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BUENOS AIRES, 1 2 O1 e 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-15237/13-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de

Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto médico

iJMR objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°,

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

General Electric, nombre descriptivo Sistema digital de diagnóstico por imágenes

de ultrasonido y nombre técnico Sistemas de Exploración, por Ultrasonido, de

acuerdo a lo solicitado por INTEC S.R.L., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 92 y 93 a 120 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-203, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

Cf!ClI
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-15237/13-1

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 7..o..6 r .
Nombre descriptivo: Sistema digital de diagnóstico por imágenes de ultrasonido.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de

Exploración, por Ultrasonido.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicaciones autorizadas: adquisición de imágenes para fines diagnósticos

incluyendo mediciones en la imagen adquirida: Fetal/Obstétrica,

Abdominal/Ginecológica (incluida la supervisión de la infertilidad en el desarrollo

de los folículos), Pediátrica, Órganos menores (pecho, testículos, tiroides, etc.),

Cardiología (cardiofetal), Vascular periférica, Músculo-esquelética convencional y

superficial, Transvaginal y Transrectal.

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

Período de vida útil: 7 (siete) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG.

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

Expediente NO1-47-15237/13-1

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO JI

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

OAAf 7..6..6.:.1J .

e
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ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento

(Rótulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

1
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la

Resolución GMCN" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

Estándares de conformidad

EN55011 Grupo 1 Clooe.A
Emisión: EN610DO-3-2 Harmónicos- de lInea de potencia

EN610D0-3-3 Emisiones intermitentes

• EN61DO(}-4-2:
• EN61000-4-3: +1- 2.4,SkV descorga de aire, +/-2 kV descarga de contacto
• EN61DOO-4-4: SOMHz - 25 GHi 3v/m

Inmunidad:
• EN61000-4-4: 2kV en Ifneas de potencia
• EN61000-4-5: lkV ráfagas en líneas de datos, longitud por encima de
• EN6100(}-4-6: 3m 2kv modo diferencial1kV moda común 150 kHz-SO
• EN61000-4-8: MHz, 3V 180% AM, 1kHz)
• EN61000-4-ll:

Seguridad eléctrico EN60601-111EC60601-11

Seguridad mecánlca: EN60601-111EC60601-11

seguridod ténmica: EN60601-111EC60601-1, Ul60601-11

Influencia
electromagnética:

En el rango de frecuencias en que trabaja el sistema de ultrasonidos de 1 a 16 .MHz.
uno influencia en la imagen de ultrasonidos puede ser visible en la gama de 200 a
SOOmV!m en función de la sonda conectada.

Condiciones ambientales

El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de los parámetros

que se indican a continuación. Las condiciones medioambientales de

funcionamiento deben mantenerse constantemente o bien, se debe apagar la

unidad.

Ciclo de trabajo:

Clasificación de
seguridad:

Temperatura ambiente:

Presión barométrica:

Humedad:

100% activada

Clase 1,aplicado o piezos tipa BF confonme a EN60601-111990 f1EC60 601-
l+Enmiendool " .

18°C Q 30°C resp. 64°f a 86°F (temperatura de funcionamiento del instrumento) -10oe
a 40°C resp. 14°F a 1049F (temp. de almacén y transportel •

700 o 1060 hPa (condiciones de funcionamientol
de 700 a 1060 hPa {condición de almacén y transport;l

De 30% o 80% HR sín condensación (condición de runcionamjentol O a 90% HR Sin
condensación (condición de almacén y transporte de vo!uson@ j) 10 o 90% HR sIn
condensaCión {cond ¡CIDn de almacén y transporte de sondas}

Protección contra lo
humedod:

cubierto. sin protección contra la humedad

BREN A A NARBONA
lng. \ceDirectora. \ en

M.P. 32430947/65B3
INTEC S.R.L. 2



Significado de las advertencias impresas

En el equipo se pueden encontrar distintos niveles de precauciones de

seguridad y de advertencia; los diferentes niveles se identifican por medio de

una de las siguientes expresiones e íconos, que preceden a la indicación de

precaución.

!ffSO
~rDADO

.H Riesgocs-z; biológico

Describe las precauciones necesarias poro evitar ríesgos vitales.

Describe las precauciones necesarias para la protección del equipo.

Describe informod6n importante que debe leerse antes de proceder.

Describe los precauciones ne<:esarias paro evitar el riesgo de transmisión de
enfermedades o jnfecciones.

Riesgos de explosión

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

gases anestésicos) ya que existe riesgo de explosión.

Riesgos eléctricos

• No retirar las cubiertas ni los paneles del sistema en ningún caso (riesgo de

electrocución). Cualquier reparación o servicio de mantenimiento concerniente

al aparato sólo podrá ser realizada por personal autorizado de GE Medical

Systems. Los intentos de reparación por cuenta propia invalidarán la garantía

además de infringir la normativa y considerarse inadmisibles de conformidad

con lo dispuesto en la lEC 60601-1.

• No coloque líquidos sobre o encima de la unidad. Si se filtran fluidos

conductivos dentro de los componentes del circuito activo, se pueden produc~ .

cortocircuitos que pueden resultar en incendio eléctrico. ~

• 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 ~

BREN A A. NARBONA
dlQ. \ •

Directora T$O" Q
M.P. 32430&4TI~583

INTEC S.R.L. 3



adentro y alrededor de los lentes acústicos, u otro daño que pueda permitir que

entre humedad.

