Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT. RISPOSICION Ne '7 ? ﬁ O

BUENOS AIRES, 13 DIC 2013

VISTO el Expediente NC 1-47-15243/13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC SRL. solicita se autorice la
inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de
esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso It) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inséripcién 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 Exploraciéon, por
Ultrasonido de acuerdo a lo solicitado, por INTEC SRL., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 91 y 92 a 115 respectivamente, figurando como Anexo
II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

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

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-209, 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.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-15243/13-1

DISPOSICION No 7 7 1 0
-

Dr CARLOS CHIALE

administrador Neclonal
A NM.AT,



Ministerio de Salud
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... ?710

Nombre descriptivo: Sistema Digital de Diagnostico por Imagenes de Ultrasonido
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 -Sistemas de Exploracion
por Ultrasonido

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: El Sistema VENUE 40 se disefié para ser utilizado por
médicos calificados en evaluaciones por ultrasonido. Entre las aplicaciones clinicas
especificas y los tipos de examen se incluyen: fetal/obstetricia, abdominal,
ginecologia, urologia, 6rganos pequefios (incluye mamas, testiculos y tiroides),
cefdlica neonatal, cefdlico adulto (transcraneal), cardiaco (incluye adulto vy
pedidtrico), vascular periférico, musculo esquelético convencional, musculo
esquelético superficial, toracica (fluido, pleural y detéccién del movimiento), guia
quirirgica, no vascular (incluye el bloqueo nervioso), intraoperatoria y transvaginal
(solo a partir de [a version v3.x.x).

Modelo: VENUE 40

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

Direcciéon: N919 Changjiang Road, National HI-Tech Dev. Zona Wuxi, JiangSu,
214028 P.R. China.

Expediente N° 1-47-15243/13-1

DISPOSICION No 7 7 1 O
(K =

LOS CHIALE

inistrador Neclonal
ANM.AT,
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ANEXO II

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

e

Dr. €ARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
ANM.A T,
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ANEXOIII B
MODELO DE ROTULO

Sistema digital de diagndstico por imagenes de uitrasonido

General Electric '
7.1 (of V' [ 3 GE Medical Systems China CO.,Ltd. No.19 Changjiang Road, '

National Hi-Tech Dev.ZonaWuxi, JiangSu, China 214028

Venue 40 i
N° SERIE INTEC:

LEGAJO ANMAT No: 1134
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 ningin equipo periférico eléctrico sin la autorizacién por
escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autosizadas provocan dafios en
la aislacion eléctrica del sistema.

&
VIESS.RGL- -
LIC. CRISITIAN GARCIA _ _
© s0CI( GERENTE . . /T

&
ing: BRENDA Ag NARBONA

Directora Tpenica
ALP. 3243091 7/5563
INTEC S.R.L.
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ANEXO B |
INSTRUCCIONES DE USO

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

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

IEEN Sistema digital de diagndstico por imagenes de ultrasonido
MARCA: General Electric

GE Medical Systems China CO.,Ltd. No.19 Changjiang Road,
National Hi-Tech Dev.ZonaWuxi, JiangSu, China 214028
_Venue 40
N© SERIE INTEC:
LEGAJO ANMAT No: B 1134

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

-

BRENDA A. NARBONA
e ! ica
Directord Taen
(NN 3243094115583
\NTEC S.R.L.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no

deseados;
EN 60601-1:6.8.1:
Seguln la directiva relativa a productos ‘sanitarios 93/42/ CEE, éste es un producto
sanitario de clase lla.
*» Segun el estandar IEC/EN 60601-1:
» Se trata de un equipo de clase |, tipo B, con piezas aplicadas tipo BF.
+ La estacion de acoplamiento o carrito de expansion es de clase |.
* Segun el estandar CISPR 11: '
» Se trata de un equipo del grupo 1, clase A ISM.
» La unidad o carrito de expansién es un equipo del grupo 1, clase A ISM.
« De acuerdo con el estandar IEC60529, la frecuencia del interruptor de pedal es IP X8
(MKF 2 1S/1S-MED HID GP 26).
Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de: _
- Directiva del consejo 93/42/CEE relativa a productos sanitarios: la etiqueta del
producto certifica el cumplimiento con esta directiva. '
La ubicacién de la marca CE se muestra en el capitulo Seguridad de este manual.

Estandares de conformidad
Comisién Electrotécnica Internacional (IEC).

« |[EC/EN 60601-1 Equipos electromédicos, parte 1.
Requisitos generélés para la seguridad.
« |[EC/EN 60601-1-1 Requisit6§ de seguridad para sistemas electromédicos.
- IEC/EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas.
» IEC/EN 60601-1-4 Sistemas electromedicos programables. |
< IEC 60601-1-6 (Utilidad), EN1041 (Informacién suministrada con dispositivos
médicos).
« |EC 60601-2-37 Equipos electromédicos. Requisitos especificos de seguridad
para equipos médicos de monitorizacion y diagnéstico' por ultrasonido.
' + |[EC 61157 Declaracion de parametros de potencia acustica.
Organizacién Internacional para la Estandarizacion (1SO) é
» |ISO 10993-1 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. '
. Undérwriters‘ Laboratories, Inc. (UL}, un laboratorio de evaluacién independiﬁ .

. 5060]-1 Equipos electromédicos, parte 1.

generales para la seguridad.

