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BUENOS AIRES 1 O FEB 2012 , 

VISTO el Expediente NO 1-47-15554/11-2 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

~ 



ú' 
I 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

General Electric, nombre descriptivo Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido y 

nombre técnico Sistemas de Exploración, por Ultrasonido, de acuerdo a lo 

solicitado, por GE Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 30 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-155, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

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

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

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

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y lB. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-15554/11-2 

DISPOSICIÓN NO 

~ 0803 

11).; L, t.} OTTO_~ ORSINr.HFR 
sue·INTERVE"NTOR 

A.N.M.A.']' 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ........ 0 .. 8 .. 0 .. 3 ... . 

Nombre descriptivo: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido 

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

Exploración, por Ultrasonido 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Diagnóstico por ultrasonido digital de alto 

rendimiento con administración total de datos para las siguientes aplicaciones 

clínicas: fetal, obstétrica, abdominal, ginecológica, pediátrica, órganos menores, 

cardiología, vascular periférica, músculo esquelético transvaginal y transrectal, 

etc. 

Modelo/s: Voluson S6, S8 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea CO., LTD 

Lugar/es de elaboración: 65-1 Sangdaewon-Dong, 

Gyeonggi-Do 462-120, Republica de Korea. 

Jungwon-GU, Seongnam-Si, 

~h~~t., Expediente NO 1-47-15554/11-2 

DISPOSICIÓN N° 

~~ ~-.-

Dr. ono A. ORSINGHFR 
SU.INTERVENTUA 

A.N.M.A.T. 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
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ANEXO II 

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

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 



PROYECTO DE ROTULO 

Fabricante: GE Ultrasond Korea CO., LTD. 

Dirección: 65-1 Sangdaewon-Dong, Jungwon-GU 

Seongnam-Si, Gyeonggi-Do 462-120, Republic 01 Korea 

Importador: GE Healthcare Argentina SA 

Dirección: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA 

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital 

Marca: General Electric 

MOdelo: VOLU50N 56 58 

Serie: SIN XX XX xx 
Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-155 

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ 

.1 

~ng~O::ández 
DIRECTOR TECNICO 



ANEXO 111 8 

INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO VOLUSON 56 58 

Fabricante: GE Ultrasond Korea ca, L TD. 

Dirección: 65-1 Sangdaewon-Dong, Jungwon-GU 

Seongnam-Si, Gyeonggi-Do 462-120, Republic of Korea 

Importador: GE Healthcare Argentina SA 

Dirección: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA 

Equipo: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO 

Marca: General Electric 

Modelo: VOLUSON 5658 

Serie: SIN XX XX xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-155 

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones 

cuando corresponda: 

3.1. Las indicaciones contemplada 

las que figuran en los item 2.4 y 5; 

, el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo 

Ing. Eduardo Domingo Femández 
Di'iECTOR TcC~¡CO 



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

W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Estándares de conformidad 

Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumplen con todos los 

requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estándares europeos e 

internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del sistema 

deben contar con la aprobación del fabricante. 

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de: 

EstándarlD irectiva 

9 :.,'42iCE::' 

EN~,5011 1'~9B-.4.1 1 ~1';r9+.A2: 200:;: 

~O:60601-1 1988+/1..; 1;¡g1-A2: 1~';;5 
ENó06G1-1 1990+.A.1 1';¡93+A2 199~· 
U:"'-I::J601-1 2003 
C"'~ICSA-C22 2 N,' t,e 1 1-M90 

:::C60601-1 '200:' 

éCt~0601-2-37 200'1+,J..1 2004 

::C '157:' EN61157i (";<14) 

1=":260501-1-1,' EN6D6ü1-1-1 

EN60601-1-2 200' 

Et'b06C~-1-4' 1~96-':"1 1~199 

'" '::: 5060 11-6 2004 

Alcance 

Dlrectiv~l relat¡ .... a J, lOS productos sanItarios (MOD) 

Ruido ern:tldo (:8 3CJerdo con les requisitos de Clase A 

Equioos electron1édlCos. parte 1 Requisitos generales para 
la se-g,lnca1 

Equioos Blectrc,méoICOS. Darte 1 RequisItos generales para 
la seg,inCJ-j !)JSICJ 'i el funcionamiento esencial 

Equioos e¡ectr(lmedICos, parte 2-37, Requisitos específicos 
de seQun.jad Dar ¿¡ equipos médicos de monitoriz.aclon y 
dlaQnos:iw por Jltrasonldo 

ReqUlsi:os DJra la declaración de salida acústica de equipos 
nlediNS ce diagnostico por ul¡rasonKlo 

Requlsi:os (je segu1dad para sistemas r1edicos 

EquiDos eiectrOnl8dlC8S parte 1-2, Estandar colateral 
Com~.~ltiblhda(f electromagnética - Requisitos y pruelJJs 

EquiDe e¡ectromé-::1lcc - J)3rte 1-4 Estándar colateral 
Sistemas e1ectromé,:j1 COS orügrar1ables 

Requisi:os ,;¡ene~J.ltS :Jara la stgundad. Uso del estandJr 
NEMA',-".I,JM C<l.la Id oresent.:WÓri de la potenCia acúsx;) 
(NEM •. JD-J 20-:,>: 

2/ 
L,-/ 

Ing. Eduardo Domingo Fernández 
DIR~CTOR lECNICO 



Clasificaciones 

Equipo de clase I 

o 8 O: 

Según la directiva relativa a productos sanitarios 93/42/CEE, 
éste es un producto sanitario de clase lIa. 

Las sigUientes clasificaciones se refieren al estándar 
lEC/EN 60601-16.8.1 

Según el estándar IECiEN 60601-1, se trata de un equipo 
de clase I con piezas aplicadas FB o FC. 