Peligros mecánicos

Manipular la unidad con cuidado. Una caída de más de 5 cm puede causar

daños mecánicos.

Una sonda defectuosa o una fuerza excesiva puede lesionar al paciente o

dañar la sonda:

• Respete las marcas de profundidad y no aplique una fuerza excesiva cuando

introduzca o manipule sondas intracavitarias .

• Revise las sondas en busca de extremos afilados o superficies rugosas que

podrían dañar el tejido sensible .

• Evite choques mecánicos o impactos sobre el transductor y no tuerza ni tire

de forma excesiva del cable.

Peligro de movimiento

Coloque el sistema siempre en poslclon horizontal y bloquee las ruedas

delanteras. El aparato podría 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 asegúrese 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.

Asegúrese de que la unidad está bien preparada antes de transportarla.

Peligro Biológico ,~-'- -

• "La ecografía diagnóstica (o diagnóstico mediante ultrasonidos/diagnóstico

ecográfico o por imagen) se ha venido utilizando desde finales de los años 50.

Dados sus conocidos beneficios y su reconocida eficacia para dia nósticos

su aplicación durante el embarazo de s~s h.!! AGS, el
,ng. NDA. NARBONA

Directora T nlca
M.P. 3243094 5583

INTEC S.R. 4
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Instituto Americano de Ultrasonidos en Medicina (AIUM) alude a la seguridad

clínica de su utilización del siguiente modo: no se han referido efectos

biológicos confirmados en pacientes o cirujanos que emplean este sistema,

causados por exposiciones a intensidades típicas de los instrumentos de

ecografía diagnóstica empleados en la actualidad. Aunque se ha señalado que

los beneficios de un uso prudente de la ecografía diagnóstica en pacientes

superan los posibles riesgos, hay que tener en cuenta esta posibilidad".

Tenga presente que: uso prudente significa que la máquina de ecografías ha

de ser utilizada por el cirujano de acuerdo con el principio ALARA , es decir,

manteniendo los niveles de potencia y el tiempo de exposición al minimo

posible (lo más bajo que sea razonablemente posible).

• las sondas no se entregan esterilizadas. Antes del primer uso, es

IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las sondas para evitar infecciones o

transmisión de enfermedades. Pueden ser necesarias barreras protectoras

para minimizar la transmisión de enfermedad. las fundas de sonda se pueden

adquirir para emplearlas en todas las situaciones c1inicas en las que se

presenta el problema de la infección.

ES NECESARIO usar fundas estériles comercializadas legalmente para

procedimientos intracavitarios.

Es IMPRESCINDIBLE usar fundas de sonda estériles, apirógenas,

comercializadas legalmente.

• Para la seguridad del paciente y del personal, esté consciente de los peligros

biológicos mientras realice procedimientos transesofágicos. 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 exploración y desinfecte o esterilice cuando sea necesario.

5
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\NTEC S.R.L.

• los dispositivos que contienen látex pueden dar lugar a una reacción

alérgica grave en personas sensibles al látex.



Examinador y unidades electroquirúrgicas

Si es necesario el uso de una unidad quirúrgica con electrodos ECG

conectados de forma simultánea se debe respetar una distancia máxima de los

electrodos ECG al campo quirúrgico y una posición y contacto adecuados del

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

Información diagnóstica

Las imágenes y cálculos provistos por el sistema están destinados al uso por

parte de usuarios competentes, como una herramienta de diagnóstico. No

deben considerarse explícitamente como bases únicas e irrefutables del

diagnóstico c1inico. Se insta a los usuarios a estudiar la literatura y llegar a sus

propias conclusiones con respecto a la utilidad clínica del sistema.

El usuario debe ser consciente de las especificaciones del producto y de las

limitaciones de precisión y estabilidad del sistema. Estas limitaciones deben ser

consideradas antes de tomar alguna decisión basada en valores cuantitativos.

En caso de duda, se debe consultar a la Oficina de servicio de ultrasonido de

GE más cercana.

El mal funcionamiento del equipo o las configuraciones incorrectas pueden

resultar en errores de medición o fallas para detectar detalles en la imagen. El

usuario debe familiarizarse extensivamente con la operación del equipo para

optimizar su función y para reconocer posibles malfuncionamientos. La

capacitación sobre la aplicación está disponible a través de su representante

de ventas.

ALARA

Los procedimientos de ultrasonido deben de hacerse usando niveles de salida

y tiempos de exposición "As Low As Reasonably Achievable" (ALARA)

mientras se adquiere información clínica.

~,,~
tng. Directora ~.cnlca

M.P. 32430947/5583
INTEC S.R.L.
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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 información suficiente sobre sus

características para identificar los productos médícos que deberán

utilizarse a fin de tener una combinación segura;

El ecógrafo está equipado con un transformador de aislamiento que permite la

separación 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 (l/O) de Audio, Vídeo, Ethernet,

USB, DICOM y se!ñales de impresora. Se deben tomar precauciones

especiales cuando se conecten estos sistemas a otros dispositivos.