Ugc_ -= C-i§tandards Association (CSA).
$QCI0 GERENTE

ing. BAENDA A NARBONA
Diractora] Téenica
hLP. 3243 \947!5583
INTEC S.AL.
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* CSA 22.2, 601.1 Equipos electromédicos, parte 1. ’7
Requisitos generales para la seguridad.
« Estandar NEMA/AIUM para la presentacién de la potencia acistica (NEMA UD3,
2004).
« Manual de buena practica de fabricacién para dispositivos médicos, publicado por la
FDA (Food and Drug Administration, Administracion de Drogas y Alimentos),
Departamento de Salud, EE. UU.

Certificaciones
« General Electric Medical Systems dispone de las certificaciones ISQ 9001 e I1SO

13485.
Condiciones ambientales

lLas sondas se deben usar, guardar y transportar en las condiciones especificadas a

continuacién
'Funcionamiento Almacenamiento | . Transporte
Temperatura 10-40°C 5-50°C -5-50°C
50 - 104 °F 14 - 140 °F 40 - 140 °F
Humedad 3D0-75% 10 -60% 10-90 %
sin condensacion sin condensacin sin condensacion
Presion Entre 700 y 1060 hPa Entre 700 y 1060 hF’a. Entre 700 y 1060 hfa

Significado de las advertencias impresas
En el equipo se pueden encontrar distintos niveles de precauciones de seguridad y de
advertencia; los diferentes niveles se identifican por medio de una de las siguientes
expresiones e iconos, que preceden a la indicacion de precaucion : -
PELIGRO: Indica que existe un riesgo éspeciﬁco conocido que, en condiéiones o con
acciones inadecuadas, puede provocar:

* Lesiones personales graves o mortales

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

* Lesiones personales graves

» Danos materiales importantes

CUIDADOQ: Indica que existe un riesgo potencial que, en condiciones o con acciones

T

NOTA: Indica precauciones o recomendaciones que se deben seguir durantg el uso

inadecuadas, puede provocar:
* Lesiones menores

+ Dafos materiales.

sistemarde ultrasonido, concretamente:

Maptenimiento de un ambiente 6ptimo para el sistema
’ .ng. BRENDA NARBONA
Directora Tgenice.

ALP, 324309 15563

INTEC'SRL. 4

GARCiA
SOCIO GERENTE



- Uso de este manual

« Notas para destacar o aclarar un punto.

Simbolos de peligro

Descripcidon de iconos

TTO1LT o

)

icono Riesgo potencial Uso Referencia
« Infeccion del pacienie o ef usuario « Instrucciones de ISQ 7000
debido al equipo contaminado. cuidado y limpieza. No, 0658
« Indicactones para el
uso de funda y
guantes.
+ El paciente sufre pequefias descargas | - Sondas
~ 8 eléctricas: por ejemplo, ventriculares. « ECG, si procede

« Conexiones al pane!
posiertor

&

« Danos al paciente o a kos tejidos por la
radiacion ultrasonica.

« ALARA, acrénimo
formado a partirde la
expresion inglesa "as
low as reasonably
achievable™; usade la
potencia aclstica
sigufendo el criterio de
*manienimiento de fa
exposicion con la
menor intensidad
posible”.

Ay

» Riesgo de explosién si se uliliza en

presencia de anestésicos inflamables.

- Anestésico inflamable

-?

- Danos a reacciones adversas para el
pacienie o &i usuario debidos al fuego
o al humo.

- Danos Ji pidente o al usuario
causados por explosiones o fuego.

- Sustitucion de fusibles
» Insirucciones sobre
tomas de comienta

Seguridad del paciente

Riesqos relacionados |dentificacidén del paciente

1

Incluya siempre la identificacién correcta, con todos los datos del paciente, y

" compruebe con cuidado el nombre y numeros de ID del paciente al escribir los datos.

Asegurese de que la identificacién correcta del paciente aparezca en todos los datos

registrados y copias impresas. Los errores de identificacion pueden ocasio

diagnostico incorrecto.

Si necesita enviar el sistema Venue 40 a reparacioén, no olvide borrar antes toda la

informacién de pacientes del dispositivo de almacenamiento. En caso de gque quede

informacion de pacientes en el sistema Venue 40, GE se comunicara con el cliente y le

solicitara su inmediata remocién. GE mantendra la informacién de pacientes en un

$OCIO GERENTE

toda la infofmacidn de pacientes se eliminara del sistema.

entorno seguro por un periodo maximo de un mes. Una vez transcurridQese tiempo,

A

Ing. BRENDA A. NARBONA

Directora [Técnica
#1.P. 32430947/5583
INTEC S.A.L.

]
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Si para poder suministrar el servicio, fuera necesario enviar la informacién sanitaria del
paciente a los empleados de GE, la empresa solicitara el consentimiento del cliente.
La informacién del paciente solo sera transferida mediante los procesos de servicio
aprobados, las herramientas y dispositivos que restringen el acceso, protegen o
encriptan los datos cuando es necesario, y que ofrecen rastreabilidad en forma de
papel o documentos electrénicos en cada etapa del procedimiento mientras mantienen
el cumplimiento de las restricciones transfronterizas a la transferencia de informacién.
Informacion de diagnéstico

El funcionamiento inadecuado del equipo o una configuracién incorrecta pueden
ocasionar errores de medicién 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 dafics o aumentar el riesgo de infeccidn.
Revise con frecuencia las sondas para asegurarse de que no haya superficies
afiladas, punzantes o asperas que puedan dafiar o romper las barreras protectoras.
Consulte todas las instrucciones y precauciones incluidas con las sondas
especializadas.
Riesgo eléctrico T

Las sondas dafiadas también puede elevar el riesgo de descargas eléctricas Si_ las
soluciones conductoras entran en contacto con piezas internas 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 gque permitan la entrada de liquido. Familiaricese con las precauciones de
uso y cuidado de las sondas, que se describen en Sondas y biopsia.

