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sueNos aires, 21 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-15235/13-4 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
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de
esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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
Registro,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 102, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico 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 SRL., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 100y 101 a 130 respectivamente, figurando como Anexo
11 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-200, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- 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

W productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos [, IT y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-15235/13-4
DISPOSICION No him
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del dRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ . G Bz

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: entre las aplicaciones clinicas y los tipos de examen se
incluyen: abdominal (incluye renal, ginecoldgico/pélvico), pediatrico, érganos de
pequefio tamafio (mamas, testiculos, tiroides), cefalica neonatal, cefdlica adulto,
cardiaco (adulto y pediatrico), vascular periférico, mdsculo esquelético convencional
y superficial, urolégico (con prostata), transrectal, transvaginal, transesofagico,
intraoperatorio {(abdominal, tordcico, vascular y neuroquirdrgico). La adquisicidén de
im&genes tiene por objeto el diagnéstico, incluidas las mediciones en las imagenes
adquiridas.

Modelo: LOGIQ E9

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Ultrasound and Primary Care
Diagnostics, LLC.

Direccidén: 9900 Innovation Dr. Wauwatosa, W1 53226 ESTADOS UNIDOS

Expediente N@ 1-47-15235/13-4
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ANEXO TI

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT% vgoﬁozjnscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.................................

o
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Suh Administrador Nacional
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ANEXO III B
MODELO DE ROTULO

m Sistema digital de diagnostico por imdgenes de ultrasonido

MARCA: | General Electric
Bl GE Medical Systems Ultrasound and Primary Care Diagnostics. - §
FABRICANTE: ‘ LLC. 9500 Innovation Dr. Wauwatosa, WI 53226 USA

LOGIQ F9
EC-GE-XXXX

LEGAJO ANMAT N©: 1134 Jem: | 200
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 autorizacidon por
escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan danios en
la aislacién eléctrica del sistema.

T

LIC. CRISTJAN GARCIA Diractora Téonlca

SOCID GERENTE

M., 3243094716582
INTEC S.A.L.



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 2.4y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cordoba — Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

Sistema digital de diagndstice por imagenes de ultrasonido

MARCA: | General Electric

GE Medical Systems Ultrasound and Primary Care Diagnostics.
FABRICANTE: ‘ LLC. 9900 Innovation Dr. Wauwatosa, WI 53226 USA

| MoDELO:  [(IIRGERI

N° SERIE INTEC: EC-GE-XXXX
LEGAJO ANMAT N°: 1134 {pm: ] 200

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

. NAREONA
Directora [Técnlca

LIC CRISTIA GARCIA M.P. 32430047/558%
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluci, 25 &
G Q
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y G
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no

deseados;

Las siguientes clasificaciones se refieren al estandar IEC/EN 60601-1:6.8.1:
« Segun 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 BF o CF.
» Segun el estandar CISPR 11:
* Se trata de un equipo del grupo 1, clase A ISM.
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 ubicacion de la marca CE se muestra en el capitulo
Segquridad de este manual.
« Comision Electrotécnica Internacional (IEC).
« |EC/EN 60801-1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales
para la seguridad. .
» |EC/EN 60601-1-1 Requisitos de seguridad para sistemas
electromeédicos.
+ |IEC/EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética - Requisitos y
pruebas.
« IEC/EN 60601-1-4 Sistemas electromédicos programables.
« |[EC 60601-1-6 (Utilidad), EN 1041 (Informacién suministrada con
dispositivos médicos)
« [EC 60601-2-37 Equipos electromédicos. Requisitos especificos de
seguridad para equipos médicos de monitorizacion y diagnéstico por

ultrasonido.

» Organizacion Internacional para |la Estandarizacion (1SO) - &

» ISO 10893-1 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos.

Caboratories, Inc. (UL), un laboratoric de

independiente. g, BRENDA A, NARBONA

Drectora Tt&,ﬂlca

M.P. 3243084715563
INTEC S.R.L.
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« UL 60601-1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos genera
para la seguridad.
« Canadian Standards Association (CSA).
» CSA 22.2, 601.1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales
para la seguridad.
» Estandar NEMA/AIUM para la presentacion de la potencia acustica (NEMA
UD-3). |
» Manual de buena préctica de fabricacién para dispositivos medicos, publicado
por la FDA (Food and Drug Administration, Administracion de Drogas y
Alimentos), Departamento de Salud, EE. UU.
Condiciones ambientales
El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de los parametros
que se indican a continuacién. Las condiciones medicambientales de

funcionamiento deben mantenerse constantemente o bien, se debe apagar la

unidad. - _
rul
Transporte
Funcionamiento Almacenamiento (menos de 16 horas)
Temperatura 10*-35*C 10°-50*C 10°-50°C
. 50*-95*F 14*-122°F 14*-122°F
Humedad Entre 30 y 80% sin Entre 30 y B0% sin Entre 30 y 80% sin
condensacién . condensacion condensacion
Presibn 70 - 106kPa 70 - 106kPa 70 - 106kP3

Significado de las advertencias impresas

En el equipo se pueden enconftrar distintos niveles de precauciones de
seguridad y de advertencia; los diferentes niveles se identifican por medio de
una de las siguientes expresiones e iconos, que preceden a la indicacién de

precaucién
PELIGRO: Indica que existe un riesgo especifico conocido que, en condiciones

0 con acciones inadecuadas, puede provocar.

