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BUENOS AIRES,{ 7 pIC 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-15239/13-9 del Registro de esta
Administracién 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 Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Regiétro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto medico

objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema digital de diagnéstico por imagenes
de ultrasonido y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de
acuerdo a lo solicitado por INTEC S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 93 y 94 a 118 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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 ia misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-202, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y IIL Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO© 1-47-15239/13-9
DISPOSICION N©
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é Dr. CABLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANDM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ........Z... E

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

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: para evaluaciones por ultrasonido. Entre las aplicaciones
clinicas especificas y los tipos de examen se incluyen: Fetal, Abdominal, Pediatrico,
Partes pequefias (mamografia, cuello, tiroides, prostata, extremidades y manos o
pies), Obstetricia, Ginecologia, Cardiaco (adulto y pediatrico), Vascular, Uroldgico
(con prostata), Transrectal, Transvaginal y Transesofagico.

Modelo/s: LOGIQ E.

Periodo de vida util: 7 (siete) afios.

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

Lugar/es de elaboracién: No. 19 Changjiang Road, National Hi-Tech Dev. Zone,
Wuxi, JiangSu, China 214028.

Expediente N° 1-47-15239/13-9

DISPOSICION No
(A 7662
<
Dr. C S CHIALE

Adminlstrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO II

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

......... 7682
Yo /

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlatrador Naclonat
ANM.AT.
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ANEXO Il B 7662
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Sistema digital de diagndstico por imagenes de ultrasonido
General Electric

GE Medical System China CO., Ltd. No. 19 Changjiang Road —
National Hi-Tech Dev. Zone — Wuxi, Jiangsu, China 214028

=

DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

A Advertencias y Precauciones

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

ERISTIAN GA
SOCI0 GHR EN;%CIA
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

A oLV N E I GE Medical System China CO., Ltd. No. 19 Changjiang Road -
National Hi-Tech Dev. Zone — Wuxi, Jiangsu, China 214028

e ' MODELO:  |ITEREE

: N° SERIE INTEC: | EC-GE-X00KX
LEGAJO ANMAT N©: 1134 |[ 202

DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

A Advertencias y Precauciones

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

AN
.
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LIC. CRISTIAN GARCFA

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

clasificaciones:

Normas de conformidad

Las siguientes clasificaciones se refieren a la norma IEC/EN60601-1:6.8.1:

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

» Segun IEC/EN 60601-1: el adaptador de corriente alterna es de clase |.

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

» Segun la norma CISPR 11, se trata de un equipo del grupo 1, ciase A ISM.

* Segun IEC 60529, la frecuencia del interruptor de pedal es IPx1.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

+ Directiva del consejo 93/42/CEE relativa a productos sanitarios: la etiqueta del

producto certifica el cumplimiento de esta directiva.

Cumplimiento de normas

"« Comisién Electrotécnica Internacional (IEC).

« |[EC/EN 60601-1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales para la
seguridad. ' S

« |JEC/EN 60601-1-1 Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos.

« [EC/EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética -

'Requisitos y pruebas.

» IEC/EN 60601-1-4 Sistemas electromédicos programables.

+ [EC/EN 60601-1-6 (Utilidad), EN 1041 (Informacidén suministrada con dispositivos
médicos). '

» |[EC 60601-2-37 Equipos electromédicos. Requisitos especificos de seguridad para

equipos médicos de monitorizacién y diagnéstico por ultrasonido.

+ [EC 61157 Declaracidn de parametros de potencia acustica.
» Organizacion Internacional para la Estandarizacién (ISO) Q

« ISO 10993-1 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos.
« Underwriters’ Laboratories, Inc. (UL), un laboratoric de evaluacion independiente.
« UL 60601

» Canadi

Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales para |la seguridad.
ds Association (CSA).

A/ NARBONA

NTEC/S.R.L.
LIC. CRISTIAN GARCIA DII‘GO‘OI’&Q
SOCIO/GERENTE M.P, 324308
! ‘ INTEC S.RL. 9
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+ CSA 22.2, 601.1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales para la

A

seguridad.
» Estandar NEMA/AIUM para la presentacion de la potencia acustica (NEMA UD3).

Certificaciones

» Normas de gestién de calidad para dispositivos médicos:

General Electric Medical Systems esta certificada seglin normas ISO 9001 e
1ISO13485.

Requisitos ambientales
La unidad de ultrasonido Vivid i / Vivid q/ Vivid e requiere un mantenimiento constante
del medio ambiente en el que se utiliza. Se especifican condiciones diferentes de

temperatura y humedad para el funcionamiento, almacenamiento y transporte.