CUIDADO Los transductores de ultrasonido son instrumentos sensibles que pueden
dafnarse 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 dafiados pueden
causar lesiones al paciente o problemas graves de funcionamiento.

CUIDADO El ultrasonido puede producir efectos nocivos en los tejidos y causar dafios

aciente. Reduzca siempre el tiempo de exposicidn y mantenga niveles Ylajos de
ido cuando no existan ventajas médicas. Utilice el principio d }s ow

. MARBONA

Directora écnica

AP, 32430047/6583 O
INTEC S.A.L.

W
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As Reasonably Achievable) o "mantenimiento de la exposicién con la menor intensidad
posible", aumentando la potencia solo cuando sea necesario para obtener imagenes
con calidad diagnéstica. Observe la pantalla de potencia actstica y familiaricese con
todos los controles que afectan al nivel de potencia.

Riesgos de explosién

Nunca haga funcionar el equipo en presencia de liquidos explosivos o inflamables,
vapores o gases. Malfuncionamiento de la unidad, o chispas Qeneradas por motores
abanicados, pueden eléctricamente activar estas sustancias. Los operadores deben
tener en consideracién los siguientes puntos para prevenir tales peligros de explosién.
+ Si se detectan sustancias inflamables en el ambiente, no enchufe, ni encienda el
sistema. '

» Si se detectan substancias inflamables después de que el sistema se ha activado, no
trate de apagar la unidad, ni la desconecte.

+ Si sustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar y ventilar el area antes de
apagar la unidad.

Riesgos eléctricos

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

(2) Para evitar lesiones

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

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

técnico calificado.
+ Conecte el tapon anexo a un tomacorriente de grado de hospital para asegurar
adecuado contacto con tierra.

« 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.

* Un peligro eléctrico puede existir si una luz, monitor o indicador visual permanece

encendido después de que la unidad ha sido apagada. . é .
(3) Si el fusible se funde durante las 36 horas posteriores al reempllazo, es posible que 7
el circuito eléctrico del sistema no funcione correctamente. En este evento, la unidad
debe ser chequeada por personal de servicio de ultrasonido de GE. No intente
reemplazar los fusibles con otros de alto rango.

(4) Una sonda deteriorada puede aumentar el riesgo de descargas eléctricas si las

soluciones conductivas entran en contacto con masas internas. Inspeccione las

" alrededor, de los lentes acusticos, u otro dafic que pueda permitir Gué entr
) pirecfora Tecnica
g BoTE L AP, 32430947/5583

“CRISTIAN Gaf(CiA INTEG SAL. 6
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Peligros mecanicos

Sondas dafiadas o el uso inapropiado y la manipulacién de la sonda transesofagica
puede resultar dafios o alto riesgo de infeccién. Inspeccione las sondas
frecuentemente por dafo de superficie aguda, punteada o aspera que pueda causar
heridas o romper barreras protectoras (guantes y cubiertas protectoras).

Peligro de movimiento

La unidad de ultrasonido pesa aproximadamente 135 kg kg.

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

* Siempre asegurese de que la trayectoria esté clara.

» Limite la velocidad de movimiente a un paso cuidadoso.

« Use por lo menos dos personas cuando mueva la unidad o cuando la incline.
Aseglrese de que la unidad esta bien preparada antes de transportarla.

Peligro Biolégico

Para la seguridad del paciente y del personal, esté consciente de los peligros
biologicos mientras realice procedimientos transesofagicos. 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
exploracién y desinfecte o esterilice cuando sea necesario.

- Siga todas las pélizas de control de infeccion del lugar porque ellas apfican al
personal y al equipo.

Examinador y unidades electroquirargicas

Este equipo no proporciona una proteccion especial contra las quemaduras de alta
frecuencia (HF) 'que puede producir el uso de una unidad electroquiriurgica (ESU).
"Para reducir el riesgo de quemaduras HF, evite el contacto entre el 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 dispersion, y mantenga los cables de la ESU
alejados de los cables del transductor o de ECG. Y
Informacion diagndstica &

Las imagenes y calculos provistos por el sistema estén destinados al uso por parte de

usuarios competentes, como una herramienta de diagnostico. No deben cepsiderarse
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usuarios a estudiar la literatura y llegar a sus propias conclusiones con respecto a la
utilidad clinica del sistema.

E! usuario debe ser consciente de las especificaciones del producto y de las
" limitaciones de 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 funcion y
para reconocer posibles malfuncionamientos. La capacitacion sobre la aplicacién esta

disponible a través de su representante de ventas.

Reacciones alérgicas a dispositivos meédicos que contienen latex

Dados los informes de severas reacciones alérgicas a aparatos médicos que
contienen jatex (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 informacion
detallada acerca de las reacciones alérgicas al latex, consulte la Alerfa médica
MDAS91-1 de la FDA, del 29 de marzo.

ALARA _ S

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

adquiere informacion clinica.