» Lesiones personales graves o mortales O

» Dafos materiales importantes.
AVISO: Indica que existe un riesgo especifico conocido que, en condiciones o

con acciones inadecuadas, puede provocar:

ersonales graves

tng. BRERDA{A. NARBONA
Qlrectord Técnicn
P, 32430047/5588

INTEC S.A.L.



« Dafios materiales importantes
CUIDADO: 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 optimo para el sistema

» Uso de este manual

» Notas para destacar o aclarar un punto.
Riesgos de explosién
Nunca haga funcionar el equipo en presencia de liquidos explosivos o
inflamables, vapores o gases. Malfuncionamiento 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 exblosic’m.
« 8i 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 inftamables 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 tapdén anexo a un tomacorriente de grado de hospital para

asegurar adecuado contacto con tierra. ' &

ing. BRENDA A. NARBONA
Dirsctora Téenloa

- W.P. 32430947/5583
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« No coloque liquidos sobre o encima de la unidad. Si se filtran fidy

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

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

(4) Una sonda deteriorada puede aumentar el riesgo de descargas electricas st
las soluciones conductivas entran en contacto con masas internas. Inspeccione
las sondas a menudo por rajaduras o aperturas en el aimacenaje y por huecos
adentro y alrededor de los lentes acusticos, u otro dafio que pueda permitir que
entre humedad.

Peligros mecanicos

Sondas ‘dafiadas 0 el uso inapropiado y la manipulacién de la sonda
transesofagica puede resultar dafios o alto riesgo de infeccion. Inspeccibne las
sondas frecuentemente por dafio 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 0 se

transporta la unidad.

» Siempre asegurese de que la trayectoria esté clara. @

» Limite la velocidad de movimiento a un paso cuidadoso.

+ Use por lo menos dos personas cuando mueva la unidad o cuando la incline.
Asegurese de que la unidad esta bien preparada antes de transportaria.
Peligro Biolégico

Para la seguridad de! paciente y del personal, esté consciente de los peligros
bioldgicos mientras realice procedimientos transesofagicos. Para evitar el

riesgo de transmitir enfermedades:

«ng. BRENDA A, NARBONA

B NN Directora Téonica

LC. CRISTIAN dARCIA M.P. 32430047/5563
SOCIO GERENTE INTEC S.A.L.|
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* Use barreras protectoras (guantes y cubiertas de sonda) cuando

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 polizas de control de infeccion del lugar porque ellas aplican al
personal y al equipo.

Seguridad de la sonda transesofagica

Nunca use fuerza excesiva cuando esté manipulando la sonda transesofagica.
Se debe leer cuidadosamente el manual del operador detallado que viene
adjunto con la sonda transesofagal.

El almacenamiento de datos seguros y eficientes es vital durante un examen
transesofagico. Para garantizar el almacenamiento 6ptimo de la imagen
durante un examen transesofagico, el usuario debe tener presente lo siguiente:
* Hacer un nuevo examen cuando se usa una sonda TEE para limitar el tamafio
del examen. ‘

« Almacenar las imagenes en el archivo local. El almacenamiento en un archivo

remoto puede verse afectado por la inestabilidad y el trafico de la red.
Examinador y unidades electroquirargicas

Este equipo no proporciona una proteccion especial contra las qguemaduras de
alta frecuencia (HF) que puede producir el uso de una unidad electroquirtirgica
(ESU). Para reducir el riesgo de quemaduras HF, evite el contacfo 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. ' &
Informacidn diagnéstica ’

Las ims';genes y calculos provistos por el sistema estan destinados al uso por

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

deben considerarse explicitamente como bases Unicas e irrefutables del

diagnostico clinico. Se insta a los usuarios a estudiar la literatura y llegar a sus

con respecto a la utilidad clinica del sistema.

NARBONA
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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 operacién del equipo para
optimizar su funcién y para reconocer posibles malfuncionamientos. La
capacitacién sobre la aplicacién estad disponible a través de su representante

de ventas.