Las norma lEC 60601-1-1 describe el modo de realizar la interconexión segura

de dispositivos médicos a sistemas.

"El equipo conectado a la interfaz análoga o digital debe cumplir las normas

IEC/UL correspondientes (p.ej. lEC 60950/UL 60950 para equipo de

procesamiento de datos e lEC 60601-1/ UL 60601-1 para equipo médico).

Además, todas las configuraciones deben cumplir la norma lEC 60601-1-1.

Cualquier persona que conecte un equipo adicional a la parte de entrada de

señal o a la de salida está configurando un sistema médico y por tanto, es

responsable de que. el sistema cumpla los requisitos de la norma

lEC 60601-1 1 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 lEC XXX

(protección clase 1) situado en un local no destinado a uso médico.

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

médicos se aplica la siguiente norma: c=---~
a. Los dispositivos que cumplan la lEC 60601 se pueden conectar como tales.

b. Los dispositivos que cumplan la lEC XXX (protección clase pueden

ando medidas de seguridad adicionales.

BRENOA A. NARBONA
tno. Directora técnica

M.P. 3243094715583
'NTEC S.R.L. 7
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En el caso de todas las situaciones 1 y 2, el dispositivo adicional se instalará
fuera del entorno del paciente.

Protección 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 está conectado a la red

del ordenador (p. ej., Ethernet), debido a que otros dispositivos podrían estar

conectados sin ningún control. Podría existir una diferencia de potencial entre

la protección a tierra y cualquier línea de la red del ordenador incluida la

cubierta.
En este caso, la única manera de que el sistema funcione de forma segura

consiste en emplear una conexión de señal aislada con una distancia mínima

de deslizamiento de 4 mm, 2,5 mm de renovación de aire del dispositivo de

aislamiento. Para las redes del ordenador, se dispone de convertidores de

medios que transforman las señales eléctricas en ópticas. Por favor, tenga en

cuenta que este convertidor debe cumplir las normas lEC xxx y funciona

mediante batería o se conecta a la salida de la red de suministro aislada del

Voluson@.
Además la IEC60601-1-1 obliga a una medición 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.

lEC XXX se refiere a normativas como: lEC 60601 para dispositivos médicos

lEC 60950 para equipo de tecnologías de la información, etc.

8

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto

médico está 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;



Instalación eléctrica

101

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

reúne los requisitos del reglamento para la seguridad eléctrica (EN60601-

1/1990, OVE-MG/ EN60.601-1/1991, respectivamente, y lEC 60601) Y clase Ila

de seguridad, de acuerdo con lo regulado en la normativa MDD 93/42/EWG

para la aplicación en humanos. Las sondas se consideran del tipo BF. Las

normas de seguridad locales pueden requerir una conexión 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

únicamente por personal autorizado.

Para realizar la instalación 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 constar:lte del ambiente en

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

especificados para el uso, el almacenamiento y el transporte.

Temperatura ambiente:
18'e o 30'e resp. 64'F o 86°F Itemperaturo de funcionamiento del instrumento) -lOoe
o 400( resp. 14°F a 104°F Itemp. de almacén y transporte)

Presión barométrica:
700 o 1060 hPa Icondiciones de funcionamiento)
de 700 01060 hPa {condición de almacén y tronsportel

De 30% a 80% HR sin condensación Icondición de funcionamiental Oa 90% HR sin
Humedad: condensación {condición de almacén y transporte de Valusan@ il10 a 90% HR sin

condensación {condición de almacén y transparte de sondasl

Protección contra la cubierto, sin protecc'ión contra la humedad
humedad:

R DA . NARBONA
\no. Bo\rector Técnica

. M.P. 324 094715583
INTE S.R.L.\ 9
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La instalación, primer encendido y comprobación del sistema debe ser

realizado por un especialista familiarizado con su manipulación y uso.



Si se traslada el equipo de una zona fria (almacén, transporte aéreo) a una sala

caliente, espere unas horas antes de encender el aparato para permitir que la

temperatura se equilibre y evitar que se condense la humedad (peligro de fugas

de corriente).

El sistema incorpora tomas de corriente de red, separadas por un

transformador de aislamiento, para los equipos periféricos (impresora o vídeo).

Para garantizar la seguridad eléctrica, estos instrumentos no se deben conectar

nunca a un enchufe de pared.

Conexión de transductores

Antes de conectar o desconectar una sonda congele la imagen. No es

necesario apagar el sistema. Si se desconecta una sonda mientras está

funcionando (modo de escritura/escaneado) puede provocarse un error de

software. En este caso APAGUE el sistema y, tras un período de 10 segundos,

ENCIÉNDALO de nuevo.

CUIDADO Si falta el canal para el cable de la puerta derecha, no empuje el

cable de la sonda, podría dañarlo. Inserte el canal en el lugar correspondiente o

llame al Departamento de servicio.