Funcionamiento Almacenamiento Transporte
Temperatura 10°C - 40°C -5°C - 50°C -5°C - 50°C
50°F - 104°F 23°C - 122°F 23°C - 122°F
Humedad 30 -75% 10 - 90% 10 - 90%
sin-condensacion sin-condensaclén sin-condensacién
Presion 700 - 1060 hPa 700 - 1060 hPa 700 - 1060 hPa

Interferencias electromagnéticas

Aseglrese de que la unidad esté protegida contra interferencias electromagnéticas de
la siguiente manera:

» Use la unidad a una distancia minima de 4,5 metros de equipos que emitan una
radiacion electromagnética potente.

+ Blinde la unidad mientras la utiliza cerca de un equipo de radiodifusion, si es

necesario. -

Significado de las advertencias impresas
En esté seccién se describen medidas de seguridad importantes que es necesario
adoptar antes de usar la unidad de ultrasonido. También se describen sencillos
procedi'mientos de cuidado y mantenimiento de la unidad. '
En el equipo se pueden encontrar distintos niveles de precauciones de seguridad y de
advertencia; los diferentes niveles se identifican por medio de los siguientes iconos,
que preceden a la indicacién de precaucion en el texto.

ROA A [NARBONA

g mrecléra Ygenica
ALP. 32430047/6563

Lic, A GA. s INTEC S.R.L.
SOCIO Ge ENTZCFA 3
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PELIGRO: indica que existe un riesgo especifico conocido que, en condiciones o con
acciones inadecuadas, puede provocar:

» Lesiones personales graves o mortales

* Dafios materiales importantes.
AVISO: Indica que existe un riesgo especifico conocido q;ue, en condiciones o con
acciones inadecuadas, puede provocar:

* Lesiones personales graves

* Darfios materiales importantes
‘CUIDADOQ: Indica que existe un riesgo potencial que, en condiciones o con acciones
inadecuadas, puede provocar:

* Lesiones menores

» Dafios materiales.
NOTA: Indica precauciones o recomendaciones que se deben seguir durante el uso
del sistema de ultrasonido, concretamente:

* Mantenimiento de un ambiente éptimo para el sistema

* Uso de este manual

* Notas para destacar o aclarar un punto.

fio. BRENDA . NARBONA

Directora Téonlca

AP, 52430047/5563
INTEC S.A.L.

SO0
O FERENTE 4
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Simbolos de peligro

Descripcion de iconos

76

18

62

agentes anestesicos
inflamables

icono Riesgo potencial Utilizacion Fuente
—— e — e —
- infeccion del paciente y et - Instrucciones de cuidado y | IS0 7000
usuario debido a equipos limpieza N° 0659 '
contaminados « Directrices sobre fundas y
guantes
~— « Micro descarga electrica al | - Sondas
N\, paciente, por €]. ventricular | . ECG (si coresponde)
- Conexiones al panel
frasero
- Consola, accesofios o - Movimiento
dispositivos de - Uso de frenos
n almacenamiento opcionales | | Transporte
que puedan caer sobre ef
paciente, €l usuario u otras
personas.
= Colisiones con personas u
objetos que puedan
ocasionar lesiones al
manicbrar o transportar ¢l
sistema.
- Lesiones al usuario al mover
la consola
; = L esiones al paciente o - Aplicacidn dei principio
Ggﬁ dafios a los tejidos ALARA {sigla en inglés de
i causados por la radiacidn ‘tan baja como sea
et de ulirasonido razonablemente factible”),
- en el usode Ia potencia de
salida.
lcono Riesgo potencial Utilizacion Fuente
- Riesgo de explosion si se  Agente anestésico
usa en presencia de inflamable

S s

3 v
B
H *

- Lesion o reaccion adversa

del paciente o el usuario al
fuego o humo

- Lesidn del paciente o el

usuario debida a
explosiones e incendios

- Reemplazo de fusibles

= Direcirices sobre
tomacorrientes

LIC. CRISTIAN GARCIA
SOCIO/GERENTE

o>

_ NARBONA

) Diractors 4onlce
WP, 32430947/8583

INTEC SR.L. 5
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Seguridad del paciente

Riesagos relacionados ldentificaciéon del paciente

Incluya siempre la identificacion correcta, con todos los datos del paciente, y
compruebe con cuidado el nombre y nimeros de 1D.del paciente al escribir los datos.
Asegurese de que la identificacion correcta del paciente aparezca en todos los datos
- registrados y copias impresas. Los errores de identificacién pueden ocasionar un
diagndstico incorrecto. _

El funcionamiento inadecuado del equipo o una configuracién incorrecta pueden
ocasionar errores de medicion o de deteccion de detalles en la imagen. El usuario
debe estar familiarizado con el funcionamiento general del equipo para poder optimizar
su rendimiento y reconocer posibles problemas de funcionamiento. El representante
local de GE puede proporcionar capacitacién para las aplicaciones. Se puede
aumentar la confianza en el uso del equipo estableciendo un programa de garantia de

calidad.