Reacciones alérgicas a dispositivos médicos que contienen

latex

Dados los informes de severas }eacciones alérgicas a aparatos meédicos que
contienen latex {caucho natural}, la FDA aconseja a los profesionales de la
salud identificar a pacientes sensibles al latex y estar preparédos para tratar
reacciones alérgicas de inmediato. El latex es un componente utilizado en
muchos dispositivos médicos, incluidos guantes de exploracidn y cirugia,
catéteres, tubos de incubacion, mascaras de anestesia y protectores bucales.
La reaccion del paciente al latex varfa desde uriicaria de contacto hasta
anafilaxis sistémica. Si desea obtener informacion detallada acerca de las
reacciones alérgicas al latex, consulte la Alerfa médica MDAS1-1 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.

>

o SHENDA A ARBONA
Ditactora Téénlca
M.P. 3243004715593
INTEC 5.8.L.
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debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para

identificar los producios meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una

combinacion segura;

Dispositivos periféricos soportados
Se comprobé la seguridad, compatibilidad y conformidad general del sistema
LOGIQ E9 con los siguientes dispositivos de grabacién de imagenes:

* Impresora digital Sony, modelo UP-D897

» Impresora digital Sony, modelo UP-D23

* Impresora digital Sony, modelo UP-D25

+ Impresora digital Sony, modelo UP-D55

* Impresora digital Canon, modelo PIXMA MP610

* impresora de informes HP470

« DVD-R

» Bahia de unidad (para Tru3D y Navegacion de volumen)

« USB Flash Drive 2.0

"« Unidad de disco duro

Asimismo, se comprobd la compatibilidad del LOGIQ E9 con la conexién a una
red de area de local (LAN) a través de una conexion Ethernet en el panel
posterior, siempre que los componentes de la LAN sean compatibles con
IEC/EN 60950.
LAN inalambrica opcional disponible. Vea ‘Configuracidén de ia red inaldmbrica
(opcional) en la pagina 16-102 para mas informacion.
El sistema LOGIQ E9 también se puede conectar de forma segura con
dispositivos distintos de los recomendados anteriormente, siempre que los
dispositivo.s y sus especificaciones, la instalacion y la interconexion con el
sistema cumplan con los requisitos de IEC/EN 60601-1-1. &
El equipo auxiliar conectado a las interfaces analégicas y digitales debe contar
con la certificacion de Ioé estandares IEC correspondientes (es decir, IEC60950

- i » CIJ.
LIC, CRISTN GARCIA P.
SOCIO GERENTE INTEC 8.FL.




Por otra parte, todas las configuraciones completas deberan cumplir con la
version valida del estandar IEC80601-1-1 del sistema. La persona que conecte
equipos adicionales a la parte de entrada o de salida de sefales del sistema
LOGIQ E9 estara configurando un sistema médico y, por lo tanto, es
responsable de garantizar que el sistema cumpla con los requisitos de la
version valida del estandar IEC60601-1-1. Si tiene alguna duda, consulte con el
departamento de servicio técnico o a su representante local de GE Healthcare.
Las precauciones generalles para la instalacién de otro dispositivo conectado
son:

1. Los dispositivos incorporados deben cumplir con los estandares de
seguridad adecuados y la marca CE.

2. El consumo total de energia de los dispositivos agregados, que se conectan
al LOGIQ E9 y se usan simultaneamente, debe ser igual o inferior al suministro
asignado al LOGIQ E9.

3. Debe existir un sistema adecuado de disipacion térmica y ventilacion para
evitar el sobrecalentamiento del dispositivo.

4. El montaje mecanico del dispositivo y la estabilidad de la combinacion deben
ser adecuados.

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

6. Las emisiones electromagnéticas y la inmunidad de la combinacion deben
cumplir con el estandar IEC/EN 60601-1-2 '

La conexién 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 ef 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




esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garaniizar
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 principales

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

Condiciones ambientales de uso

Si la unidad de ultrasonido se instala en un lugar fijo, aseglrese de que circule
suficiente aire a su alrededor.

Requisitos ambientales

La unidad de ultrasonido requiere un mantenimiento constante del ambiente en
el que se utiliza. Existen diferentes requisitos de temperatura y humedad son

especificados para el uso, el aimacenamiento y el transporte.