Tipo de protección contra descargas eléctricas 

Equipo de clase I 

Grado de protección contra descargas eléctricas 

Pieza aplicada tipo BF (para las sondas marcadas con el 
símbolo BF) 

Pieza aplicada tipo CF (para FCG, ECG y las sondas 
marcadas con el símbolo CF) 

La pieza aplicada para ECG está protegida contra la 
desfibrilaclón 

Funcionamiento continuo 

El sistema es equipo nonmal (IPXO) 

EQUI pe en el que la orotecclon contra descargas eléctricas no 
se basa lll1icamente el' el AISLAMIENTO BÁSICO, sino que 
Incluye una conexión el tierra Esta precaución de segundad 
adicional Impide que las pal1es met,il icas expuestas conduzcan 
electricidad en caso de que falle el Jlslarmento. 

Pieza aplicada tipo BF 

PIEZA APLICADA TIPO BF que proporciona un grado 
especifico de protección contra descargas eléctricas, 
especialmente en lo referente a la CORRIENTE DE FUGA 
permitida. 

Modo normal 

:::'ornemB ::le fuga JI p3ClemE- < " JC IYicroA 

/ 

Condición de error única 

~,'='O l~licroA 

Ing. Eouardo Domingo Fernández 
DIRECTOR TECNICO 



Pieza aplicada tipo CF 'C ¡ i ~ '1 (~r ., '.' , I 
V ~ 1; .','. 

PIEZA APLICADA TIPO CF que proporciona un grado de 
protección contra descargas eléctricas mayor que el de las 
piezas aplicadas tipo BF. especialmente en lo referente a la 
CORRIENTE DE FUGA penntida 

Modo normal Condición de error única 

COrn8-ntB de fuga ~ll PJciente 10 nllcro,4, < 50 mieroA 

El sistema de escáner del Voluson® S6/S8 ha sido diseñado para proporcionar la 

máxima 

seguridad tanto al usuario como al paciente. Lea los siguientes capítulos detalladamente 

antes de empezar a trabajar con el aparato. El fabricante garantiza la seguridad y 

fiabilidad de este sistema siempre y cuando se hayan tenido presentes las advertencias 

y precauciones descritas, 

INDICACIONES 

Este sistema se destina a la utilización por un médico cualificado para la evaluación por 

ultrasonidos en las aplicaciones clínicas siguientes: 

Adquisición de imágenes para fines diagnósticos incluyendo mediciones en la imagen 

adquirida, 

~.lldentlflcadores de advertencia utilizados en el Manual bósico del usuario 
---~~~~~--~~--~~~~~-

C'e~,~ r'llk 1"1 I ,',:.,:CI . .J(ior-,¿: _ ,y'n':"Gle~, ',p-::e:,;"I', p ::r!:1 :: r~ 't"':C <,'- de ,': :,()!:.d ':> de 

t<jUIPc. 

-- --~. ~-'----

L'ec,uib.,. le',: ¡:·,-e·:o,j(lone:' E":t.<.WIO~, pClro ~V!',::'- ",1 ¡"¡pe,,:;, :~e ,e~ll)ne:. e ,:OUS(I ele 
d€c"::orq\) '2 ""<Ir,(o 

(102 >: ríb~· : -J ,. 1';-,:tlcl(IV',.;o _ ' .;- J:;,cno,. poro .,-" ',' ",1 n,-">;" ~t e::;I(,nes (i ':OJ',O Ci¿ 

'2'" ~Ib~,,,·,r. 

['i':'-:·cril>O' "J 1.;I'?(O.:(lon,,_ r"'<.:·:-.Ir'd'. poro >~';' 
"":,,,1: :J 

ing, Eduardo Domingo Fernández 
e.RECTOR T2C~rco 



Seguridad 

-----~~~~~~-------------~ 

No Jt:II(o? :~": slg~!tNI~(·'.-, jl:,Do~,¡tivoS 
cerco C~ e:.te equlVJ 'eléfor-,o 
móvil. re\:E:'p~or dE' rOclIC), trWl':;m¡sor 

de rodi.:: I~quet+? tele::III'<jidú. líneo 
dO:? bono,) ::lfKho, etc::1 ,n,) de 
estos (l!: p, _' ,itivos Ce!"' ,] de "'~.te 
equipe ;:-,,),_:"10 supc:n-:" 'JJ 

tune ,cn,:m ¿:¡-¡to fuE>ro do? lel:; 

espe:::ik,),:i~¡ne~. publi :'xlw" 
Monter (j'] <)pClg(ldo~. ,:,"~,·_ÜS 

dispOS1t'VC<, ':uondo +?'_,tt?n cerco de 
este eq~.-;Y, 

(onexión ele protección (J tier!o 
lmoso) 

~ --------- ---------+-~----~---------------

IPX7 

IPX8 

ProtE'U I Ji", l. Cintra .;>tec:t'.)':, de 
In rn er<;,I(:. 1'0 

---~--------------t--

[01 

\/oltcjo:' ",1". ~trICO pe11o.]1 ):ü 

I[)e~,'.:o',":<:"" el ener d'e ,:Jf: 1(: red 
eléc.tfIC:J Vllicipol (lnh:·:~ eI<:- Clbw el 
si~,te(r:(ll 

Mmr:o r:k ::Jnfonnida,:II:E::Ie 
'xuerr:k,-,'n locJirectl'v(J e,,'-opeCl 
ro?kltivc :1 '-j ':.posltivc<: Ir'édi,~o~ 93/ 
42/( EE 

E:,te sír-I:)( (' ':,Ignlf¡ul ':ldE'-::: 
nE>CE'scl"i(l If:?t'f eIITlon,,(: ,:lel 

--- --~~--

Horco de conformidad 1.,L eh? 