Control de calidad de la instalación

Item Prueba Resultado

Configuración No faltan partes, las partes no

están dañadas

Apariencia

Entorno de instalación

Línea de voltaje

Cable de puesta a tierra

No presenta rayas

Para el funcionamiento del

dispositivo de suministro de

energía, el voltaje de salida

monofásico AC es estable

La conexión del cable de puesta a

tierra del Terminal de puesta a

tierra de protección está

correctamente conectado

,og. BRENDA A. ARBONA
Director. T.o~lca
M.P. 32430947/5593

INTEC S.R.L. 10
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Funciones del panel

a) Imagen de pantalla La imagen se muestra

normalmente.

b) Función de expansión Funciona normalmente

c) Medición 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) Configuración del sistema Las configuraciones del sistema

debe ser configuraciones iniciales

g) de impresión Las imágenes que aparecen

pueden ser impresas en la

impresora

Visualización 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 ningún ruido

funcionamiento específico en la imagen

Movimiento del equipo Nota para los usuarios: No coloque la máquina

en una rampa, evitar la vibración mientras se

mueve el equipo

Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos y

números de serie de los

dispositivos periféricos

conectados. e¡.---
•

Coloque los datos reales

registrados por los dispositivos

- periféricos r

~'En.' / -( ~
,"g.-~HtN1JA ¡. NARBONA..: .•.. Director:" écnlca 11JAN GARCfA50C7 GERENTE

M,P, 3243 947/5583
INTEo S.R.L.



Evaluación de la seguridad Se debe confirmar la necesidad de realizar el

eléctrica test

Impedancia de tierra de Según lEC 60601 : < 0.1n
protección

Corriente de fuga a tierra Según lEC 60601 : < 500mA

Corriente de fuga a través Según lEC 60601 : < 100mA

de la carcasa

Corriente de fuga al Según lEC 60601 : < 100mA

paciente
.

Mantenimiento del sistema

Se recomienda realizar una limpieza diaria del escáner, las sondas y fundas de

las sondas para eliminar cualquier resto de gel, aceite mineral, etc. Puede

utilizarse un paño húmedo y jabón.

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

desinfección.

Mantenga las zonas eléctricas protegidas de posibles goteos de agua.

Mantenga limpia la pantalla táctil. La acumulación 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.

Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico autorizado de

forma periódica (una vez al año) para someterlo a revisión 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 observación

o síntoma de funcionamiento incorrecto al personal de servicio técnico.

Limites de tíempo de. exploración: de acuerdo con las respectivas normativas

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

médico-técnica.

104
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Inspección
Caja protectora, conexión, elementos de operación,

al
visual:

opciones de pantalla, etiquetas, accesorios, manual de
instrucciones.

Prueba de Comprabar las funciones (según se indica en el manual de
b} funcionamient instrucciones), las combinaciones de módulos y el

o: funcionamiento correcto del sistema y los accesorios.

Prueba de
Comprobar que las conexiones no comportan riesgo

cl conexiones:
alguno y se ajustan a lo recogido en la normativa VOE 0751
o a las respectivas normativas nacionales.

Elemento
Prueba de Notas
seguridad

Revisiones También después de haber sido reparadas
frecuentes de las Anualmente

enel servicia de mantenimiento y siempre
fugas de la que osi lo requiera su programa de
consola prestaciones de calidad de Software IQA!.

Revisiones También después de haber sido reparadas
frecuentes de las Anualmente

en el servicio de mantenimiento y siempre
fugas de las que osi lo requiera su programa de
periféricos prestaciones de calidad de Software IQA).

Revisiones También después de haber sido reparadas
frecuentes de la Anualmente

en el servicio de mantenimiento y siempre
superficie de la que así lo requiera su programa de
sondo prestaciones de calidad de Software (QA).

.

Revisiones
frecuentes de la Das veces al
superficie de la año
sonda

Mantenimiento de sondas

Para garantizar el funcionamiento óptimo y la seguridad del sistema, de la

sonda y de la biopsia reutilizable I el soporte de biopsia se sugiere el siguiente

plan de mantenimiento.

BREN A A. ARBONA
lng. Directora T ente•.

M.P. 324309 ,7/5593
INTEC S.R.L. 13



Haga lo siguiente Diariamente Tras cada uso
Según sea
necesario

Revise las sondas X X

Limpie las sondas X X

Desinfecte las X X
sondas

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantación del producto médico;

Todos los componentes del sistema están diseñados para su uso apropiado

dentro del entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes

normas (El sistema cumple la norma CEM lEC 50501-1-2: 2001 +A1 :2004).

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector

de la esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados

de reesterilización;

No aplica .
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. 3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre

los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de

esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier

limitación respecto al número posíble de reutilizaciones .



Se recomienda realizar una limpieza diaria del escáner, las sondas y fundas de

las sondas para eliminar cualquier resto de gel, aceite mineral, etc. Puede

utilizarse un paño húmedo y jabón.

Proceso de limpieza y desinfección de las sondas

las sondas no se entregan esterilizadas. Antes del primer uso, es

IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las sondas para evitar infecciones o

transmisión de enfermedades.

Se precisa una limpieza y desinfección adecuadas para evitar la transmisión de

la enfermedad Es responsabilidad del usuario del equipo comprobar y

mantener la eficacia de los procedimientos de control de la infección que se

estén empleando.

Se recomienda un nivel elevado de desinfección para las sondas de superficie,

que es necesario en el caso de sondas intracavitarias. Además de la

desinfección, es OBLIGATORIO el uso de fundas estériles comercializadas de

forma legal para el uso intracavitario.

las sondas de ultrasonido se pueden desinfectar empleando desinfectantes

químicos líquidos. El nivel de desinfección se relaciona de forma directa con la

. --duración del contacto con el desinfectante. El aumento del tiempo de contacto

produce mayor nivel de desinfección.

y

15

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

secándolo con un paño 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, el cable y la cubierta de la sonda.