Riesgos mecanicos

El uso de sondas dafiadas puede causar dafios o aumentar el riesge de infeccion.
Revise con frecuencia las sondas para asegurarse de que no haya superficies
afilédas, punzantes o dsperas que puedan dafiar o romper las barreras protectoras.
Consulte todas las instrucciones y precauciones incluidas con las sondas

especializadas.

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

atentamente el manual del usuario provisto con la sonda transesofagica.

Riesgo eléctrico

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

e Para evitar lesiones

» No quite las cubiertas protectoras de la unidad. El interior del equipo no

contiene piezas a las que el usuario pueda reparar. Si servicio es requerido,

contacte personal técnico calificado. Cj?

G, BRENBA A. NARBONA
Directora Técnica
M.P. 82430047/6563
INTEG 8.R.L.

6



» 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. N

+ Un peligro eléctrico puede existir si una luz, monitor o indicador visual
permanece encendido después de que la unidad ha sido apagada.

« Si el fusible se funde durante las 36 horas posteriores al reemplazo, es

posible que el circuito eléctrico del sistema no funcione correctamente. En este

evento, la unidad debe ser chequeada por personal de servicio de ultrasonido
de GE. No intente reemplazar los fusibles con otros de alto rango.

¢ Las sondas dafiadas también puede elevar el riesgo de descargas electricas

si las soluciones conductoras entran en contacto con piezas ihternas que

conducen electricidad.

¢ Revise con frecuencia las sondas para detectar si existen de grietas o

resquebrajaduras en la cubierta, orificios en la lente acustica o alrededor de

ésta, u otros dafios que permitan la entrada de liquido. Familiaricese con las

precauciones de uso y cuidado de las sondas, que se describen en Sondas y

biopsia.

o Los transductores de ultrasonido son instrumentos sensibles que pueden

dafiarse facilmente si no se tratan con cuidado.

Tenga especial cuidado de no dejar caer los transductores-y evitar el contacto

con superficies afiladas o abrasivas. Las cubiertas, las lentes o los cables

dafnados pueden causar lesiones al paciente o problemas graves de

funcionamiento.

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

generadas por motores abanicados, pueden eléctricamente activar estas

sustancias. Los operadores deben tener en consideracion los siguientes puntos
para prevenir tales peligros de explosion. &

- Si se detectan sustancias inflamables en el ambiente, no enchufe, ni encienda

el sistema.

+ Si se detectan substancias inflamables después de que el
activado; n0 ffate derapagar la unidad, ni la desconecte. ing, BRENDA A. NARBONA
Directora Técnica

ALP. 82430047/5583
ANTEC S.A.L.

IAN'GARCIA

SOCIO GERENTE
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« Si sustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar y ventilar el area

antes de apagar la unidad.

Riesgo para marcapasos
La posibilidad de que el sistema interfiera con el funcionamiento del marcapaso
es minima. Sin embargo, como este sistema genera sefales eléctricas de alta

" frecuencia, el usuario debe estar informado sobre el riesgo potencial que esto

podria originar.

Peligro Biologico

Para la seguridad del paciente y dei personal, este consciente de los peligros
biclégicos mientras realice procedimientos transesofégicbs. 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.

+ Siga todas las pdlizas de control de infeccién del lugar porque ellas aplican al
personal y al equipo.

Examinador y unidades electroquirirgicas
Este equipo no proporciona una proteccion especial 6ontra las quemaduras de
alta frecuencia (HF) que puede producir el uso de una unidad electroquirtrgica
(ESU). Para reducir el riesgo de quemaduras HF, evite el contacto entre ef
paciente y el transductor de ultrasonido o los electrodos de ECG cuando utilice
la ESU. Cuando no se pueda evitar el contacto, como en el caso de la -
monitorizacion TEE durante la cirugia, asegurese de que el transductor y los
electrodos de ECG no estén colocados entre la ESU activa y los electrodos de

dispersién, y mantenga los cables de la ESU alejados de los cables del

transductor o de ECG. O
1

Informacién diagndstica

Las imagenes y calculos provistos por el sistema estan destinado

arios competentes, como una herramienta de nglggg}m ICrarbiNA

Diractora Técnics
M.P. 32430047/5583
SOGO ERENTE INTEC S.A.L.
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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 decisién basada en valores cuantitativos.
En caso de duda, se debe consultar a la Oficina de servicio de ultrasonido de
GE mas cercana.