"~ Requisito Temperatura Humedad |  Presién de aire
Wgn fﬁn;iona'zméento 10-35°C Enire 30 y 85% - \ 700-1060 hPa
Almacenar -20-80°C Entre 30 vy $5% 7001060 hPa
Transporte -20-60°C Entre 30 v 95% 700-1060 hPa

LIC, CRISTT RCiA
SOLI0 GERENTE
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Control de calidad de la instalacion

Item Prueba . Resultado
Configuracion No faltan partes, las partes no

estan dafiadas
Apariencia No presenta rayas

Entorno de instalacion

Linea de voltaje

Para el funcionamiento del
dispositivo de suministro de
energia, el voltaje de salida

monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierra

La conexion del cable de
puesta a tierra del Terminal de
puesta a tierra de proteccidn

esta correctamente conectado

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla

La muestra

normalmente.

imagen  se

b) Funcidn de expansion

Funciona normalmente

¢} Medicion

Se pueden medir distancias

d) Indicar marcas corporales

Las marcas corporales
responden adecuadamente al

teclado

e} Entradas del teclado

Los caracteres pueden ser

f) Configuracion del sistema

normalmente se introduce a
través del teclado

Las configuraciones del
sistema debe ser

configuraciones iniciales

LY

g) de impresién

Las imagenes que aparecen

pueden ser impresas en la

\ng. BRENDA A. NARBONA
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impresora

Visualizacién de imagen

del

un

a) En la superficie

transductor, mover
destomillador de izquierda a
derecha, y observar la imagen

que aparece

La imagen de ultrasonido se
muestran  correctamente vy

completamente

b) EII ruido en el estado de

funcionamiento

No debe haber ningun ruido

especifico en la imagen

Movimiento del equipo

Nota para los usuarios:

No coloque la

maguina en una rampa, evitar la vibracidn

mientras se mueve el equipo

Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos y
nimeros de serie de los
dispositivos periféricos
conectados.

Cologque los datos reales

registrados por los dispositivos

periféricos

Evaluacion de la seguridad

Se debe confirmar la necesidad de realizar el

eléctrica test

Impedancia de tierra de Segun IEC 60601 : <0.1Q
proteccion

Corriente de fuga a tierra Segun |[EC 60601 : < 500mA
Corriente de fuga a través de Segun I[EC 60601 : < 100mA
la carcasa

Comiente de fuga al paciente  Segun IEC 60601 : < 100mA

Mantenimiento del sistema

El usuario debe garantizar que se realicen inspecciones de seguridad, p

menos cad

NTE L.
LIC. CRISTIAN GARCiA
SOCIO GERENTE

s, de acuerdo con los requisitos de la norma de seguri ed
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del paciente IEC 60601-1. Las inspecciones de seguridad deberan se
realizadas solamente por el personal calificado.
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

Filtros de aire: Limpie los filtros de aire de la unidad. Un filiro obstruido puede
provocar sobrecalentamiento y reducir la confiabilidad y el rendimiento del
sistema. Aparece un mensaje en pantalla regularmente para recordar al usuario
sobre la necesidad de limpiar los filtros.

Bloquee las ruedas antes de limpiar los filtros de aire para evitar lesiones por
un movimiento inesperado del sistema.

El filiro de aire superior esta ubicado en la parte posterior de la unidad, debajo
del cable de alimentacién, y el fitro de aire inferior esta ubicado debajo del
sistema. '

NO haga funcionar la unidad sin los filtros de aire colocados.

Mensualmente

Revise lo siguiente una vez al mes (o cuando exista una razén para suponer
que existe un problema):

» Conectores de cables, para detectar 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: é:’/

Gabinete del Sistema

1. Humedezca un pafio suave, no-abrasivo con un jabon suave, para cualquier
propésito y con una solucion de agua o con un desinfectante de uso general.

2. Limpie la parte superior,.frontal y ambos lados del gabinete. No rocie ningin
liquido directamente hacia la unidad.
Monitor de LCD

/ng. BRENDA A, ARBONA
Directora Té ntoa
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del monitor o el panel de LCD.

NO raye ni presione el panel con objetos punzantes, como un lapiz o un
boligrafo, ya que podria dafiarlo.

Para limpiar la caja del monitor:

1. Para quitar las manchas, limpie la superficie con un trapo suave, ligeramente
humedecido con un detergente suave. No pulverice cera ni limpiadores
directamente sobre la superficie.

Para limpiar el panel de LCD:

1. Limpie la superficie del panel con un trapo suave, por ejemplo de algoddn, o
con papel para limpiar lentes. Si es necesario, puede humedecer parte del
trapo con agua para limpiar las manchas mas dificiles.

Panel de control

Una buena limpieza de la consola reduce el riesgo de transmision de
infecciones y ayuda mantener limpio el lugar de trabajo.

1. Apague el sistema.

2. Humedezca un pafio suave doblado y sin abrasivos con agua o con un jabdn
suave, sin abrasivos y con una soluciéon de agua.