. KARBONA

Tacnica

,ng. BRENDA

Directord
MR 3243094715533 g

INTEC S.A.L.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos médijcos o
conectarse a los mismos 'p-ara funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;
Dispositivos periféricos soportados
La siguiente informacién tiene como objetivo ofrecer a los usuarios de los paises de la
UE informacién actualizada relativa a la conexién del Venue 40 con equipos de
grabacion de imagenes y otros dispositivos o redes de comunicacion.
La seguridad, compatibilidad y conformidad generales del Venue 40 se comprobd con
los siguientes dispositivos de grabacion de imagenes conectados:

-+ Impresora de blanco ¥y negro Scony, modelo UP-D897

« USB Flash Drive SanDisk de 4 GB

* Tarjeta SDHC Transcend Clase 6 de 8G

* Lector de tarjeta Compact Transcend P5

* Tarjeta de red inalambrica Edimax

s Interruptor de pedal MKF2 1S/1S-MED HID GP26
El sistema Venue 40 también se puede conectar de forma segura con dispositivos
distintos de los recomendades anteriormente, siempre que los dispositivos y sus
especificaciones, la instalaciéon y la interconexién con el sistema cumplan con los
requisitos de IEC/EN 60601-1-1.
La conexién de equipos o redes de transmision distintas de las especificadas en las
instrucciones-para el usuario pueden originar un riesgo de descarga electrica o de” ™
funcionamiento inadecuado del equipo. Antes de usar otros equipos y conexiones, el
instalador debe comprobar su compatibilidad y su conformidad con el estandar IEC/EN
60601-1-1. 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 instalacién de otro dispositivo conectado o remoto,
© una red son:

1. Los dispositives incorporados deben cumplir con los estandares de seguridad

adecuados y la marca CE. . Q
2. El montaje mecanico del dispositivo y la estabilidad de la combinacién deben 3

adecuados. .

3. La corriente de fuga y de riesgo de la combinacién deben cumplir con el estandar
IEC/EN 60601-1.

isiohes electromagnéticas y la inmunidad de la combinacién™eben cumplir

NDA 4. NARBONA
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Para usar la unidad de forma éptima, se debe cumplir con los siguientes requisitos.
Requisitos ambientales

El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de los parémetros gue se
indican a continuacion. Las condiciones medioambientales de funcionamiento deben

mantenerse constantemente o bien, se debe apagar la unidad.

Funcionamiento Almacenamiento Transporte
Temparatura Entre 10y 40°C Entre -5y 50°C Entre -5 y 50°C
{entre 50 y 104 °F) (enire 23 y 122 °F} (enire 23 y 122 °F)
Humedad 30 - 75% sin 10 - 90% sin 10 - 8096 sin
condensacion condensacion condensacion
Presion Entre 700 y 1060 hPa Entre 700 y 1080 hPa Entre 700 y 10640 hPa

Tiempo de aclimatacion
Después de! transporte, la unidad requiere una hora para cada incremento de
temperatura de 2,5 grados, si la temperatura es inferior a 10°C o superior a 40°C.

oC 7 0 |55 s0 [45 |40 |35 |30 |25 |20 15 10
oF 1490 | 133 P12z |18 | w4 [e5 |es |77 88 50 | 50
Horas 2] 8 4 o 2 0 v] 0 0 o 1] 1]
oC 5 0 5 10 |5 |20 |-25 |-30 |35 | 40

oF 41 a2z | = 14 5 -4 a3 |22 |81 |40

Horas 2 4 ] | 10 12 14 16 18 20

Mantenimiento del sistema
El usuario debe garantizar que se realicen inspecciones de seguridad, por o 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 éptimo y la seguridad del equipo

INTEE ..
LIC. CRISTIAN GARCIA
SOCIO GERENTE

NLP. 32430947/5583
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: S Despuésdecada |  Cuando sea
Accio_nes - Diariamente - I:ISO o necesario
Inspeccionar las scndas | X X
Limpiar las sondas X I X
Desinfectar las sondas X x

Inspeccion del sistema
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.
Semanalmente
Para que el sistema funcione de manera correcta y segura, necesita cuidados y
mantenimiento semanales. Limpie los siguientes elementos:

* Monitor de LCD/Controles del operador

* Lapiz

+ Estacion de acoplamiento o carrito de expansion

* Impresora

* Interruptor de pedal
Si se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar llamadas innecesarias

~ al servicio técnico.

Mensualmente
Revise lo siguiente una vez al mes (o cuando exista una razc"an para suponer que
existe un problema):

+ Conectores de cables, para detéétar cualquier defecto mecanico

- Todos los cables eléctricos, para cortes y abrasiones

« El equipo, para detectar piezas flojas o faltantes

« Panel de Control, para defectos

* Frenos
Para que la unidad de ultrasonido funcione de manera correcta y segura, necesita
cuidados y mantenimiento semanales. Los siguientes componentes deben ser
limpiados: .
Limpieza del sistema

Antes de limpiar cualquier parte del sistema:

1. Apague el sistema. @
Limpieza y esterilizacion del monitor LCD/controles del operador

Para limpiar la pantalla del monitor:

Utilice la bolsa protectora para limpiar el frente del monitor suavemente o

ie el monitor LCD vy los controles del operador con los siguiente$\productos

ing. BR

Lic. € cia
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» Pafio desechable germicida PDI Sani-Cloth Plus (con bajo contenido de
alcohol)
+ Pafio desechable germicida PDI Super Sani-Cloth (con alto contenido de
alcohol)
« PDI Sani-Cloth HB (Germicida, sin alcohol)
» Sporicidin (Fenol)
« DisCide - se recomienda para claridad (63% isopropilico)
» Meliseptol Foam Pure
NOTA: NO use soluciones para cristales que contengan una base de hidrocarburos
(como benceno, metanol o metiletilcetona), sobre monitores con filtro (proteccion
antirrefiejos). E! filtro también puede dafiarse si se frota enérgicamente.
NOTA: Al limpiar el monitor de LCD, tenga cuidado de no rayario.