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

de ventas.

Reacciones alérgicas a dispositivos médicos que contienen latex

Dados los informes de severas reacciones alérgicas a aparatos médicos que
contienen latex (caucho natural), la FDA aconseja a los profesionales de la
salud identificar a pacientes sensibles al latex y estar preparados para tratar
reacciones alérgicas de inmediato. El latex es un componente utilizado en -
muchos dispositivos médicos, incluidos guantes de exploracion y cirugia,
catéteres, tubos de incubacion, mascaras de anestesia y protectores bucales.

La reaccion del paciente al latex varia desde urticaria de contacto hasta
anafilaxis sistémica. Si desea obtener informaciéon detallada acerca de las
reacciones aiérgicas al latex, consulte la Alerta médica MDA91-1 de la FDA, del

29 de marzo.

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.

DA A. NARBONA
Directora Tébnica
WP, 3243094 155889
INTEGC S.R.L.

SOCIO GERENTE
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Tome las siguientes precauciones para evitar que la bateria reviente, se queme

Bateria

o despida gases que causen un dafio en el equipo:

+ No sumerja la bateria en agua ni permita que se mgje.

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

+ Si la bateria presenta fugas o emite olores, aléjela de todas las posibles
fuentes inflamables.

« Si la bateria emite olores o calor, esta deformada o decolorada, o si percibe_
cualquier anomalia en su uso, recarga o almacenamiento, duitela
inmediatamente y deje de usarla. Si tiene alguna duda relacionada con la
bateria, pdngase en contacto con GE o con un representante local de GE.

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

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

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

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

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

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

Si no se usa la bateria durante mas de dos meses, se recomienda realizar un
ciclo completo de descarga/ carga. Tambien se recomienda guardar la bateria
en un lugar oscuro y fresco con la maxima capacidad actual (FCC).

Proceso de un ciclo de descarga y carga completas:

1. Descargue completamente la bateria y deje que e! Vivid e se apague

automaticamente.

2. Cargue el Vivid e al 100% de su Capacidad maxima actual (FCC).

3. Descargue el Vivid e para que se apague totalmente (la descarga tarda
aproxi una horay. . B K

: Directora Técplaa
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Cuando deba almacenar paquetes de baterias durante mas de seis meses,
cargue el paquete de baterias al menos una vez durante estos seis meses para
evitar que se produzcan fugas en la bateria o que disminuya su rendimiento.

+ Use sdlo baterias que cuenten con la aprobacion de GE.

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

combinacion segura;

Sélo deben usarse periféricos y accesorios aprobados y recomendados.
La conexion de equipos o redes de transmision distintas de las especificadas

en las instrucciones para el usuario pueden originar un riesgo de descarga

eléctrica o de funcionamiento inadecuado del equipo. Antes de usar otros

. equipos y conexiones, el instalador debe comprobar su compatibilidad y su

conformidad con la norma IEC/EN 60601-1-1. Las modificaciones realizadas en

el equipo y los posibles errores de funcionamiento o interferencias

electromagnéticas resultantes son responsabilidad del propietario. Las

precauciones generales para la instalacidn de otro dispositivo conectado o

remoto, o una red son:

1. El dispositivo incorporado debe cumplir con los estandares de seguridad

adecuados y la marca CE.

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

‘ser adecuados.

3. La corriente de fuga y de riesgo de la combinacién deben cumplir con la

norma IEC/EN 60601-1.

4. Las emisiones electromagnéticas y la inmunidad de lacombinacion deben

cumplir con fa norma IEC/EN 60601-1.

Las precauciones generales para la instalacion de otro dispositivo conectado

son: &
1. Los dispositivos incorporados deben cumplir con los estandares de

seguridad adecuados y la marca CE.

2. Debep-ufifizagss a su uso previsto y disponer de una interf HEREONA

Directora Tecnica
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico

est4 bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi

como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

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

requisitos.