3. Limpie suavemente la superficie de la consola.

4. Utilice un hisopo de algodén para limpiar las teclas y los controles. Utilice un
palillo de dientes para quitar las particulas sélidas depositadas entre las teclas
_y los controles. Al limpiar el panel de control del operador, evite derramar o
rociar liquidos sobre los controles, el gabinete del sistema o el receptaculo de
conexién de la sonda. '
Prevencion de interferencia de electricidad estatica

La interferencia ocurrida a través de electricidad estatica puede dafar los
componentes electronicos en el sistema. Las siguientes medidas ayudan a
reducir la descarga de electrostatica: @
« Limpie el teclado alfanumérico y el monitor con papel libre de tejido de
~algoddén o con un pafo suave empapado con un spray antiestatico

mensualmente.

i A ing. BRENDA A.|NARBONA
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» Rocie las alfombras con rociador antiestatico debido a que el camina
constantemente en estas alfombras o cerca del cuarto de exploracién puede

ser un recurso de electricidad estatica.

3.5. La informacion atil para evitar cierfos resgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado
dentro del entorno del paciente, y adicionaimente cumplen con [as 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 0

tratamientos especificos;
No aplica.

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

reesterilizacion;
No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el meétodo de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al

numero posible de reutilizaciones.

Limpieza de sondas _ ' y
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 cbrriente

Directora Téonlica
M.P. 32430047/5583
. INTEC 8R.L.]5
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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 soﬁda, 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 [a sonda con bastante agua potable para eliminar los residuos
visibles de jabén.
4. Déjela secar o séquela' con un trapo suave.,
Esterilizacion de las guias de biopsia
La esterilizacion con autoclave es posible para guias de biopsia reutilizables de
acero inoxidable para las siguientes sondas:

» IC5-98-D

* RIC5-9-D

* RAB2-5-D

* RAB4-8-D

* RNA5-8-D

» RSP6-16-D
Esterilizar en autoclave, con calor hiumedo, a 121 °C durante 20 minutos 0 a
134 °C durante 5 minutos. Nivel de esterilizacién minimo recomendado SAL 10-
8. _
Requisitos de limpieza de V Nav
Limpieza y desinfeccién de las ménsulas de sonda V Nav
La ménsula de sonda NO DEBE colocarse en autoclave ni esterilizarse con
gas. La ménsula se puede esterilizar con Cidex. La informacién detallada se
encuentra en la guia de referencia CIVCO incluida con el kit de ménsula. al
Limpieza y desinfeccion de los sensores, cables y transmisor V Nav &
Limpie el equipo (transmisor, sensor y cables) periédicamente con un pafo
humedecido en una solucién limpiadora tal como jabon suave y agua, alcohol
isopropilico, o una solucion limpiadora similar aceptable. Si los componentes
del rastreador entran en contacto con fluidos biologicos o tejidos, siga los
procedimientos de su organizacién para I'impiar y desinfectar adecuadamente.

Los transmisores y sensores no estan disefiados para resistir la esteriliz qjén

con autocl adiaciéon gamma. Los sensores son compatibles ¢
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de etileno (ETQ). NO sumerija el transmisor, el sensor, ni los cables en liquidos,

Los componentes no son a prueba de agua.
Esterilizacion de sensores

|Los materiales de los sensores toleran tanto los esterilizantes en frio (Cidex o
equivalente) como los procesos de esterilizacion por gas (6xido de etileno). La
parte electronica de los sensores nunca debe someterse a esterilizacién con
autoclave o radiacion gamma. La parte electrénica de los sensores se

encuentra dentro del conector.

818 MaD-13
S50 MESD 0D C1-5-p
S4.10  3CRF
S4-10-0
it

RABZ25-O
RABLB-0 RSPE-13-D  RICHHD 1€ 550 §
RABEGD

Al limpiar/desinfectar las sondas -con un limpiador o desinfectante en aerosol,.
NO rocie la sonda mientras estd colocada en su soporte en el Sistema de
ultrasonido. El rociado puede dafiar los controles de CGT

o
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Si esta limpiando/desinfectando las sondas mientras estan colocadas en el

Sistema de ultrasonido, use un pafiito limpiador o pafito desinfectante.

Limpieza de los filtros de aire- | &

Limpie los filiros de aire del sistema para evitar que se obstruyan. De lo
contrario, se puede sobrecalentar el sistema, y disminuir el rendimiento y la
confiabilidad. Se recomienda limpiar los filtros cada tres meses.

E! sistema LOGIQ ES9 tiene dos filtros de aire que hay que limpiar. El filt

—

aire supérior (A) se ubica en la parte posterior del LOGIQ E9 debajo@

}
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Limpieza

Para limpiar el filtro de aire superior:
1. Retire suavemente la cubieria del filiro. Extraiga la cubierta del sistema

LOGIQ E9. Apdyela.

2. Retire el filtro de esponja.

3. Limpie el fiitro de esponja con agua y jabdn. Déjelo secar.

4. Reemplace el filtro.

5. Reemplace la cubierta del filtro. Vuelva a colocarla en la parte posterior del

sistema LOGIQ E9.