Interruptor de pedal ,
Para limpiar el interruptor de pedal:

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

2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelas con un pafio suave y
limpio.
Lapiz
Para limpiar el lapiz: ,
“Utilice la bolsa protectora para limpiarlo suavemente.
Utilice un pafio suave, doblado, humedecido en agua tibia.
Limpie el 1apiz con cuidado. Seque con un pafio o déjelo sacar al aire.

Estacion/Carrito de expansién
Para limpiar la estacion de acoplamiento o el carrito de expansion:

Utilice un pafio suave, doblado, humedecido en agua tibia.
Limpie con cuidado la pantalla del monitor. Seque con un pafio o déjelo sacar al aire.
Limpie la estacidn/el carrito de expansién con los siguientes productos limpiadores:
» Pafio desechable germic.ida PDI Sani-Cloth Plus (con bajo contenido de
alcohol)
« Pafio desechable germicida PDI Super Sani-Cloth (con aito contenido de
alcohol)
« PDI Sani-Cloth HB (Germicida, sin alcohol)
- Sporicidin (Fenol)

» DisCide - se recomienda para claridad (63% isopropilico) T
» Meliseptol Foam Pure ' : :

bio y desecho de la bateria

g, BREMDA A. INARBONA
Diractora Técnica
KLP. 324309 15583 12
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Cuando necesite cambiar la bateria, péngase en contacto con su representante de

104

servicio local. GE desechara de manera apropiada las baterias usadas.
NOTA: La eliminacion de la bateria se debe realizar de acuerdo con los requisitos
reglamentarios y las leyes locales.

Reemplazo de la punta del lapiz
Después de que el lapiz se ha utilizado por mucho tiempo y ha perdido la punta, se

recomienda colocarle una punta de repuesto. ‘
Para colocar la punta de repuesto:

1. Utilice la herramienta ranurada para punté de lapiz, tome la punta del lapiz con la
herramienta y extraigala.

2. Para insertar una nueva punta de lapiz, introduzca el extremo plano en el interior del

lapiz con ayuda de la herramienta ranurada.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos refacionados con fa implantacion def
” " producto médico; T
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 informacion 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 indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacion;

‘ "o Tacnica
- Directora
- LR 32430947.’55&3 1 3
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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 fimpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza de sondas
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 jabon suave. Si es necesario, frote con una
esponja, gasa o trapo suave paré 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
jabén.

4. Déjela secar o séquela con un trapo suave.

Tenga especial cuidado al manipular la cara de la lente del transductor de ultrasonido.
Esta cara es especialmente sensible y puede dafarse facilmente con una
manipulacién poco cuidadosa. NO aplique nunca un exceso de fuerza al limpiar la
superficie de la lente

.Para reducir al minimo el riesgo de infeccion por patdégenos transportados por. la
sangre, maneje la sonda y todos los accesorios desechables que hayan entrado en
contacto con sangre, asi como ofros materiales potencialmente infecciosos,
membranas mucosas y piel que no esté intacta de acuerdo con los procedimientos de
control de infecciones. Debe usar guantes protectores siempre que manipule material

potencialmente infeccioso. Si existe riesgo de salpicaduras, utilice un protector facial y

una bata

ing. BRENDA A. NARBONA

Directora T. chica
AP 32430947!5533

INTEC S.R.L. 14




7710,

L8-18i-SC 35-8SC 12L-5C EBCS-8C

1. Nivel de liquido

Desinfeccion de las sondas
Las sondas de ultrasonido se pueden desinfectar con germicidas quimicos liquidos. El

nivel de desinfeccion es directamente proporcional a la duracién del contacto con el
germicida. Cuanto mas largo sea el tiempo de contacto, mayor sera el nivel de
desinfeccion.

Para que los germicidas quimicos liquidos sean eficaces, se deben eliminar todos los
residuos visibles durante la limpieza.

Antes de comenzar la desinfeccion, limpie bien la sonda como se describid
anteriorinente. .

DEBE desconectar la sonda del Venue 40 antes de limpiarla o desinfectarla. De lo

contrario, se puede danar el sistema.

NO sumerja la sonda en germicidas quimicos liquidos durante mas tiempo del |nd|cado
en las instrucciones de uso del germicida. Una inmersion mas prolongada puede
causar darfios en la sonda y deteriorar prematuramente la cubierta, ocasionando un
riesgo de descarga eléctrica.

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

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

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

fabricante del germicida.
Elimine de la sonda los residuos visibles de germicida y déjela secar al gire @

ing. BR;&A A, NARBONA

Directora{Técnica
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Lds transductores ultrasonicos pueden dafiarse facilmente si se manipulan de manera
indebida © entran en contacto con ciertas sustancias quimicas. Si no se toman en
cuenta estas precauciones, se pueden producir lesiones graves y danos 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 mecanicos, y no doble el cable ni tire
de él con fuerza.