Requisitos ambientales

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

que se indican a continuacién. Las condiciones medioambientales de

funcionamiento deben mantenerse constantemente o bien, se debe apagar la

unidad.
Funcionamiento Almacenamiento Transporte
Temperatura 10°C - 40°C -5°C - 60°C -5°C - 50°C
S0°F - 104°F 23°C - 122°F 23°C - 122°F
Humedad 30-75% 10 - 90% 10 - 90%
sin-condensacion sin-condensacion sin-condensacion
Presion 700 - 1060 hPa 700 - 1060 hPa 700 - 1060 hPa

Tiempo de aclimatacion

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

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

inferior a 10°C o superior a 40°C.

°c 60 85 50 45 40 35 30 25 20 i5 10
°F 140 131 122 113 104 95 86 77 68 58 50
Horas & 6 4 2 0 0 0 0 0 ¢ 0
o« 5 0 -5 -10 -18 -20 -25 -30 -35 40

°F 41 32 23 14 5 _ -4 -13 -22 -31 40

Horas 2 4 & 8 10 12 14 16 18 20

N GARC
SOCIO GERENTE
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Mantenimiento del sistema

El usuario debe garantizar que se realicen inspecciones de seguridad, por lo
menos cada 12 meses, de acuerdo con los requisitos de la norma de seguridad
del paciente IEC 60601-1. Las inspecciones de seguridad deberan ser
realizadas solamente por el personal calificado.

Se recomienda el siguiente plan de mantenimiento del sistema y las sondas
con el fin de garantizar el funcionamiento 6ptimo y la seguridad del equipo:

—- N

Después de cada Cuando sea
Acciones Diariamente uso necesario
Inspeccionar las sondas | X X
Limpiar fas sondas X X
Desinfectar las sondas X X

Inspeccion del sistema

Revise mensualmente lo siguiente.

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

- Los cables eléctricos y de alimentacion, por si tienen algun corte o signo de
abrasion.

» El equipo, para asegurarse de que no falte ni esté suelto ningtin elemento de
- hardware. - =

- El teclado y el panel de control, para asegurarse de que no tienen ningun
defecto.

« Las ruedas, para comprobar que se bloqueen correctamente.

Mantenimiento semanal
Para que el sistema funcione de manera correcta y segura, necesita cuidados y
mantenimiento semanales. Limpie os siguientes elementos: '
» Monitor de LCD

» Panel de control de! operador

* Interruptor de pedal

» Impresora

- Pantalla tactil

' Directora Técnica
M.P. 32430947/5568 13
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Inspeccion de las sondas
Después de cada uso
Inspeccione la lente, el cable y la cubierta de la sonda.
Asegurese de que no tenga dafos que permitan la éntrada de liquido a la
sonda. Si observa algln dafio, no use la sonda hasta que un representante del
servicio técnico de GE la haya inspeccionado, reparado o reefnplazado.
NOTE: Mantenga un registro del mantenimiento de todas las sondas, junto con

una imagen del problema.

Requisitos medioambientales

Las sondas se deben usar, guardar y transportar en las condicion'es
especificadas a continuacion. ‘ '

CUIDADO Asegurese de que la temperatura de la faz de la sonda no exceda el

rango normal de temperaturas de funcionamiento.

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

implantacién del producto médico,

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

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

tratamientos especificos;

No aplica. . - . Q

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

reesterilizacion;

it
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si

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

numero posible de reutilizaciones.

Limpieza del sistema
Antes de limpiar cualquier parte del sistema:

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

Gabinete del sistema

Para iimpiar el mueble del sistema:

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

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

sistema.

Monitor de LCD

Para limpiar la pantalla del monitor:

Use un trapo suave, doblado. Limpie con cuidado la pantalla del monitor.

NO use soluciones para cristales que contengan una base de hidrocarburos —
(como benceno, metanol o metiletilcetona), sobre monitores con filtro

(proteccidn antirreflejos). El filtro también puede dafarse si se frota

enérgicamente.

Controles del usuario

Para limpiar el panel de control de! operador:

1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en una solucién de agua

y jabdn suave, y no abrasivo para uso general. O
2. Limpie el panel de control del operador.

3. Use un hisopo de algoddn para limpiar las teclas y los controles. Use un

palillo de dientes para quitar las particulas sélidas depositadas entre las teclas

y controles.

LIlC. ;i;t;ﬁA’I‘;d.lARCi‘A 4. BRENDA/A. NAREONA
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NOTA: Al limpiar el panel de control del operador, evite salpicar o rociar

liquidos sobre los controles, el mueble del sistema o el receptaculo de conexién

de la sonda.