E! filtro inferior se sostiene con imanes. Para limpiar el filtro de aire inferior:

1. Debe ponerse de rodillas en el suelo para tener acceso al filtro inferior.

Ubique el asa de metal que se extiende desde el filtro de aire en la parte

inferior de! sistema LOGIQ E9.

2. Necesita usar ambas manos para retirar el filtro. Con una mano, hale la

pieza de tela que se extiende desde el filtro y con la otra apoye un dedo justo

debajo de una esquina del filtro. En este paso, sostenga el asa de metal
firmemente. |

3. Coloque la otra mano en una esquina del filtro y apoye un dedo entre el filtro ‘

y la parte inferior del sistema LOGIQ E9. &
4. Empuje el filtro con el dedo apoyado entre el filtro y el sistema LOGIQ E9

mientras hgla el asa de metal simultaneamente para retirar el filtro.

ing. BRENDA A, NARBONA
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

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

montaje final, enfre olros);

No aplica

3.10. Cuando un producto- meédico emita radiaciones con fines medicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descriplta;

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.

RENDA A. NARBONA
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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 extermnas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a vanaciones 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 con los limites de emisién para dispositivos
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.
El 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 desconectapdo 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 separacion entre el equipo y el dispositivo afectado.

« Enchufar el equipo en una fuente de alimentacién distinta de la del dispositivo
afectado.

-« Consuitar con su punto de venta o representante de servicio para obtener
mas informaciodn.

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 modificiones o

INTEC S.R.4..
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cambios no autorizados pueden anular la autorizaciéon del usuario para utiliz
el equipo.

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

NOTA: No use dispositivos que transmiian intencionalmente senales de

RF (teléfonos celulares, transceptores o productos controlados por radio),
aparte de los suministrados por GE (per 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 electronicos es que- pueden causar
interferencias electromagnéticas a otros equipos, ya sea por el aire 0 a través
de los cables de conexién.

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, pdéngase en contacto con el
personal de servicio.

El fabricante no se hace responsable por las interferencias causadas por el uso

de cables de interconexién distintos de los recomendados ¢ por modificaciones

o cambios no autorizados en el equipo. Las modificaciones o cambios @

autorizados-ptUéden anular la autorizacion del usuario para utilizar ipo.
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transmitan intencionalmente senales

No use dispositivos que
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 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.

Los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por radio (como radios
bidireccionales, teléfonos inaldmbricos o celulares, o las redes inalambricas) no
deben usarse mas cerca de ninguna parte de este sistema (incluidos los

cables) de lo que se determine con el siguiente método:

Banda de frecuencias:  Enire 150 kHz y 80 Entre 8¢ MHz v 804 Entre 860 MHz y 2,5
MHz MHz 5Hz

Método de calculo: ¢= 3.5/ fraiz d = [3,5/E ] raiz d = [7/E,] raiz cuadrada
cuadradade P cuadrada de P dgap

Donde: d= distancia de separacion en mebos, P = pelencia nominal del fransmisor, V= valor de
conformidad para RF conducida, Eq= valor de cenformidad para RF radiada

Sila potencia mdxima | Ladistancia de separacidn, en metros, debe ser:

del transmisor, en

vatios, es:

5 26 26 52
20 52 52 10.5
100 12.0 120 2410

No es posible predecir tedricamente 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), radioé 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 ca

nivel de
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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 gjemplo, cambiar la orientacién o la
ubicacion del sistema, o usar una sala apantallada contra RF.

1. Use Uinicamente 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 ningan adaptador ni convertidor para conectar el enchufe a

la fuente de alimentacién (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 {inicamente cables suministrados o designados por GE
Healthcare. Conecte los cables siguiendo los procedimientos de instalacidon

(por ejemplo, cables de alimentacién separados de los cables de sefiales).

4. Disponga el equipo principal y otros periféricos siguiendo los procedimientos

de instalacion descritos en los manuales correspondientes.

Declaracion de inmunidad

Este sistema es adecuado para utilizarse en las siguientes condiciones. El
usuario debe asegurarse de que el sistema se utilice de abuerdo con las
indicaciones suministradas y exclusivamente en el ambiente electromagnético -