Busque cualquier desperfecto que pudiera permitir el paso de líquido al interior

de la sonda. Si se encuentra algún desperfecto, la sonda no se debe colocar en

ningún líquido (p. ej. para desinfección) y no se debe usar hast

representante del servicio GE Medical

re ado'lr emp azado.
I~TEC s. •
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5. Prepare una solución de para limpieza-desinfección apropiada con la

concentración correcta de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Desinfección

1. Coloque la sonda en la solución para limpieza-desinfección. Asegúrese de

que no sumerge la sonda en el líquido más allá del nivel de inmersión indicado

en las siguientes imágenes. Asegúrese de que la sonda quede cubierta por los

agentes de limpieza-desinfección hasta el nivel de inmersión durante el tiempo

de desinfección completo. Deje la sonda en la solución durante el tiempo

especificado de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Para obtener

información sobre la limpieza y el tiempo de desinfección recomendados,

consulte la ficha de cuidados de la sonda.

2. Frote la sonda tanto como sea necesario mediante una esponja, una gasa o

un paño 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 cepillo 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 paño suave para limpiar el cable y la sección del usuario de la sonda

con el líquido de limpieza-desinfección. Asegúrese de que la superficie de la

sonda y el cable se mojan completamente con el líquido de limpieza-

desinfección.

Deje que la sonda se seque completamente al aire.

Vuelva a conectar la sonda a la consola de ultrasonido y colóquela en su

soporte.

Revise la sonda antes de usarla en busca de daños o deterioro de la cubierta,

la liberación de tensión, la lente y el cierre. No use una sonda dañada o

defectuosa hasta que un representante del servicio Kretztechnik de GE Medical

Systems la haya revisado y reparado/reemplazado.

Coloque una nueva funda estéril y comercializada legalmente en la sonda

antes del siguiente uso.

,ng. BRENDA A. ARBDNA
Directora T cnlclI

M.P. 32430 7/6683 16
INTEC S.R.L.



Niveles de inmersión de la sonda

4C-D
P6-D P2-D PA6-8-D

3S-D
9L.D
11L-D

M6C-D

RAM3-8
RM6C

IC 5-9-0.
RAS2-5-0 RSP6-16-0 RIC5-9-0 RRE6-10-0
RAS4-8-0 RSM5-14 RIC6-12-0

Productos validados para limpieza y desinfección de la sonda:

Producto:

Cidex

Sekusept Plus

Concentración:

Sin diluir

4%

Tiempo mlnimo:

15 minutos

15 minutos

17
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Guías de biopsia

las agujas y las guías de biopsia reutilizables no se entregan esterilizadas.

Antes del r"mer uso, es IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar I agujas y

guí de bio ia para evitar infecciones o transmisión de enfenmed d



Datos técnicos:

El material de todas las guías de aguja de biopsia reutilízables es acero

inoxidable tipo 304 y 303 (Núm. AISI).
Esterilización de guías de aguja de biopsia reutilizables:. Autoclave (calor

húmedo) 1210 e durante 20 minutos (3 ciclos de vacío previo) o 1340 e durante
5 minutos. Nivel de esterilización minimo recomendado SAL 10-6.

-1/0

Limpieza y esterilización de guias de biopsia reutilizables: (para guías 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 guía de la aguja con un pequeño cepillo suave

para instrumental. Tenga especial cuidado con todas las áreas estrechas y

tubos.

Evite que la guía de la aguja se seque del todo hasta completar la limpieza.

Después, moje la guía de la aguja como mínimo durante cinco minutos en

detergente enzimático poco espumoso de pH neutro. Mientras está sumergida,

use el cepillo de instrumental para eliminar contaminantes atrapados en

superficies, orificios y tubos. Si los contaminantes visibles no se pueden

eliminar fácilmente, repita el procedimiento de remojo durante cinco minutos

más. Retire la guía de la aguja de la solución de limpieza y elimine los residuos

restantes pasando un paño seco. Siga las instrucciones de uso y las

recomendaciones de concentración del fabricante sobre la solución de

limpieza.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,

esterilización, montaje final, entre otros);

No aplica.
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de

dicha radiaeión debe ser descripta;



766'11111
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

exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a

campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas

electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a
fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Compatibilidad electromagnética (EMC)

Influencia
electromagnética:

En el rango de frecuencias en que trabaja el sistema de ultrasonidos de 1 a 16 MHz,
una influencia en la imagen de ultrasonidos puede ser visible en la gama de 200 a
SOOmv/m en función de la sonda conectada.

_. f~

. BRENDA A NARBDNAltlg.
Directora T ,colea
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Guía y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas

El uso de Voluson@ E81 E8 Expertestá indicado en el entorno electromagnético especificado abajo. El diente o
usuario del Voluson@ ES / E8 Expertdebe asegurarse de que se utiliza en ese entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - guía

EIVoluson@ ES / ES Expertsálo usa energio RF
para su funcionamiento interno. Por lo tanto,

Emisiones RF - CISPR 11 Grupo 1 sus emisiones RF son muy bajas y es improbable
que causen interterencias en equipos
electrónicos cercanos.