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

normalmente para limpiar y desinfectar el panel del operador.

NOTA: NO use toallitas T-spray o Sani sobre el panel de control,

Manipulacidn de las sondas y control de infecciones

Esta informacion pretende que el operador tome mayor conciencia de los
riesgos de transmision de enfermedades asociados con el uso de este equipo,
y facilitar fa toma de decisiones que afectan directamente a la seguridad del
paciente y del usuario del equipo.

Los sistemas de diagnéstico por ultrasonido usan energia de ultrasonido que se
aplica al paciente a través de un contacto fisico directo. Dependiendo del tipo
de examen, este contacto se produce con distintos tejidos, que van desde la
piel intacta durante un examen rutinario, hasta la sangre recirculante durante
un procedimiento quirdrgico. El riesgo de infeccién varia considerablemente
segln el tipo de contacto. Una de las maneras mas eficaces de evitar el
contagio entre pacientes es con sondas de un solo uso o dispositivos
desechables. Sin embargo, los. transductores ulfrasénicos son dispositivos
complejos y costosos que deben utilizarse en mas de un paciente. Por este
motivo, es muy importante minimizar el riesgo de transmision de enfermedades

por medio de protecciones y siguiendo los procesos adecuados entre paciente

y paciente. Q

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

Para procedimientos neurolégicos intraoperatorios, es OBLIGATORIO usar

fundas de sonda, estériles y apirdgenas, legalmente comercializadas. Las

" Diractora Téchica
M.P. 32430047/5588 |G
{NTEC S.R.L.
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Limpieza de sondas

Después de cada uso

Para limpiar la sonda:

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

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

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

4. Déjela secar o sequela con un trapo suave.

Nivel de inmersion

Logig E

RIS,

| i739-RS ’
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1. Nivel de liquido
2. Orificio

3. Superficie de contacto con el paciente

.ng. BRENDA A. NARBONA
Directora Tégdnica
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Desinfeccion de las sondas

Después de cada uso

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

Cidex y Sporox son los (nicos germicidas aprobados por GE Medical Systems
para la desinfeccion de sondas de ultrasonido.Se ha demostrado que las |
soluciones de glutaraldehido al 2% son muy eficaces para la desinfeccion. Se
evalu6 la compatibilidad de Cidex {un germicida con 2% de glutaraldehido) y
Sporox (un germicida quimico alternativo que no contiene glutaraldehido) con

los materiales que se usan para fabricar las sondas.

Se recomiendan los siguientes desinfectantes quimicos de alto nivel,
aprobados por la FDA:

» Cidex y Cidex OPA: todas las sondas

"+ Sporox y Sporox 11: todas las sondas, EXCEPTO E8C-RS Y TE
(transesofagicas). '

+ Cidex PA: SOLO sondas TE (transesofagicas).

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

residuos visibles durante la limpieza. Antes de comenzar la desinfeccion, limpie

1. Prepare la solucién germicida siguiendo las instrucciones del fabricante.

bien la sonda, como se describié anteriormente.
Desinfeccion de las sondas (continuacion)

Asegurese de observar todas las precauciones de almacenamiento, uso y
desecho.

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

por el fabricante del germicida).

Al GAR(.:.fA
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las sondas. Los procedimientos neuroldgicos se deben llevar a cabo con
fundas de sonda estériles y apirdgenas, legalmente comercializadas.

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

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

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

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

» Evite que el transductor sufra golpes o impactos mecénicos, y no doble el
cable ni tire de él con fuerza.

+ Los transductores pueden dafiarse si entran en contacto con agentes de
acoplamiento o limpieza inadecuados.

« No remoje ni sature los transductores con soluciones que contengan alcohol,
cloro, compuestos de cloruro de amonio o agua oxigenada.

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

* Evite -Ias temperaturas superiores a 60 °C.

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

No use sondas dafiadas ni defectuosas.

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

montaje final, entre otros);

No aplica

UNTEC S.H.X.. —BRENDA A. JARBOKA
. ARCIA
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines medicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha

radiacién debe ser descripta;
No aplica

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

funcionamiento del producto médico,

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

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

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
presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes termicas de

ignicién, entre otras;

Declaracion de emisiones

{13

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

usuario debe asegurarse de utilizarlo exclusivamente en el ambiente

electromagnético especificado.

Indicaciones y declaracién del fabricante: emisiones elactromagnéticas

El sistema esta diseiiado para utilizarse en sl entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario debe asegurarse de que el sistema se utilice en esas
’ condiciones.