indicado

A A {NARBONA
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Capacidades del Nivel aceptable Ambiente de CEM e
Tipo de inmunidad equipo reglamentario indicaciones
IEC 61000-4-2 + 9 kY contacto + 9 kV contacto Los suetos deben ser de
Descarga estitica + 12 kV gire + 12 kV aire madera, cemento o
{ESD) ceramica. Si ef suelo se
cubre con material
[EC 6100044 * 2kV para la red + 2KV para ka red siniético, la humedad
Réfagaftransienta eléctrica elclrica retativa debe sar de al
etéclrico rdpido menos 30%.
+ 1 kV para SIPFfSOP + 1 kV para SIP/SOP La calidad de |2 comiente
[EC 61000-4-5 + 1 KV diferencial + 1 KV diferenclat e’enu mmn fp:;magmm
Inmuniiad para picos comerciales u
de voliaje * 2 KV cormin + 2KV comin haspitatarias. S el
IEC 61000-4-11 < S0r{caida> 85%) en | <50y(caida>95%)en | HETID necesla que el
Caidas de voltaje, 0.5 ciclos: 0,5 clcios; ot Gt s
mem{mmes breves y 400+{caida del 60%) 400+{caida del 60%) interupciones de
variaciones de voftaje en 5 ciclos; en 5 cicios; comiente. Se recomienda
de! suministro elécirico. | 70 (caida del 30%) | 700q(caida de 30%) ullizar un sistema de
en 25 ciclos; en 25 ciclos; afimentacién elécirica
< 50¢{cafda > 95%) en | < SO{caida>95%)en | ininterumpida (UPS) o
0.5 ciclos; 0.5 clclos; una bateria.
NOTA: UT es el voltaje
IEC 51000-4-8 6 Afm 6 A/Mm de commiente allemada la
Campo magnético de red antes de la aplicacién
frecuencia de red (50 dei nivel de prueba.
60 Hz) Los campos magnéticos
coomors | s o o oo g
RF conducida Entre 150 kHz y 80 Emtre 150 kHz y 80 normates de una
MHz MHz instalacién comerciaf u
IEC 610004-3 3vim 1vim fgfﬁm g
RF radiada Entre B0 MHz y 2,5 Entre B0MHzy 25 separacién a los equipos
GHz GHz de comumicacion por
IEC 61000-3-2 Limites de IEC 230 VCA radio se debe mantener
Emisiones de seg(m el siguiente
perturbacion arménica método. Se pueden
producir intererencias en
IEC 61000-3-3 Limites de {EC 230 VCA 50 Hz, 100 tas praximidades de
Emisiones de VCA 50 Hz equipos marcados con el
fuciuaciones de voltaje simboto:
ff

NOTA: es posible que estos lineamientos no se apfiquen en todas las sttuaciones, La propagacion
eleciromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexidn de las estructuras, tos objetos y las personas.
Si ) ruido generado por otros equipos electrdnlcos estd proximo a ta frecuencia central de 1a sonda, puede
aparecer rukdo en 1 imagen. Es necesario un aislamiento etéctrico adecuado de la linea.

Declaracion de emisiones

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

usuario debe asegurarse de utilizarlo exclusivamente en el

electromagnético especificado.
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Indicaciones y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema estd disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
coentinuacion. El usuario debe asegurarse de que el sistema se utilice en esas

condiciones.
Tipo de emisién Conformidad Ambiente electromagnético
Emisiones de RF Grupo 1 Este sistemna usa energia de RF anicamente para su
CISPR 11 funcionamienio interno. Por o tantop, as emisiones de RF son
muy bajas y no es probable que produzean interferencias en los
equipos efectrdnicos cercanos.
Emisiones de RF Clase A Este sistema se puede ulllizar en lodo fipo de instataciones,
CISPR 11 excepio las doméstlcas y 1as conectadas directamente a la red
de suminisiro eléctiico de bajo voltaje que abaslece a ks
Emisiones Ciase A edificios para uso residencia, siempre que se tenga en cuenta la
arménicas siguiente advertencia.
IEC 61000-3-2 ADVERTENCIA: este sistama sdlo debe ser utilizado por
profesionates sanitartos. Este sistema puede causar
Em!simes _de Cumpte interterencias de mdi o afectar al funcionamiento de equipos
lrrtemuignuas! cercanos, Es posible gue sea necesario adoplar medidas para
fluctuaciones de solucionar estos problemas, como cambiar la orfertacion o ka
volizje ubicacion del sistema, o apantallar 1a instalacion.
IEC 61000-3-3

! 'tk
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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 Ia eleccion 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 én riesgo el medio ambiente
deben ser removidos al término de la vida Util de las maquinas y accesorios
(ejemplos: baterias celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

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

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

productos médicos; -

No aplica.
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3.16. El grado de precisic’:h atribuido a los productos meédicos de medicion.

Exactitud de las mediciones clinicas Mediciones basicas

La siguiente informacién estd 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 potencial debido al usuario. Asimismo, con el fin
de detectar posibles problemas de funcicnamiento 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 simulen los distintos tejidos.