Emisiones RF - Cl5PR 11 Clase A

Emisiones de armónicos lEC
El uso del Voluson@ ES/ ES Expertes adecuado

61000-3-2
(laseA en todos los establecimientos (es decir,.

hospitales, consultorios médicos, etc.) que no

Fluctuaciones de voltaje! sean domésticos. El Voluson@ E8 / E8 Expert

emisiones intermitentes lEC Cumplimiento está indicado únicamente para uso profesional.

61000-3-3

Guía y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas

El uso de Voluson@ E8! E8 Expertestá indicado en el entorno electromagnético especificado abajo. El diente o
usuario del Voluson@ E8! Ea Expertdebe asegurarse de que se utiliza en ese entorno.

Prueba de inmunidad
Nivel de pruebas lEC Nivel de Entorno
60601 conformidad electromagnético - guía

Los suelos deben ser de
madero. cemento o

Descarga electrostática {ESO} +- 6 kV contacto +- 8 kV +- 6 kv contacto +- 8
baldosas de cerámico. Si
el suelo está cubierto

lEC 61000-4-2 aire kv aire con material sintético, la
humedad relativo debe
ser al menos del 30%.

+- 2 kV pora lineas de
+- 2 kV para líneas La calidad del suministro

Ráfagasltransitorios eléctricos de alimentación +-1 eléctrico debe ser la de
rápidos lEC 61000-4-4

alimentación +-1 kV para
kV para líneas de un entorno comercial u

líneas de entrada/salida
entrada/solido

...,-- .-.
hospitalario normal.

+-1 kV modo
La calidad del suministro

50brevoltoje lEC 61000-4-5
+- 1 kv modo diferencial +-

diferencial +-2 kv
eléctrico debe ser la de

2 kv modo común un entorno comercial u
modo común

hospitalario normal.

<5% UTI>95 %
<5% UT 1>95 % descenso descenso en UT)

Descensos de voltaje,
en un paro 0,5 ciclos 40% para 0,5 ciclos 40%
UT 160% descenso en un UT 160% descenso La calidad del suministro

interrupciones cortas y
poro 5 ciclos 70% UT 130% en un para 5 ciclos eléctrico debe ser la de

variaciones de voltaje en líneas
descenso en un para 25 70% UT 130 % un entorno comercial u

de entrada de alimentación lEC
61000-4-11

ciclos <5% UT 1>95 % descenso en un hospitalario normal.
descenso en UT) durante 5 para 25 ciclos <5%
s UT 1>95 % descenso

en un durante 5 s

-112
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Los campos magnéticos
de frecuencia eléctrica

Campo magnético de
deb!?n encontrarse en
los niveles

frecuencia eléctrica (SO/60Hz) 3Nm 3Nm característicos de una
lEC 61000-4-8 ubicación habitual en un

entorno comercial,u
hospitalario.

NOTA:UT es el voltaje de la red de CA"antes de la aplicación del nivel de pruebas.

Guía y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas

El uso de Voluson@ E8/ E8 Expertestá indicado en el entorno electromagnético especificado abajo. Eldiente o
usuario del VoJuson@ ES! E8 Expertdebe asegurarse de que se utiliza en ese entorno.

.. Nivel de pruebas lEC Nivel de Entorno
Prueba de inmunidad 60601 conformidad electromagnético - guía

Los equipos de
comunicaciones de RF
portátiles y móviles no
se deben usar más
cerca de ninguno parte
del Valusan@ E8/ E8
Expert, incluyendo
cables, que la distancia
de separación
"recomendada. calculada
a partir de la ecuación
aplicable a la frecuencia
del transmisor.

113
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RFconducida lEC 61000-4-6

RF radiada lEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz o 80 Mhz

3 V/m 80 MHz a 2,5 GHz

3 Vrms

3 V/m

Distancia de separación
recomendada

d = 1,17x-ff5

d=4xJi5
80 MHz o 800 MHz

d = 7,66xJi5
800 MHz a 2,5 GHz

donde "P" es la Iml es la
dasificación de
potencia máxima de
salida del transmisor en
vatios [W} según su
fabricante y ~d"es la
distancia de separación
recomendada en metros
(mI. Fuerzas de campo
de transmisores de RF
fijos, según determina
un estudio del sitio
electromagnético. (al
debe ser menor que el
nivel de conformidad en
cada rango de
frecuencia. lb) Se
pueden producir
interferencias cerca de
equipos marcados con
el siguiente símbolo:

NOTA:
al No se puede predecir teóricamente con precisión las fuerzas de campo de transmisores fijos. como estaciones
base de teléfonos por radio (móviles/inalámbricos} o radios terrestres móviles, emisoras de rodioaficionados,
difusión de radio AM y FM. Para acceder al entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe
considerarse la realización de un estudio electromagnético del sitio. Si la fuerza del campo medida en la
ubicación en la que se usa el Voluson@ ES! ESExpert supera el nivel de conformidad RFaplicable, deberá
observarse el Voluson@ ES/ E8 Expertpara verificar su normal funcionamiento. Si se observo un desempeño
anómalo. es posible que se necesiten medidos adicionales, como la reorientacián o reubicación del Voluson@ ES
/ E8 Expert. b) Sobre el rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separación recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles y el
Voluson@ E8! E8 Expert

