su fabricante.

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica !a distancia de separacitn del intervalo de frecuencia mas allo.

Nota 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones.. La propagacion electromagnética esta

afectada por absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.
<~ —

3.13. lnformac:on suficiente sobre el medicamento o los medicamentos

A1y, BREN .
Directora Técnica
ALP, 32430847/5563
INTEC S.R.L, 26
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cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan

119

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 Gtil de las maqguinas y accesorios
(ejemplos: baterias celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

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

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

Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

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

medicién. &
o~

Las mediciones no deben hacerse nunca con prisa. El posicionamiento exacto
de la cruz o los puntos de medicidn es necesario especialmente para las
mediciones de area/ circunferencia. Pese a la alta precision técnica de la
geometria de exploracién y el sistema de medicién del equipamiento Voluson®,
el usuario debe ser consciente de las inexactitudes causadas por las
propiedades del haz de ultrasonidos y las propiedades fisiologicas de
estructuras, tejidos y fluidos explorados. Debido a la resolucion lateral

mejorada, debe elegir el cabezal de escaner correcto para el _intervalo de

structura que se va a medir.

—~BRENDA A. NARBONA
Directora Técnica

/S.I.L. A.P. 82430047/5383

LIC. CRIST/AN GARCA o
SOCIO/GERENTE o ’
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La tabla muestra las inexactitudes que deben tenerse en cuenta para las

mediciones.

Precisién Ambito

intervalo del sistema conforme ¢ las

Oistancia +/-3% normativas alemanas KBV

Area +/-6%
C'trcunfereﬂ +1-3%
cia

Velumen +/-9%

—

ing. BRENDA"A. NARBONA
Diractora Técnica
AP, 32430047/5589
INTEG S.A.L. 28

INTEG S. 1.y,
LIC. CRIs JAN.GA;in.A
S0CIY GERENTE



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15237/13-1

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

Nombre descriptivo: Sistema digital de diagnostico por imégenes de ultrasonido.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: adquisicion de imagenes para fines diagnodsticos
incluyendo  mediciones en la imagen adquirida: Fetal/Obstétrica,
Abdominal/Ginecolégica (incluida la supervision 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 E6, Voluson E8 y Voluson E8 Expert.

Periodo de vida Util: 7 (siete) afios.

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

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

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado PM-1134-203, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 12.0”;20131, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.
DISPOSICION N

c—— 766/7
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