C!(uerdo con UL 60601-1 l' ( AI\/ 
e ':,A ;: 22/2 N'} 6Cll.l 

Op~callClón. consulte lo~ 
dc( ,.Jn'entos adjuntos, E:~t>? ) r"l,bOIO 
~,e uso poro rl2coml2ndor JI lector 
que consulte los docunlE" tv. 
OdjJ:ltas IJ fin de obten>?' 
inTOfrl'lO(lón importantE
re;o\:lonodc ,:orllo 5E'yu,-,d::ld ':orno 
advertenciaS y prer:ou('one;: no 
irv:luidas en el dispoS'ltlVO 

El:-11i(¡(lciórl dE' clesecho'~ 
Veo 'Elill'linoción de d¿seclc.<. en la 
pc:y;na 2-26 poro rnás,: f:>'{'-,Gció:, 

EstE' proc!.J(to consta do? 
dl''--''P05itivo5 que pueden ::::lrl!¿ner 
mercurio. el cuol debe ser rt--::I,~lodc

o eliminodo seglln lo le(:ll'~lo''':li:\n 

10,,:-,]1, regiol"lol y nCI(ionc:'. 'Eq e~,te 

':..i~.temo. los lórllpara',::. de 
i1uPtlrIO(lón trasero de lo pw-,wllo 

dellllonitor contienen merc:.nd" 
-~~-------- ------

~Iesgo de volcodo No ~.¿> ':IJ:,C\,e er, 
el (CIfro V tengo especiol c,lcodo 01 
mcverlo 

-------------------

Nr) ,ntr(,c,":c'J iQ-)dt?d,y_", IrJ~, r¡'l(JI,O':, ni ,- '-S1":'n ):r,j ,)i)jetc: en lo ort'lculo(ión del rnonit)!- () el 
br"(Jza cJ.:,IIYlon¡tcr por":1 t-Ó'Vltcr leSione,:, (11 :Y"vVI?' "~ ¡,"nnitor e' 21 01'020 del monitor 

l 
/ 

e 
In9 Eduardo Domingo Fernandez 

Cirtt::CTOR TECHO 



Segundad 

P., rJ evit.Jr danos 

• 

E',:'L; 1- ,:1 CdVO p:re(I(~'1l contm ':J¿>, .. ( 'Y90 ,...I':'nl-I(O~, 110 ':;{;iO depende de UI1 AISl,A, -"1 :fI\JE! 

B';~,I'_ ~:, ~.:IlO Y.I.o t":II;'d~ieilltICIJ~'f? tun"J dl?! ¿'-¡"¡"O Esto pre,::chJ(IÓn adicionol impidO? ~~.e los 
¡:H.": '-~': ITletc II':CL >?'·:pue-:.to'é, ;:,>EC 1f,{,r\J T:~\'_', - '-J ero, (OSO ele (¡de ~,e pr"OdUrCl I,m f :ilk- de' 
e ':!<:'Jl'-,E'rlto 

~'AF-TF APU(A(IA T P,:: 8F que oire,:e fl 9'-']lk dE- protección específico contra des,:clI"gos 

eléc'-,':as, con cnjiderOClón espt?::I!.l1 de ir) ;>:,R~IE~JTE DE ;:U(;A pe'"!llitido, 

~~i) quite las cuble/1c1s protec:or<Js (jela tnidad. No hay 
p.:utes -útile-.:; p¡)ra el usuario dentro del equipo. Si servicio 
e:; requerido, contacte pers(!",:¡1 ~écrilco calificado 

Conecte el ~~lpón anexo a tn to'nacorriellte de 
(if<Jdo-de-hosp1tal para asegurJr Q(',€'cuado contacto con 
tierra 

No coloque 'íquidos sobre o enCima ce la unidad, Fluidos 
C;:lnductivos flltrjndose der:tro de lOS componentes del 
circuito activo p'Jede Call$.)1" cortos C'ICl.lltOS, lOS cuales 
¡~.~Jeden reS,_,I!,)( en fuegos eléctrico:; 

!_.In peligro eléctrico puede eXI:Jlr s' 'L.n<..l I,~z, Illonltor o 
Indicador viSL!al perManece el",cendido después de que la 
,-,'lldad ha -::,ido .Jpagada. 

Si el fusible se f~lr,de durante las 2.6 hora~, posteriores al 
reen':p',azo. es posible que el ClfClJI:O elécmco del sistema no 
funcione correct:Jr1ente. En este e .... etto. la LJllid<Jd debe ser 
CheClUeJda por personal de serv'IC,i) de l.!tI";.1sonlCjo de GE. No 
inT€",le reemplaz,-lr los fusibles uw otros ce ~llto rango 

25.2.2 Mover o ele
va r el sistema 

i-1c-virnie'lto del slstep-IO '~)obre 
~,,_lper+ (: les plonos 

Movir'lientu de: si~,temo sobre SUperfICII?'';; 

inclll-Ir:ldo~, j. 

----------------------r------------------------~ 

,\, . .-. 
Ii.". ',._ 

[~.~-

~ \. 



Segundad 

-----~----------------F-_ 

(n ;:":l_.e e! slsterr,] siE'rnpre en r~:::sl: :Jn ", "I¿optol \f bloGLJee lo~, I"uedos clelcl!-'kl-(J~, El 
OP,): 'Jto podrí l ) .'(Ik:cr ü '~o!ir ro(JC'-)(~Í), 1j,?C ;::"1';1"10': de 10-::· ruedo":" en 1,0 ¡Jó9:~-'c ~ -7 ,_,~,rc: 

"'c" ,":rrJ((';oc'ó" & ======== 

=::-===== 
El rr ''''Itor tie¡~e ,~ue fijarse CO(: ,:,1 b :::'qlJ'='~' r'ur,) t:'onspo¡-te cuando se fnUev(] e 
t··.!!", ,porte el si:,'emu. Veo 'Ajust'? r'-'E-n;III,-C,' en lo ()og;r<.! 3-4 Doro '~Iés ;<llo(,'-no~:~)" 

Elrr,-. 'ntor LeC) 'lene '.m punto (~,:. ¡~:IIlZ(lPI,t!' tJ Tengo (Jldado poro no pdlors-? C~. IYlor",os 
{) le,' :Iedos 01 p:>?<:~()r..:1 monitor ~:: [ 