No olvide que todas las mediciones de distancia y Doppier 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 de tejido, pero se
puede suponer una velocidad promedio para los tejidos blandos. El disefio de
este equipo, asf 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 a la 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 seréa el mayor de los dos valores.

i
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Limitaciones o |
Medicion Unidades Rango atil Exactitud condiciones
Profundidad mm Pantafta completa | +20%
Distancia;
Axial {fequivalente | mm Paniafla completa | £3% 0 1 mm, lague
a 1540m/s) Sea mayor
Lateral mm Pantafla compieta | =5% 01 mm, laque | Sondas lineales
(equivatente a 582 mayor
1540 mfs)
Lateral mrm Pantaflo completa | £6,5% 023,5mm, la | Sondas convexas
{equivalente g que sea mayor
1540 mfs)
Lateral mm Pantafla completa | +5% 041 mm,lagque | Sondas
{equivalente a $23 mayor sectoriales
1540 m/s)
AxialLateral (no mm Pantafla completa | 7.5 % 050 mm, la | Todas las sondas,
equivatente a que sea mayof no equivatenie
1540mvs) 1540mss
Perimetro;
Trazo (equivalente | mm Pantafla completa | 25 % o0 +1 mm, la que
a 1540m/fs) $ea mayof
Elipse mm Panialla compteta | 5% o +1 mm, la gue
{equivalente a 5ea mayor
1540m/s)
Trazo {no mm Pantafta completa | =7.5% 0+5mm, [a Todas i35 sondas,
equivatente a que Sea Mayol no equivalente
1540m/s) 1540m/s
Elipse{no - - mm Pantalla completa | 7.5 % 0 25mm, la Todas las sondas,
equivalente 2 gue sea mayor no equivatente
1540mis) 1540m/s
Asea;
Trazo (equivalente | mm? Pantalia completa | +10 % g +5mm2. Ia
a 1540“1’5) que sea mayor
Elipse mm?2 Pantafla compieta | 110 % o +5mm=, 1a
(equivalente a que sea mayor
1540m/s)
Trazo {no mme Pantaila complela | +20 % o +20mm? o Todas las sondas,
equivalente a que sea mayor no equivalente
1540m/s) 1540m/s
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Limitaciones o
Medicién Unidades Rango til Exactitud condiciones
Elipse (no mm2 Pantafla compieta | 120 9% o +2mm?, 1a Todas las sondas,
equivalente a que sea mayor no equivalente
1540mis) 1540mfs
Exactitud del 113%
volumen en 3D/40D
estatico
Tiempo s Representacidn +5%, no debe Modos Mo
del trazado exceder 10 ms Doppler
Pendiente mmiseg ' Representacidn 5%, no debe Séto en modo M
de! frazado exceder 1 mm/s
Profundidad del mm Pantalla completa | 2mm (0,2 cm}en Cuando la
volurmen de muestra cualquier direccion profundidad del
en Doppler (SVD) volumen de
muestra {(SVD) es
de al menos la
mitad de la
profundidad de la
imagen
Velocidad cm/seg Rango completo 10% Modo Doppler de
onda putsada y de
onda continua
Correccitn def grados Desde 0-55° 1%
dnguto de Doppler Desde 60-50° +2%

Exactitud de los calculos clinicos

Calcule la inexactitud total de una medicién y un calculo combinados, incluida

la inexactitud obtenida. a partir de la exactitud de las mediciones basicas

indicada.

Las férmulas de célculo y las bases de datos se proporcionan como

herramientas de ayuda al usuario, pero no se deben considerar indiscutibles a

la hora de hacer un diagnéstico. Se recomienda al usuario que consulte la

documentacion y evalie de manera continua las capacidades del equipo a

medida que lo utiliza, con el fin de determinar su utilidad como herramienta

clinica.
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ANMATLT *
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-15235/13-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy _Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
NO ﬁeg .?y de acuerdo a lo solicitado por INTEC SRL., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Digital de Diagndstico por Imagenes de Ultrasonido
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 -Sistemas de
Exploracién por Ultrasonido
Marca: GENERAL ELECTRIC
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: entre las aplicaciones clinicas y los tipos de examen
se incluyen: abdominal (incluye renal, ginecolégico/pélvico), pediatrico, érganos
de pequefic tamafio {mamas, testiculos, tiroides), cefalica neonatal, cefdlica
adulto, cardiaco (adulto y pediatrico), vascular periférico, musculo esquelético
convencional y superficial, uroldgico (con prostata), transrectal, transvaginal,
transesofagico, intraoperatorio {(abdominal, toracico, vascular y neuroquirlrgico).
La adquisicion de imagenes tiene por objeto el diagnostico, incluidas las
mediciones en las imagenes adquiridas.
Modelo: LOGIQ E9
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Ultrasound and Primary Care
Diagnostics, LLC,
Direccidn: 9900 Innovation Dr. Wauwatosa, WI 53226 ESTADOS UNIDOS

e
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Se extiende a INTEC S.R.L., el Certificado PM-1134-200, en la Ciudad de Buenos Aires, a

emision.
DISPOSICION NO

<=

0601 g &
Dr. OTIO A ORSINGHFR

Sub Administrador Nacional
AJNMACT,
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