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

* No remoje ni sature los transductores con soluciones que contengan aicohol, cloro,
compuestos de cloruro de amonio 0 agua oxigenada. -

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

- Evite las temperaturas superiores a 60 °C.

« Revise la sonda antes de utilizarla para asegurarse de que no haya roturas ni dafios
en la cubierta, el dispositivo antitorsién 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 anfes de ulilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje

final, entre otros); - S
No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser

descripta;

No aplica 7 @

3.11. Las precauciones que deban adopfarse en caso de cambios del funcionamiento

del producto médico;

Si se observa cualquiera de los defectos o si hay un mal funcionamientcy NO opere el

equipo, e infornie a una persona de servicio calificada.

ing. BRENDA A NARBONA
ENTEd/ N80, Cirectora [Técnica
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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 electrostédticas, a la presion 0 a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

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 édn los limites de emision para dispdsitivos médicos grupo 1, clase A,
como se establece en el estandar EN 60601-1-2 (IEC 60601-1-2).
NOTA: Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia. E}
equipo puede causar interferencias de radiofrecuencia a otros dispositivos médicos o
de otro tipo, asi como a las comunicaciones por radio. Para proporcionar una
proteccién razonable contra estas interferencias, el producto cumple con los limites de
emisiones de la directiva de productos sanitarios de 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 instalacion determinada.
NOTA: Si observa que el equipo causa interferencias (lo cual se puede determinar
conectando y desconectando el equipo), el usuario (0 el personal de servicio
calificado) debe intentar solucionar el problema adoptando una o varias de las
siguientes medidas: -
« Aumentar la separacion entre el equipo y el dispositivo afectado.
+ Enchufar el equipo en una fuente de alimentacién distinta de la de! 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
interconexidén con dispositivos periféricos debeh estar blindados y correctamente
conectados a tierra. El uso de cables incorrectamente blindados o conectados a tierra

fapar interferencias de radiofrecuencia y el ]

119, BRENDA A, NARBONA
Directora Técnica
£1P. 32430047/5583 17
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NOTA.; No use dispositivos que transmitan intencionalmente sefiales de
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RF (teléfonos celulares, transceptores o productos controlados por radio), aparte de
los suministrados por GE (por ejemplo, el micréfono inalambrico o la banda ancha a
través de la red eléctrica) en las proximidades del equipo, ya que puede hacer que’
funcione fuera de las especificaciones publicadas. .

Mantenga desconectados estos dispositivos cuando se encuentren cerca del equipo.
El personal médico encargado del equipo debe proporcionar instrucciones a los
técnicos, pacientes y otros profesionales que puedan estar cerca del equipo para que
se cumpla con el requisito anterior. '

Nivel de CEM

Una caracteristica de todos los equipos electrénicos es que pueden causar
interferencias electromagnéticas.a otros equipos, ya sea por el aire o a través de los
cables de conexion.

El término CEM (compatibilidad electromagnética) indica la capacidad del equipo de
frenar la influencia electromagnética de otro equipo y, al mismo tiempo, de no afectar a
otros equipos con radiacion similar.

Para obtener la CEM completa del producto, es necesario instalarlo correctamente
segun las indicaciones del Manual de mantenimiento.

Si tiene problemas relacionados con la CEM, péngase en contacto con el personal de
servicio. )

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

No use dispositivos que transmitan intencionalmente sefiales de radiofrecuencia
(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), a menos que estén disefiados especificamente para este equipo,
ya que puede hacer que funcione fuera de las especificaciones publicadas.

Mantenga desconectados estos dispositivbs cuando se encuentren cerca del equipo.
El personal médico encargado del equipo debe proporcionar instrucciones a los
técnicos, pacientes y otros profesionales que puedan estar cerca del equipo péra que
se cumpla con el requisito anterior. @
Los equipos portatiles y moéviles de comunicaciones por radio (como radios
bidireccionales, teléfonos inalambricos o celulares, o las redes inalambricas) no deben

as cerca de ninguna parte de este sistema (incluidos los cablesjide lo que se

DA A HARBONA
rectora Tec{nlca
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Banda de frecuzencias;  Entre 150 kHz y 80 Entre 80 MHz y 800 Entre B0O MHz vy 25
MHz MHr ) GHz

Método de cateulo: d=[35N ] raiz d = [3,5/E] raiz d = [7/E] raiz cuadrada
cuadradade P cuadrada de P de P

Donde: d= distancia de separacion en melras, P = potencia nominal del transmisor, V= valor de
conformicad para RF conducida, £4= valor de conformidad para RF radiada

Si la potencia mixima ta distancia de separacién, en ﬁletros, debe ser:

del transmisor, en ‘

vatios, es:

5 26 2.6 52
20 52 5,2 10,5
100 12,0 120 . 240

No es posible predecir teéricamente con exactitud la distancia de separacion y el
efecto de- los equipos fijos de comunicaciones por radio: intensidades de campo
procedentes de transmisores fijos como, por ejemplo, estaciones base de
radioteléfonos (celulares o inalambricos), radios de vehiculos, aparatos de
radioaficionados, emisoras de AM y FM, y emisoras de TV. Para calcular el ambiente
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe considerar la realizacion
de un estudio especifico. Si la intensidad del campo medida en el lugar en el que se
utiliza el sistema de ultrasonido sobrepasa el nivel de conformidad de radiofrecuencia
(RF) aplicable, indicado en la declaracién de inmunidad, se debe comprobar el
funcionamiento normal del sistema de ultrasonido. Si se observa un funcionamiento
~_anormal, se deben adoptar medidas adicionales como, por ejemplo,. cambiar la
orientacién o la ubicacion del sistema, o usar una sala apantallada contra RF.
1. Use unicamente los cables de alimentacion suministrados o designados por GE
Healthcare. Los productos equipados con un enchufe para conectar a la fuente de
alimentacion se deben conectar a una toma de corriente fija con toma de tierra. No
utilice ningln adaptador ni convertidor para conectar el enchufe a la fuente de
alimentacidn (por ejemplo, un convertidor de enchufe trifasico a bifasico).
2. Instale el equipo lo mas lejos posible de otros equipos electrénicos.
3. Asegurese de utilizar Unicamente cables suministrados o designados por GE
Healthcare. Cohecte los cables siguiendo los procedimientos de instalacién (por
ejemplo, cables de alimentacion separados de los cables de sefales).
4. Disponga el equipo principal y otros periféricos siguiendo los procedimientos de

instalacion descritos en los manuales correspondientes.

ing. BRENDA /A, NARBONA
Directorg Técnica
NP, 324308947/5583
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Este sistema es adecuado para utilizarse en las siguientes condiciones. El usuario

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

suministradas y exclusivamente en el ambiente electromagnético indicado

Inmunidad para picos

Capacidades del Nivel aceptable Ambiente de CEM e
Tipo de inmunidad equipo ~ reglamentario indicaciones
IEC 61000-4-2 * 9 kV contacto + 9 KV contacto Los suelos deben ser de
Descarga estatica * 12 kV aire + 12 KV aire madera, cemento o
(ESD) ceradmica. Si el suelo se
cubre con material
IEC 6100044 = 2KV para la red + 2 kV paralared sintético, la humedad
Rafagafransiente aléctrica eléctrica retativa debe ser de al
eléctrico réDIdO menos 30%.
+ 1 KV para SIP/SOP +1kV para SIP/SOP La calidad de a3 comienle
IEC 61000-4-5 + 1kV diferencial + 1 kV diferencial electrica debe ser la

normal para instalaciones
comerciales u

perturbacién arménica

de voitajie + 2 KV com(in + 2 KV comin hospitalarias. Si e!
IEC 61000-4-11 < 50y{caida > 95%) en | <50r{caida > 95%) en | USUario necesita que ei
! ) ' . funcionamiento sea

Caidas de vollaje. 0,5 ciclos; 0,5 ciclos, continuo durante las
mta_n‘u_pclunes brevgs Y | 400+{caida del 60%) 400,{caida del 60%) interrupciones de
variaciones de voltaje en 5 ciclos; en 5 ciclos; corriente, se recomienda
del suministro electico. | 700, (caida del 30%) 700.{caida del 30%) utilizar un sistema de

en 25 ciclos; en 25 ciclos, alimentacion eféctrica

< 50¢{caida > 95%) en | <350{caida>85%)en | ininterrumpida (UPS)o

0,5 ciclos; 0,5 ciclos; una bateria.

NOTA: UT es el voliaje
IEC 61000-4-@ _ 6 Alm 6 A/m de carriente atterna de la
Campo rpagnenco de red antes de la aplicacion
frecuencia de red (50/ del nive] de prueba.
60 Hz) Los campos magnéticos
de frecuencia de la red

1EC 61000-4-6 -- - 3 Vaus 3Verns deben tener los niveles
RF conducida Enire 150 kHz y 80 Entre 150 kHz y 80 normates de una

MHz MHz instatacién comercial u
IEC 61000-4-3 3vim 3Vim 'Cﬁg;ﬂf.g; de
RF radiada Enire 80 MHz y 2,5 Entre80MHz vy 25 separacion a los equipos

GHz GHz de comunicacion por
IEC 61000-3-2 Limites de IEC 230 VCA radio se debe mantener
Emisiones de segun el sigulente

método. Se pueden
producir interferencias en

IEC 61000-3-3
Emisiones de
fluctuaciones de voltaje

Limites de IEC

230 VCA 50 Hz, 100
VCA 50 Hz

{as proximidades de
equipos marcados con el

simbolo:
bt

-

NOTA: es posible que estos lineamientos no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnéatica se ve afectada por !a absorcién y reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.
Si el ruido generado por otros equipos electrénicos estd proximo a la frecuencia central de la sonda, puede
aparecer niido en la imagen. Es necesario un aislamiento eléctrico adecuado de (a linea.