25.3 Limpieza y mantenimiento 

Antes de limpiar cualquier pieza del sistema 

·',~og~je el :~I".(err\) Si e~, poslbl.:- cje~':'~l,~~,,,t,,, el cable 

Paro limpiar la cabina del sistema 

-------~. 

r,"JmedezCl J1 pnl10 SU(lVE> '1("' lbw', ,<:' dcblodc con ,](1(1 SollJ(lón de aguo ... ' J':lbon 
',j)ve de u:') ge',era! no obro: ,'u 

l impoe lo D,~'-'e s·.]perior, fro'" EH D(j~,t'?I-i ::1- 1,-- QITlbos :odos de lo cabina del ':.1 ,:21)"'(:, 

Paro limpiar la pantalla del monitor 

!_J:.ili:.f un pcu'lo '~\..(J':jf- doblado LIIY'I:' tE' SWIV>?'"llente lo pcntoilo del monitor N(I ,.t: 1(";' un 
'n"'I:'1 :r(l"istal",~~ r. 'XI'>' de hidro'_:(',rl:"cH~ ',.,:'-!I'-,,~, :)~Il:,:eno, c,!(ohol metllico o metr', ",ti i:etonol 

e 
Ing. Eduardo Domingo Fernández 

DIRECTOR T¡:CNICO 



'':;C':-'' .; los monrt; I-e': con el filtro: DO:- toHe :mt 11:J;:,slunlbronteL Frotor enérglCom1'r .. ; b 
tC:"¡"1 _.Ién p~lede '-;::lhclI' ,¿.I fl~tro. ~,J (J, 

--------------------------
::~,c·- .. :kJ lilnpl€' I? IYlc,rlitor aseglll>:' ~. ce r-"- ':l\:orlo, 

--- ------------------~ 
Poro limpiar el ponel de control de operador' 

1, f'unledez((i ,,'-1 VII'IO suave 1'1') ,-ll)ro:'v(' (¡(,biCIclo con JlICl ~.clu(ión de i)~JuCJ 
- ,JOVE' de LJ~(: jE'llero i no Clb,'c':. 'i::: 

2 '_ n~ple el pClllc-i de centrol de' )¡>:,>roc;':'1 

.3 1_',t,llc€' un \)( ,;,t.o!l;:illo de 0190(;1:., por:1 IlIílpiar olred¿dor de lo::. teclas o (CJrlt'-c,ies. 

I:t:llce un Ol.: lilo:j¿ dientes ~;tJr(l ¿lln ",'_::1' restos sólidos que hO}:(J entre lo: t>?::II)::. o 
.-(¡ntro:e::. 

\" ";c' :Jo limpie e ponel de cantr,: I ~k)¡ :)p.-='I-,::d'~, Osp.9IJre:,e d€ no derramar ni r(:(,[I' 

l'III'19¡,rl líq;Jldc) '", !bl-f? es cc'iltrolf?':, erl ellnt.?I-'Or de la cobino del sistema ni en ¿.i 

r¿.c",::'tCK ,río de 1: :)ne.vion c;::.la se" e,-: 

---- ------ - -------- -------------------
Para limpiar el pedal 

1 f'uITIt?dez((1 ~,', p(ll~l') ~>uave rl':! 'lbro':,:vc doblodo CO!', uno ':;.alución de ogllo 'y' }obón 
:"H,we de 1I~,,> Jent?ro i no Obl'C~, VI) 

::: L,rnple lo::, s,,lperiicies extl?r(l(l~, :!'" lo ~,"'CJcI':! y luegc '3équeICJ~ con Uli por',.::: :,~:(:ve 
¡'¡'¡p,o 

P'~'r-r'JJ el ~,I~,tl?ll"iC ·~n m8na::. de pel ':,(,I"IClI Je :,>:'[\lI(iO téc r-IICO Clutorizodo de formc! ~lt;'l-iódico 

(JIC 'ieZ al OrO! :)(jI'O '.:,onoeterlo ,] ce"'/i':,ió'~ -', 1~'ICJntenlmiento, En coso de error::Je 

¡un: i,Jnol1,íentc' ~cJtol. (ompr ~Iel',,;' :)' i¡"lle,o:: 1 hr:Jy :.:orriente 'y' el voltoje es 1"1 (=orr.."c to 
P",:,u::o de 9ror .!t,Ldod rnencior'lor - "ak:~w'l' Q!)S>?I'VO(IÓr, (] síntoma de furKI')I"l-JITII<?nto 

Ir 1: ~:I .-.-?: to 01 pe(-~(;n,:ll de servic il"; :e ' , e ( 

-------------
Nc ''-'J'Jr los '::J!)I-?rtr.r'.:, ni los po' ;:,!¿:,~ oel ~,n+?nl(l.-?n nin:Jún coso !riesgo dI? 
elt'1 t' C'I: U( Ión!, t I'¡)Cln1eflrnllentc __ P', r¿¡>ol c: ': lon,;:>s dl?ben I-eallzorlo::. unICOITI+?:' te <21 
P,?I-'" ""01 del sl-"r .-,,- ,,:', técni,:o de ',~.F '1;:>0It' '-~'t?, Lo::, Illt~(¡tos de- reporoc lórl P(·~ ': ,12 ,to 

pr-,:>pn involidor'il': iIJ :;¡ororltio (ll:er:'¡ÓS d,;: r'lilin,;,¡ir <O norrYlat¡vQ y consideror:;,E-

1n,:Jdr'-'llsiblE's dE' <:(,nbrmidod con lo ::I'·:;,p.:e'::cl ton lo ¡Ee 60601-1. Siempre q~l':- +? 