Conformida .
Tipo de emision d Ambiente electromagnético
Emislones da RF Grupo 1 Este sisiama usa snergla de RF Gnicemenia para su
CISPR 11 tuncionamiento Intama. Por lo tanto, fas emisiones de RF son
muy bajas y no es probable que produzcan [nterferenclas en los
equipos electrdnicos cercanns,
Emistones do RF Clase A Este sisiema se puede utlilzar en todo tpoe de instalaciones,

IEC 61000-3-2 ADVERTENCIA: ests sistema sélo debe ser utifizado por
pro tes santtaries. Este sistema puede causar
g’t‘"::‘t“:dd; Cumple Interferancias de radio o afectar al funclonamiento ds equipos
p etu ? 2 p cercanes..Es posible que sea necasario adoptar medidas para
u[‘ aciones de sofuclonar estos problemas, como cambiar la orlentacién o la
voltajs ublcackn del sistema, o apentattar la instaiacién,

IEG S100038———
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Declaracion de inmunidad
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IEC 6100044
Réfagaftransiente
eléctrico rapido

"+ 2KV para lared

eléctrica

+ 1%V para SIP!
SOP

+ 2 kV para la red
eléctrica

% 1 kV para SIP/
SOP

IEC 61000-4-5
Inmunidad para
picos de voltaje

+ 1 kV diferenclal

+ 2 kV comin

% 1 kV diferencial

+ 2 XV comin

IEC 61000-4-11

< 50 1 (caida >

< 50 1 (caida >

Caidas de voltaje. | 95%)en 0.5 ciclos; | 95%)en 0,5 ciclos;
interrupciones 400 y(caida 60) en | 4001 (caida €0)en
breves y 5 clclos: 5 ciclos;
variaciones de 7007 (caida 30)en | 7007{caida 30)en
voltaje del 25 clclos; 25 clclos:
5:‘.'“:“!15“ < 501 (caida < 50 7 (caida
glectrico. >95%) en 5 seg >85%) en 5 seg
IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m

Campo

magnético de

frecuencla de red

(50160 Hz)

IEC 61000-4-6 3V rMs 3V gus

RF conducida 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MH2
IEC 61000-4-3 3 Vim IVim

RF radiada 80 MHz - 2.5 GHz 80 MHz - 2.5 GHz

Tipo de
inmunidad Nivel de prueba Conformidad | Ambiente de CEM e indicaciones
IEC 61000-4-2 % 6 kV contacto % 5 kV contacto Los suelos deben ser de madera,
Descargas cemento o cerdmica. Si el suelo se
electrostaticas + 8 kV ailre % 8 kV aire cubre con materfal sintético, la humedad

relativa debe ser de al menos 30%.

La calidad de la cortiente eléctrica debe
ser la normal para instalaciones
comerclales u hospitalarias. Siel usuarlo
necesita que el funclonamiento sea
continuo durante las interrupciones de
corriente, se recomienda ufilizar una
unidad de alimentacion eléctrica
ininterrumplida (UPS) o una baterla.
NOTA: UT es el voltaje de corriente
alterna de la red antes de la aplicacién
del nivel de prueba,

Los campos magnéticos de frecuencia

. de la red tener los niveles normales de

una instalacién comercial u hospltalaria.
La distancia de separacion & los equipos
de comunicaclon por radio se debe
mantener seguin el sigulente método. Se
pueden producir interferencias en las
proximidades de equipos marcados con

el simbolo @..4)

NOTA: 85 posible que estos (ineamlentos no se apliquen en todas las situaciones. La propagacién
aleclromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de las estructuras. los objetos y las persanas.

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Esta unidad porta la marca CE. La unidad cumple con las disposiciones
reglamentarias de la directiva europea 93/42/CEE relativa a los productos
sanitarios. También cumple con los limites de emisidn para dispositivos
médicos grupo 1, clase A, como se establece en el estandar EN 60601-1-2
(IEC 60601-1-2). |

414

NOTA: Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia.
El equipo puede causar interferencias de radiofrecuencia a otros dispositivos

médicos o de otro tipo, asi como a las comunicaciones por radio. Para

q.
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clase A, grupo 1, tal y como se indica en EN 60601-1-2. No obstante, no se
puede garantizar la ausencia de interferencias en una instalacién determinada.
NOTA: Si observa que el equipo causa interferencias (lo cual se puede
determinar conectando y desconectando el equipo), el usuario (o el personal de
servicio calificado) debe intentar solucionar el problema adoptando una o varias
de las siguientes medidas:

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

- Aumentar la separacioén entre el equipo y el dispositivo afectado.