Lic. ARCIA
SOCIO GHRENTE

ing. BRENDA A NARBONA

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

debe asegurarse de utilizarlo exclusivamente en el ambiente electromagnético

112

especificado.
Indicaciones y declaracion de! fabricante: emisicnes electromagnéticas
Ef sistema esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacién. El usuario debe asegurarse de que el sistema se utilice en esas
condiciones. .
Tipo de emisién | Conformidad Ambiente electromagnstico
Emisiones de RF Grupo 1 Este sistema usa energia de RF dnicamente para su
CISPR 11 funcionamiento intemo. Por lo tanto, las emisiones de RF son
muy bajas y no es probable que produzean interferencias en los
equipos electronicos cercanos.
Emisiones de RF Clase A Este sistema se puede utilizar en todo lipo de instalaciones,
CISPR 11 exceplo las doméslicas y las coneciadas directamente a fa red
— de suministro eléctrico de hajo vottaje que abastece a los
Em|§|qnes Clase A edificios para uso residencial, siempre que se tenga en cuentala
anmonicas siguiente advertencia.
[EC 61000-3-2 ADVERTENCIA: este sistema 610 debe ser utilizado por
. profesionales sanitarios. Este sistema puede causar
Emisiones _‘L’; Cumple interferencias de radio o afectar al funcionamiento de equipos
gﬁ;nmtgnc: cercanos. Es posible que sea necesario adoptar medidas para
uctuaciones de solucionar estos problemas, como cambiar 1a crientacién o la
voltaje ubicacién del sistema, o apantallar |a instatacion,
IEC 61000-3-3
3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

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

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

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

BRENDA A NARDONA
e : ica
Directora Téen
AP 32430947!5533
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medicos;

Ne aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a fos 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 mediciones y de que todos los usuarios usen
técnicas de medicion uniformes para reducir al minimo el error potehcial debido al
usuario. Asimismo, con el fin 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, con maniquies que simuien los distintos tejidos.

‘No olvide que todas las mediciones de distancia y realizadas a través de tejido
dependen de la velocidad de propagacion del sonido en el tejido. La velocidad de
propagacion varia generalmente segun’el tipo dé tejido, pero se puede suponer una
velocidad promedio para los tejidos blandos. El disefio de este equipo, asi como los
valores de exactitud presentados a continuacion, se basan en una velocidad promedio
supuesta de 1540 m/s. La exactitud porcentual, cuando se especifica, se aplica ala
medicion obtenida y no al rango completo de la escala. Cuando se indica la exactitud
como un porcentaje con un valor fijo, la inexactitud esperada sera el mayor de los dos

valores.

—

gRENDA A NARDONA
pirectora Tacnica
LYILN 32430947!5583
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: ) Limitaciones
. Unida | = : _ 0 _
Medicion des Rangeo il Exactitud - Condiciones
Distancia:
Axial mm Pantalla completa +5%
Lateral mm Pantalla completa 5% Sondas lineales
Lateral mm Pantalla completa +5% Sondas
sectoriales
Lateral mm Pantalla completa 5% Sondas convexas
Perimetro:
Elipse mm2 Pantaila completa +5%
Area:
Elipse mm2 Pantzlla completa +10%
Frecuencia cardiaca | LPM Pantalla completa +5%

Sensibilidad Doppler

Se obtuvieron mediciones con cada transductor en una serie de velocidades de fluido

segun se indica en la siguiente tabla. La profundidad de movimiento detectable

maxima se midi6 y se convirti6 a sensibilidad de vuelta completa en dB que

corresponde a la profundidad y frecuencia de transmision.

El cuadro inferior resume los valores de sensibilidad de todos los transductores en

modo de penetracion activada

* "{tlz-
AN GARC[A
SoCi GerentTE

ing. BRE

Directora Técnica

NLP. 32430047/5583
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Rango de - o _ _
velocidad Profundidad centrado de : _ .
. Sonda (cmis) max. (cm) imagenes (MHz) | Sensibilidad (dB)
12L-SC L 15 575 4,00 23
M 63 575 4,00 23
H 110 575 400 23
35-8C L 15 8,00 2,50 20
M 63 14,31 2,50 35,775
H 110 14,58 2,50 36,475
4C-5C* L 15 1382 2.50 3455
M 63 14,86 2,50 37,15
H 110 1473 2,50 36,825
1 8-18i-SC L 15 4,00 5,00 20
M 63 4,00 5,00 20
H 110 4,00 5,00 20
EBCS-SC” L 15 372 400 14 88
M 63 3,72 4,00 14,88
H 110 3,72 4,00 14,88

Ing. BHEN; A. NARBONA

Directora Tecn|ca
M.P. 32430947/4583 24
INTEC S.A.U,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-15243/13-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
N° 77%0 de acuerdo a lo solicitado por INTEC SRL., 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
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 -Sistemas de
Exploracion por Ultrasonido
Marca: GENERAL ELECTRIC
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidon/es autorizada/s: E! Sistema VENUE 40 se disefié para ser utilizado por
médicos calificados en evaluaciones por ultrasonido. Entre las aplicaciones
clinicas especificas y los tipos de examen se incluyen: fetal/obstetricia,
abdominal, ginecologia, urologia, érganos pequefios (incluye mamas, testiculos y
tiroides), ceflica neonatal, cefdlico adulto (transcraneal), cardiaco (incluye
adulto y pediatrico), vascular periférico, musculo esquelético convencional,
musculo esquelético superficial, toracica (fluido, pleural y deteccion del
movimiento), guia quirdrgica, no vascular (incluye el bloqueo nervioso),
intraoperatoria y transvaginal (solo a partir de la versién v3.x.x).
Modelo: VENUE 40
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems China CO., Ltd.
Direccién: N219 Changjiang Road, National HI-Tech Dev. Zona Wuxi, JiangSu,
214028 P.R. China.

OM@
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Se extlepsl%ﬁ IﬁﬂéEC S.R.L., el Certificado PM-1134-209, en la Ciudad de Buenos Aires, a

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su

Ry

emision,

DISPOSICION No 7 i 0
o

ARLOS CHlAL'rf.
inistradot Nagcliona
ham nA N.MAT.
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