I~·¡(l,·'t.,.nll"niento ',~¡] ef..;>ct.Jodo d'" r""I:Jner"J ;'i:'9 ulor ~ por ~¡i?rsonlll de ',;el'vic '10 ¡Ju,[:~JI'Izodo, 

kl jl,j, .-:¡( rÓ"", opr'( ,,:,'I,odcl del eq~, ~!') ...". OE- ! KC<, y lo de los sonda~ es de 5 ohc'" 

--.---========= 
N:: ,)::!d:q0e n,m::,] >-:·~te prod:Yto 1-ICIUiCk 'c. c':, co'--nponl?nte:; del slstemo, el sdt-.N(Jre 
lu ':,ble~., eL:_ l y '1),)dif,co(a)I"':.r r!.-?, u'-"¡ .iI-i~i ¡:,ochan I;J<?nel-or nesgo::. de se~)lJr,dcd.'v' 
r';"l~rr-I'(Jr el rend '"(dente del siste(¡)',:l ': uoll,J '-?I "f"1OchfícOClón debe reollzorlo unCI oer ',0100 
(,.I,,:¡li t (.oda de l.: 

Tr'o~, i,'l linípiezcl, I·',;pe.~(ione el 5"c,t2rflO, JI'I :1'JilJJ su func',onomiento en escon.-:-acic- '-eal ':,'1 

dete,'o cUCllqUI<?r :letecto o ove<(l, 1'1'.) utili: -o el equipo e 'nforme o ~m mlembl'c dE-l 

::;':'(".,11,10 técnico ::. Jn~I'Y:.e en co'--(n( tc', «'~ -::.J re;)resentO,'"lte del ~ervi(io técni~:o I)Ci"Cl 

ob~_¿.'- er inforn'I(' ,~y 

L 
!n9. Eduardo Domingo Femández 

DIRECTOR T[CNICO 



2,6,4 Riesgos mecánicos 

._-------

ii:I-"dc: 

NO del'" co" I':J~ s'JndCl~, nllo: ':.( Te:':: .:1 Jt--c<, tipo~, de (hoques :) iln~1o(to::. O 8 
,.neCáI1ICO'" '-:.e p')i?cle pl"oducir' ,.Ir,,:! de Y:::Ckl':lor-, del f..:nClonomiento o (i(Jho~ ce r'nl) O ~, 
"W8tOS e, de~/~:r.)(·,dl'Jdurus en (J ,: _:Onó'rt':1 - I~) 
k,evíse lel SOl ,de: ~11-I:e5~' despué'~ :I,? cCl':h -JSC' er, busco::le doñcso despedt?~to" d', ID 
" _:bier'to, Ii!).:-ro(,ó'·' de tensIÓI,.I",",Le" .: ,:'!"I"e Se ,:Iebe :'I?OIIZOI- "po reVISión nW-"KIC~':J 

IUr'OI",te el Pl--~,(e;,(i dI? I:rnpiez,) 

NO re:uerzo enrcte (:)ri Ler.-:cl ,o" "'jer,::.'j 'Jf,G presión ,¿.xcesivo :obre el coble::le ,-, 
_,~ nelel. ~,e r::'I.o'c!e ::.'r(,d~.( Ir ur, tcilk, ~Je:.1 ': k¡¡',-,:enh 

;JE'rSünO' c:¿ :,¿,r'Jlcic de l~E ,) e: ~}er~,: f,.::I ',(,sp:tolor:p (,Icliticcldc (jebE'río (~:]' ;:0' 

"I'i;:Jrobo( "'~""'~J j", ¡::,'",:opes..,. '" ¡rl:O 'I",'C 1'11'1,:1 L.Jt,nC'-IQ. Con:" ,ltE' e~ mOrluu; '::E' 

'erVI(IO p(lr':: Ix, I::roce-(limio:>' te: r~<? :I,n ;Y~)b'J(lon de escope":; 

1, 1-. : : ~'nd~l dt?te, tu:.::so () ,.,',C tU':>1 ~(J ':- ~':,,<, ,,: 1 :, '.It-Ce leslon~lr' 01 poclen te () dor",CIf el C,(f (i(1 

>~'~pe'.e lo,': "'1 JI,:)~ d~ proiul-<',"c ~:!} ::)I,:¡ .... ~ une ;U~fZ:) exc2-:;ivo ':,Ionck 
'1,:roduZ':o'~ 'Y'G('¡~)Jle '':'OI'ICI(:', :rI';-,J('T .. ':tc ,-'1: 

~,ev,se los ',,, "'~os -21"1 !)"SCO d.:- .,....-t;-",n-,<.J':, ,)t,l.Jdos O sup~rfi;~les r.igcses ,~ue ;>ow":Jt", 
'1¡J1~,or el tejl :1::: cp"',s,bl~, 

:' ,.:ite choqu>:', 'l)¿C ónicos (1 n-r ~ ],:tcs ~,(.bl-2 el tronsdu' !or v nü tuerzcl ni tire de ¡Ol :-111) 

r:-'«e'~IV(J Co:>I : :lbl", 

2,6,5 r"lonipulación de los cobles 

V':lfIIéngolc' f,j;?rc de: oleen,,':: ':100' In- ~<b': 

1\" los d(lhit? 'I.-? tC.rllFI pronul',( "1 ',Xl 

¡','It!? U..¡ZClI elbl.:':, ,:;Nre lo::, '_,J,-:I':I: 

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o 

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe 

ser provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar 

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 

segura; 

Cc--/ 
'ng. ECuardo Domingo Fernández 

D;;¡mOR T¡:C~:CO 



K
ISO 

KISO 

Enchufe 

Salidi.1 de audio 

@~:@ 
USB 

~ i'iiiiiiill 
Interfflz visual 
digital 

Ethernet 

El equipo auxiliar conectado ,1 las interfaces analógicas y - A.I.( 

digitales debe contar con la certificaCión de los estándares lEC (jfJ 
correspondientes (por ejemplO lEC 60950 para eqUIpos de ~ ". A~ ~ 
procesamiento de d<l!os e lEC 601301-1 (1988) para equipos ,.. ...... 7-
'llédlcOSi Cualquier per~.ona que conecte equipos auxiliares ~ <'): ....... / 
'JS entrJdas y salidas de seííaies estara configurando el ~ ~r ... [).<; 

sistema 'llélilco y por lO tanto es responsable de que ell n ~'f¡) ~' 
sistema cumpla con los requIsitos del est,indar del sistema'~ (,j :) ',' 
lEC 601301 ·1·1 (2000:: SI tiene cualquier duda, consulte con el 
departamento de servicio técnico o con su representante IOC31 

Al conectar el equipo a la 1I111clad, no toque las partes que 
conduce" electriCidad de los célbles USB o Ethernet. 