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

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

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

NOTA: Para cumplir con la reglamentacion referente a las interferencias
electromagnéticas para los dispositivos FCC de clase A, todos los cables de
interconexidon con dispositivos periféericos deben estar blindados y
correctamente conectados a tierra. El uso de cables incorrectamente blindados
o conectados a tierra puede ocasionar interferencias de radiofrecuencia y el
incumplimiento de la reglamentacién FCC. |

NOTA: No use dispositivos que transmitan intencionalmente sefales de

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

técnicos, pacientes y otros profesionales que puedan estar cerca del equipo

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

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

3.14. Las precauciones qué deban adoptarse si un producto médico presenta

un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

La eliminacién de magquinas 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 atil de las maquinas y accesorios
(ejemplos: baterias celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

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

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

productos médicos,
No aplica.
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

Exactitud de las mediciones clinicas Mediciones basicas

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

mediciofies y dé que todos los usuarios usen técnicas de medicion ufifermes

parg reducitfal minimo el error potencial debido al usuario. Asim@z,_ &l fin
\i, BREND ﬁ#N RBONA
‘ ) tora Tgcnica
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de detectar posibles problemas de funcionamiento del equipo que pudieran
afectar a la exactitud de las mediciones, se debe establecer un plan de control
de calidad (CC) para el equipo, que incluya controles de rutina de la exactitud,
c.orla maniquies que simulen los distintos tejidos.
No olvide que todas las mediciones de distancia y realizadas a traves de tejido
dependen de la velocidad de propagacion del sonido en el tejido. La velocidad
de propagacion varia generalmente segun el tipo de tejido, pero se puede
suponer una velocidad promedio para los tejidos blandos. El disefio de este
equipo, asl como los valores de exactitud presentados a continuacion, se
basan en una velocidad promedio supuesta de 1540 m/s. La exactitud
. porcentual, cuando se espécifica, se aplica a la medicién obtenida y no al rango
completo de la escala. Cuando se indica la exactitud como un porcentaje con

un valor fijo, la inexactitud esperada sera el mayor de los dos valores.

" ; X -l;c .
R AAN ABONA
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Limitaciones
o

Medicion Unidades Rango util Exactitud Condiciones
Profundidad:
mm Pantalla completa <=3 mm Sondas lineales
mm Pantalla completa <=3 mm Sondas convexas
mm Pantafla completa <=5 mm Sondas
' secloriales
Distancia:
Axial mm Pantalla campleta <6%
Lateral mm Pantalla completa <5% Sondas lineales
Lateral mm Pantalla completa <5% Sondas convexas
Lateral mm Pantalla completa <5% Sondas
sectoriales
Perimetro:
Trazo mm Pantalla completa <=10%
Elipse mm Pantalla completa <=5%
Area:
Trazo mm?2 Pantalla completa <=5%
Elipse mm?2 Pantalla completa <=5% -
Tiempo 5 Representacion del < 5% modo PWD/CWD/
trazado MW/AMM/CMM
Pendiente mm/seg Representacion del < 10% mocdo M/AMM/
trazado CMM
Posicionde SVen | mm Pantalla completa 2 mm Cualquier
Dappler direccién
Velocidad cm/seg De 0 a 100 cm/seg <15% Modo Doppler
De 100 a 130 cm/seg <10%
Comeccidn det cm/seg De 0 a80° < 5%

angulo de Doppler

RCiA
TE

—
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15239/13-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
?6%12, y de acuerdo a lo solicitado por INTEC S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

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

Marca: Genera! Electric.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: para evaluaciones por ultrasonido. Entre las
aplicaciones clinicas especificas y los tipos de examen se incluyen: Fetal,
Abdominal, Pediatrico, Partes pequefias {mamografia, cuello, tiroides, prostata,
extremidades y manos o pies), Obstetricia, Ginecologia, Cardiaco (adulto y
pedidtrico), Vascular, Urolégico (con prostata), Transrectal, Transvaginal y
Transesofagico.

Modelo/s: LOGIQ E.

Periodo de vida Gtil: 7 (siete) afios.

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

Lugar/es de elaboracién: No. 19 Changjiang Road, National Hi-Tech Dev. Zone,
Wuxi, JiangSu, China 214028.

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado PM-1134-202, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 12[][.[:2.913, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.

DISPOSICION NO

o 7 BE 2o

AMATD.
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