,ng, BRE DA A, ARBONA
Directora Té lea

M,P. 3243094 /5593
INTEC S,R,L. 22



El uso del Voluson@ E81 ES Expertestá previsto en un entorno electromagnético en el que estén controladas las
perturbaciones de RF radiado. El cliente o usuario del Voluson@ E8 / E8 Expertpuede ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas, manteniendo una distancia mínima entre equipos de comunicaciones de RF
portátiles y móviles como se recomienda abajo, de acuerdo con Ja potencia máxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separación según Ja frecuencia d~1transmisor m

Potencia máxima de salida 150 kHz o 80 Mhz 80 MHz o 800 Mhz 800 MHzo 2.5 GHz

estimada del transmisor W

d = 1, 17 x.Jl5 d = 1, 17 x.Jl5 d ~«(2,33))xji5

0.Ó1 0.12 0.12 0.233

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.70 3.70 7.40

100 11.70 11.70 23.30

Para transmisores clasificados a una potencia máxima de salida que no se mencionen anteriormente, la
distancia de separación recomendada "d" en metros (m) se puede estimar usando la ecuación aplicable a la
frecuencia del transmisor. donde "P" es la clasificación de potencia máxima de salida del transmisor en vatios (W)
según su fabricante.

Nota 1A 80 MHz y 800 MHz. se aplica 1"0 distancia de separación del intervalo de frecuencia más alto.

Nota 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones .. La propagación electromagnética está
afectada por absorción y reflexión de estructuras. objetos y personas.
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1(f¿,
Gula y daclaraclón del fabricante - emisiones electromagnéticas

El uso de Voluson@E6está indicado en el entorno electro~agnétlco especificado abajo. El diente o usuario del
Voluson@ E6debe asegurarse de que se utiliza en ese entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Enlomo electromagnético. gufa

Emisiones RF - CISPR 11 Grupo 1 El Voluson@ E6 sólo usa energia RF para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones RF
son muy bajas y es Improbable que causen
interferencias en equipos electrónicas cercanos.

Emisiones RF - CISPR 11 Clase A El uso del Voluson@ E6es adecuado en lodos los

Emisiones de annónicos Clase A
establecimientos (es decir, hospitales, consultorios

lEC 61000-3-2
médicos. etc.) que no sean domésticos. El Voluson@
E6 está indicado únicamente para uso profesional.

Fluctuaciones de voltaje/ Cumplimiento
emisiones intermitentes
lEC 61000-3-3

Gura y declaraclón del fabricante - emisiones electromagnéticas

El uso de Voluson@ E6está 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 lEC Nivel de conformidad Entorno electromagnético
60601 • gula

Descarga electrostática :t 6 kV contacto :t 6 kV contacto los suelos deben ser de
(ESO) lEC 61000-4-2 :t 6 kV aire :t 8 kV aire

madera, cemento o
baldosas de cerámica. Si
el suelo está cubierto con
material sintético, la
humedad relativa debe ser
al menos del 30%.

Ráfagas/transitorios :t 2 kV para líneas de :t 2 kV para lineas de La calidad del suministro
eléctricos rápidos lEC alimentación alimentación eléctrico debe ser la de un
61000-4-4 :t1 kV para tineas de :t1 kV para tineas de

entorno comercial u

entrada/salida entrada/salida
hospitalario normal.

:t1 kV para lineas de
enlrada/salida

Sobrevoltaje lEC :t 1 kV modo diferencial :t 1 kV modo diferencial la calidad del suministro
61000-4.5 :t 2 kV modo común :t 2 kV modo común

eléctrico debe ser la de un
entamo comercial u
hospitalario normal.
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Gura y declaración del fabricante. emisiones electromagnéticas

Descensos de voltaje, <5% UT <5%UT la calidad del suministro
interrupciones cortas y

(>95 % descenso en Un (>95 % descenso en Un
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 hospitalario normal.
alimentación lEC

40% UT 40% UT61001).4-11
(60 % descenso en Un (60 % descenso en Un

para 5 ciclos para 5 ciclos

70%UT 70%UT

(30 % descenso en un (30 % descenso en UT)

para 25 ciclos para 25 ciclos

< 5%UT < 5%UT

(>95 % descenso en Un (>95 % descenso en UT)

durante 5 s durante 5 s

Campo ma9néllco de 3A1m 3A1m Los campos magnéticos
frecuencia eléctrica de frecuencia elédrica
(SO/60Hz) lEC 61001).4-8 deben encontrarse en los

niveles caracterfsticos de
una ubicación habitual en
un entorno comercial u
hospitalario.

NOTA: UT es el vollaje del suminislro de CA antes de la aplicación del nivel de prueba

Gura y declaración del fabricante. emisiones electromagnéticas

El uso de Voluson@E6esté indicado en el enlomo electromagnético especificado abajo, El clienle o usuario del
Voluson@ E6debe asegurarse de que se utiliza en ese entorno.