Los dispositivos o cables que 110 se suministrJn con la unidad 
ce ultrélsonldo y que se conectJn al pélnel de conexión de 
Jccesonos y penféncos :) a un puerto USB de la umdad 
¡AJeden provocJr un aurm'nto (le las emisiones 
e;,ectromagnétlcas o una dlsnllllución de la Inmunidad 
electromar,¡nética de la "n¡dae 

Tipo de se;,at Tipo de equipo Nota 

A.l/Ci·:, ArnphfK ¡)jor de- ~ll1dl(. Nivel de linea 1 Vo-p 
de la v¡cleo:Jr~ll~.-;,d{,rJ R = derecha 
,VeR) L = i:ouierda 

Bus ;Hie .JnlvEn~1r IrlPres-:::'['J 

r','loni:or DVI-I 

Etll"="rne: 1000 DISpositi',,: ele ',="d 
8asé' TX lE"" '022, 

./ 



Medios de almacenamiento extraíbles compatibles con la unidad 

~IDADO 

La unldaa admite los siguientes medios de almacenamiento 
extraíbles 

CD-R 

DVD-R 

USB Flash Card ':" 

Sopol1e regrabable opeie/al de 130 GB UD02 (disco ÓjiiticÚ 
de al:a densidad) 

USB Flash Cc¡rd 

Utilice SÓlO tarjetas proteqldas que cumplan con los requisitos 
de compatibilidad electromagnetlca (CEM) que establece el 
estandar EN~,50 11 CIJ"e A o 8 El uso de otras tarjetas puede 
causar interferencias e'l el s,,~tellla o en otros dispositivos 
electrónicos, 

E Vol~.':)on(~) ~)6/S.'3 pn:-';:)OfC10nCl ,Jn ~,lsterno d.:: Trotcn"lIeqto de In¡ogenes que perTnlte 

"I!0I12pr y trotor !móc¡enes de n'onerCl rápid']) ID",",:,encillo, Permite olos usum!os, ver, 
tloneJo,ir e impr:mlr 'm,'l,wnes ,:¡Imocenada':, el, Vd,l;on@; Se/S8, Además, permite a los 
_<,UOrl,:.1S enviClr y recbr irnágen.:-s [¡¡CI~)M rnedlClnte lo red DICCJM. 

hoy c; ':,ponible" los siguientes L,,>c!ones: 

j ("c:elra de DióloCJc elel pacle"te octual: el:uodr::, de diálo90 del pociente permite 
,,'t"oducir datos, el", ese poeler!te, Vid:Cc,c:clro de diáloejo del pociente actuol' en lo 

P(¡';i' no 12-3 . 

P!:I'topopele'ó: el propósito cel pc:rtapopeles es (¡ctuar de rnoclo intermeclic:ric !coma 
o':hivo temporoll poro oln,')cenor imáclenes elel LIS, [le modo que el uSUOfl(l puede 

s,elecclonor dentrc elel pc:rtc¡popeles ent:e ICl snl'Jr:¡enes previamente guordodCls en él 
c..:,,,ello que posee: n1C1yor I'tidez y ,:IClric!oc! pe"!] uttlizol'la en el diagnostico \ pCJra 
(1',~h¡vorl.c¡ durClnte rnós tiem:JO, Vid.'PorrC:;)Opfle'2, en la póy;na 12-6. 

3 Alchivo elel pociede: se trolO de una bClc,e de dotes que permite buscc:r un eXOr1len de 
el" poeiente en porticc¡lor, Vld:Arch,vo de pClcier,tes' en lo oógino 12-11, 

r- ':·toriul de irnógel-le~,: le pfTliite Clccecl2r ,] lo~, :Y1ógene.s de todos Jos exórnenéS 
e;~,:tuCldos por el usuorro de un pociente en p,:"ei.: ,"(JI', vid. 'Historie" de imogel'!es' en 
le: ;)óg:'nCJ 12-32. 

~ Revisión del eXorrn?tl: esto opción le penT1te ver :.Hi examen de un paciente erl 

pc:l'!iculor en lo pc::<tolla, Vic:'Revisián del ",amen' en lo página 12-33. 

L(lC, n,óge"Iec_ se oli1'iCicenon de acuerdo 01 :[' del pc:ciel1te SI no hoy n!ngun ID Clslgnodo 

.:110;-. Tlé!gene;, CJctuol¿.';, introduzco un 10 pClrc: (~lLJr]rcJ(Jr~as correctamente. 

Ing 'ido Do~ernandez 
, DIRECTOR TéCNICO 



Recuerde gue:Para hacer capias de seguridad a expartar exámenes a discas OVO! 
CO+{RlW, confirme que el saporte de almacenamiento OVO!CO+{RlW utilizado e-.... -"O'A.-~+ 
limpio y no está rayado r:;\-r", 

S)'stem loro / 

V·~;fn..-ii.J C~- $pa..:~ v-' órl.-~:· t5 oruy 750 Mb, 
PIe,!:":.,! e .p,)rt,b6:' .,.,. :'< ':)I!"~,,! S(#')O\ ... teo~ ... I~S 
or ::crr.,;:t ;'(q k-::]o $~'"",:o:- )tp.artrr~nt, 

PUlSE' <:-sto :,:..:10 poro que 10: II"n,jgH1es gU1w:I;¡do-, :-?lrp.)(ollnE'rte en el portClpapeles 

pOe,en (! ].J·:wlorse cletir'l!IVCrr,ente en el A.r !''''l(). 

EI,~ ,)llc!I-' '-l·:· jiólogo dI? ~':: ;1'O'lte consto o" ','".,tes . J J~r(, pGrte~.: 

[,,r,o,: :-j ,d(JtG~, elel VJc'IE'-~t", ,jid .. Áreo ':J.:. J'-Ito': j.:1 r;~l :il?·~te' en o oóg·:--:Q ~2-i¡ 

2, Ar.:-.) el;· ,~olicocié" /ld,'Areo jo? opli.:G :1': " '::"1 ,~: ._'.,:.:;; ,o ~Z-4 
Ác+:,,:: .:l.:. I,JormO(I;> ·;(11('01101 sobre 'c; e',IA:1 ¡ ,/ e -;,r¡:¡Ci ele ir,k,ITnoción Adiciünol 

sQbr.:- 'e' ~~~tudIO' i?r, e ~'C,:; '~(J ~.?-4 

4 vi-:u,]li' r.:i,jn del E,' .lr-r'el"!. '·/jel. -V1"~U[l,IZ-:I,:I)n (:.;.1 ~''<':II-:-'en' er, lo ('091'--:0 ~2-6 

L 

~\···· .... tr:· ~'~:ÁJ, I 

ollfj 

Ing. Eduardo Domingo Femández 
D:i<ECTOR T"C~:CO 



Los r'-Iedlos ele almacenarniento extraíbleo.::, se pueden utilizar 
parD ~os siguientes fines: 

AI 1llacenanllento de imágenes a largo plazo destino final 
de liJS inlágenes una vez extraídas del disco duro del 
slsterna rnediante el uso de la funciór; de cJclministracj6n de 
(1ISeOS (consulte 1" pagina 10-54). 

Copia de segUrld3d de lu base de d¿)tos de pacientes y los 
p.3r.31l1etros prec!efintdos de configuraoón del sistema 
íconsulte 1<3 pjgina 10-132:: 

Red de tr3bajo (le archivos de pacientes: copi<J de un 
conjunto de reg¡ .. :,tros de piJcientes entre un exanlinZtdor y 
EchoPAC pe ll"'!edi3nte e! uso de la función de importaCIón'" 
exportaci6n (consulte la pjgin~ 10--45) cor' un rnedio de 
a'¡nacenanliento extraíble 

Exportación DICOM par;..1 copi<:u un COI-.jllnto ele registros de 
pacientes a una estación de revisión DICOr· ... 1 de terceros 

Exportación a r·· .. 1PEC3Vue: revisión de Im¡]genes export<Jdas 
e'-~ UrléJ con1putar:]ora con VVindows ((o'1sulte- la 
p"lg"'<l 1 O-lO! 
Export3ción a Excel: export3cion de datos demográficos. 
rT:ediciones y datos de inforn1es desde 13 unidad a una 
aDlic;]C!ón eJe generación de inforrnes de terceros rnediante 
e' uso de un n1edio de aln1acenan)lento extr .... l ible (consulte 
la p¡)glfla 10-4':,; 

Copia de par¡]n1etros preoefillidos de conf';'lur:'lción del 
:,lstern<J entre elos unidiJ(les 'Tlediante e~ u':.o de la función 
(1<:-, copiCJ y rec.lí:.eración ('consulte 1<1 p3gincJ 10-62). 

Ali)1<JcencH11Iellto de inlá;]enes con)c .JPEC-i o .AVI p~ra su 
pos.terior revisIón en un;] conlputadora no 1"1""1<.1 1 

/). 
.1 



Imagen Teda 

~ ':Jo: iente 

: !uúl 

Acción 

Abre lo pe "'t,] ICJ "\: UI :t?I"lt ':>atient" 

!F'(l('ente :vL.cl,1 \\?,~:':.e 'CJodro de 

Jiólo90 de pO'. i2J"lt", (¡(tuol' en il] 

Dóg:no L'-: 
-~-----i- ----t----

~ " 
Imoge "'¡lStcry 

-i,,;.tOflO! de 

IIr-ógenes 

Abre lo DO,",ta'lo "lr"I']':IE' Yistory" 
)-istoriol de 11~léJgel·'.-?':.!. \'É'os>? 'Hlstoriol 

de Illló~erl';'~, ,:'1"1 'r.,: ,~0'(.9 (·0 12-32 
----------r.----~-----------~ 

::: '\wr1en 

Exam Revtew - :Jrlsultar 

Abre lo por"',te: lu "E ... (w-, ReviE"Ai" (;;'¡evisión 

~jel eXOI"n",n', vÉ'o':" __ ::':-:,,/i ~IÓr1 del 

ex~]nte¡_¡'e·~ cj)( .. 9,'-.~.:.Z"33 

---.----j---------1-------"--------1 

Wor~llst 

de.or Entnes 

_1:,tO de 
trobajo'; 

::<)['1'(11" lo'~ 

~"-t:'orlos 

:':o'itbio 01 d'i::-OgC J"-' lo kta de trobojos. 
\leose, ';:;€', _.:>::rOI: él" de :05 doto') del 
pa(iente rn~:lj (I!"it.,. U" ';.E-rv,dor de :istos 

el", trabajo E';-:t;;rnc ,:,,", IJ Dó9,1-W :..-24 

E~ote botór "ooh ;¿. :]" ·I'v'e: Si no ,;·e ho 
~elE.'cci()nr::cc ·-'lIl';¡t.l1 J ·.",,\ornerl y' se ha 
definido UII si:'l'vidc r ce I,·~to de tr-,)bojos, 

Sorca ICI iniurr'-I(J( 1':'," per':,onol del 

POI: iellte \' L:"I-I!Jiér, 1] qu>? 5e m ,.Ie~trCl en 

10'3 hojas (:¿. ti ':lbor) L(J'~ exó'11en¡;.::; 
:;¡uordodc~ '~c, '",? bcn ,]r(:', 