Los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móvnes no se deben usar más cerca de ninguna parte del
slslema Voluson@ E6. Incluyendo cables, que la distancia de separación recomendada, calculada a partir de la
ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor. . .,
Prueba de inmunidad Nivel de pruebas lEC Nivel de conformidad Entorno electromagnético

60601 - gula

RF conducida lEC 3 Vrms/150 kHz a 80 3 Vrms Distancia de separación
61001).4-6 Mhz recomendada

3 V/m. 60 MHz a 2,5 GHz 3 V/m

RF radiada lEC 61001).4-3
d = 1, 17 x,Ji5

d=4x,Ji5

80 MHz a 800 MHz

d = 7,66x-/P
600 MHz a 2,5 GHz

111-
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Gula y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas

donde "P" es la (m) es la clasificación de potencia máxima de salida dellransmlsor en vatios rNJ según su
fabricante y tld" es la distancia de separación recomendada en metros (m). Fuerzas de campo de transmisores
de RF fijos, según 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 símbolo:

«c:»)
NOTA:
a) No se puede predecir teóricamente con precisión las fuerzas de campo de transmisores fijos, como
estaciones base de teléfonos por radio (móvilesfjnalámbricos) o radios terrestres móviles. emisoras de
radJoaficionados. difusión de radio AM y FM. Para acceder al entorno electromagnético debido a transmisores
de RF fijos, debe considerarse la realización de un estudio electromagnético del sitio. Si la fuerza del campo
medida en la ubicación en la que se usa el Voluson@ E6 supera el nivel de confonnidad RF aplicable, deberá
observarse el Voluson@ E6para verificar su normal funcionamiento. Si se observa un desempeño anómalo. es
posible que se necesiten medidas adicionales. como la reorientaci6n o reubicación del Voluson@ E6. b) Sobre
el rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz. las fuerzas de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separación recomendadas entre equipos de comunlceclones de RF portátiles y móviles y el
Voluson@EG

El uso del Voluson@ E6 está previsto en un enlomo electromagnético en el que estén controladas las
perturbaciones de RF radiada. El cliente o usuario del Voluson@ E6puede ayudar a evitar las Interferencias
electromagnéticas. manteniendo una distancia mfnima entre equipos de comunicaciones de RF portátiles y
móviles como se recomienda abajo. de acuerdo con la potencia máxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Potencia máxima de Distancia de separación según la frecuencia del transmisor m
salida estimada del 150 kHz a 80 Mhz 80 MHz a 800 Mhz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor W

d = 1, 17 x,Ji5 d = 1, 17 x,Ji5 d = ((2,33)) xJP

0.01 0.12 0.12 0.233

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.7 3.7 7.4

1 11.7 11.7 23.3

Para transmisores clasificados a una potencia máxima de salida que no se mencionen anteriormente, la
distancia de separación recomendada "d" en metros (m) se puede estimar usando la ecuación aplicable a la
frecuencia del transmisor. donde "P" es la c1asificaci6n de potencia máxima de salida del transmisor en vatios
(W) según su fabricante.

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz. se aplica la distancia de separación del intervalo de frecuencia más allo.

Nota 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones .. La propagación electromagnética está
afectada por absordón y reflexión de estructuras, objetos y personas.

111
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cualquier restricción en la elección 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 eliminación;

La eliminación 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 útil de las maquinas y accesorios

(ejemplos: baterías 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 Resolución

GMCN"72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

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

medición.

Las mediciones no deben hacerse nunca con prisa. El posicionamiento exacto

de la cruz o los puntos de medición es necesario especialmente para las

mediciones de área/ circunferencia. Pese a la alta precisión técnica de la

geometría de exploración y el sistema de medición del equipamiento Voluson@,

el usuario debe ser consciente de las inexactitudes causadas por las

propiedades del haz de ultrasonidos y las propiedades fisiológicas de

estructuras, tejidos y fluidos explorados. Debido a la resolución lateral

mejorada, debe elegir el cabezal de escáner correcto de

structura que se va a medir.
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La tabla muestra las inexactitudes que deben tenerse en cuenta para las

mediciones.

Precisión Ámbito

Distancia +/- 3 %
intervalo del sistema conforme o los
normativos alemanas KBV

Área +/- 6 %

Circunferen +/- 3 %
CIO

Volumen +/- 9 %

-120
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Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-15237/13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

......7..6.:6 ,ti de acuerdo a lo solicitado por INTEC S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema digital de diagnóstico por imágenes de ultrasonido.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de

Exploración, por Ultrasonido.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicaciones autorizadas: adquisición de imágenes para fines diagnósticos

incluyendo mediciones en la imagen adquirida: Fetal/Obstétrica,

Abdominal/Ginecológica (incluida la supervisión de la infertilidad en el desarrollo

de los folículos), Pediátrica, Órganos menores (pecho, testículos, tiroides, etc.),

Cardiología (cardiofetal), Vascular periférica, Músculo-esquelética convencional y

superficial, Transvaginal y Transrectal.

Modelo/s: Voluson E5, Voluson E8 y Voluson E8 Expert.

Período de vida útil: 7 (siete) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG.

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

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado PM-1134-203, en la Ciudad de Buenos

A. 1 2 D 1 (' 2013 . d .. . (5) - t dIres, a \.! J••• , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

~ c::::-- 7 6 Si JI Dt.0fl. CHIALE
MIlII ' Nacional

.. y.•.T.
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