-.----------+"-----+-----------~ 

H¡de PJt Inb 

cultor 
,",70rn,Cl e iór, 

,:I>?! Pocient>" 
.. - - ---"---f-----

Worksheet 

rktml5 

'j'_Jja de 
.:"o]DClIO 

<Iculta lo in'(J' r'XI( ('i" del paciente en el 
.?ncabezocc dclrcJJ',t,,, io exploraCión 

por:] asegul'ü' uno ;:}";V,],:ldod rnc'~ximo, 

F'J"e el b,:'t::,r r\.,Ve I-~: h",,,,tl !f--'ojo de 
troboJol ~" ,J.,,~,"'C1lr,t">J:j.'lr o I'evrsor 
jatos y CC'TI\?n',UI-','""" ,o (j,ildo'::' en ¡e. hOJa 
de troboje e", los E'''-,C T1t?rles 

xLal'ile'" t,.:. ",lec,: 1'_:" inc:o~" véase HOJCi 

de tl"obajc >:'" 1:1 ,DC\: ':~ ~ 2-24 
Este boté,,", ':001,:, se ~l :~IVO SI se ha 
-;elecclonc:cü ,XI e:';Cln~en 
--_. -~-_.-
['etolles d,,10'<Hr't- I ", i:c PE'rn"\it~ 

o/lS v CJlIZGl'l.y .--:",tul l¿,: ctei exornel"; véase 
[Jetolles d,.;; .,.. 'IPlF>:" ,.;;rl 1::1 :'::(19;11(.' 12-24, 
~,ól,J se oc '1"-.'(: o-o< S~ 1" (' '".2 ecclonodo un 
examen 

-- --+----"-_ .. 

Post Exam 

510rt ["cm 

:']sor el 
';-:"wnen 

":1('10 1' 

>?,'<Oln.;n 
II!ernotlv,~J 1" 

,ó,bre e! di(lI;~\JO ''F'C'.OI" el !?xamen', (Sólo 

-:Jisponible:;:, lu opl ':"1 :".)11 es OS) ~,ólo se 
'Jctvo 51 s·:' ",c ¡,..-,t:",",C,( Icb prl?vimnente 

la ID del pckl~n:e, /É<]~.<? 'Inf:Jrmo(,óll ele 

paciente - 1:'<":_tetr'(I':: 1:')8)' ""1"1 lo 
I-"-,cq:r;a 4- 0 : l~ 

.-_ .. _._-" ------------1 
Vuelve 01 r'I(:d::: elE ~)<plcr-oclón o 

e~.eorreoci!.! :1"'"I,~,dC' ,:1'" e';,\_"'·it.Ji'(J) e Inicio 
~JIl nuevú .... ;>,(:·nE',~' :')" o?l pc,:lente 

:JCL:al. Sól:, :,>--' ':I::t" J'~ c"n ("le ~,e ha 

.o¡. ,"o~.m,"d. 
DIReCTOR T¡;CNICO 



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

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como'~ 
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones, ~f:\ 
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garant'i~~)") 
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los producili{ó'~~~s/~/ 
médicos; 

Comprobaciones anteriores al encendido 

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguientes elementos: 

W Elemento de revisión 

(1) La temperatura, la humedad relativa y la presión atmosférica deben cumplir los 

requisitos de las condiciones de funcionamiento. 

(2) No debe existir condensación. 

(3) No deben existir anomalías, daños o suciedad en el sistema o en los periféricos. 

(5) No deberia haber tornillos sueltos en el monitor, en el panel de control, etc. 

(6) Los cables (incluido el cable de alimentación) no deben estar dañados y el 

acoplamiento de los conectores debe ser seguro. 

(7) Los transductores y sus cables debe estar exentos de daños o manchas. Si observa 

alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo según lo indicado en el 

manual de funcionamiento de los transductores. 

(8) Compruebe la salida de la fuente de alimentación auxiliar del equipo y todos los 

puertos de E/S para asegurarse de que están en buen estado y no presentan daños ni 

obstrucciones por cuerpos extraños. No deben eXistir obstáculos alrededor del equipo y 

las rejillas de ventilación. 

Control de calidad de la instalación 

Item 
Configuración 

A ariencia 
Entorno de instalación 
Linea de voltaje 

Cable de puesta a tierra 

-------r=-~-o-, 

Prueba Resultado ---- --- ----

No faltan partes, las partes no están 
dañadas 

No resenta rayas 

para el funcionamiento del dispositivo 
de suministro de energia, el voltaje 
de salida monofásico AC es estable 
La conexiéÍn del cable- de-R - ---~---+---------j 
tierra del Terminal de pu a 
de protección está core ta 
conectado 

ng Eduardo Domingo Femández 
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p--- • _______ • - - - ____ o __ - ___ 

Funciones del panel 

ii .J a) Irn~.~n de pantalla - - La im~~ se muestra nOrrTlalmente. 
~ Función de expansión Funciona normalmente 

c) Medición Se pueden medir distancias -
djindicar marcas corporales Las marcas corporales responden 

adecuadamente al teclado 
-e 

e) Entradas del teclado Los caracteres pueden ser 
normalmente se introduce a través 
del teclado 

---- -------
f) Configuración del sistema Las configuraciones del sistema 

deben ser confiQuraclones iniciales 
9) de impresión Las imágenes que aparecen en 

~~ualiz~ción de imagen 
pantalla se pueden Imprimir 

-- ---
a) En la superficie del La imagen de ultras011ldo se 
transductor. mover un muestran correctamente y 
destornillador de izquierda a completamente 
derecha, y observar la imagen 

--'l"~ aparece __ 
b) El rUido en el estado de No debe haber ningún ruido 
funcionamiento 

Los dispositivos periféricos 
especifico en la imag¡¡n __ 

1--"-- - ----- ------
Registro de los modelos y númeroS 
de serie de los dispositivos 
periféricos conectados 

- --- -------- -_ .• ---._-

Coloque los datos reales registrados 

'Evaluación de la seguridad 
por los dispositivos p~nféricos_ 
Se debe confirmar la necesidad de realizar el test 

~~~triC~. .- -------

Impedancia de tierra de Según lEC 60601 . < 0.10 
~jecCjÓ~ _ __ -------

~orrlente de fuga a tierra_o Segú_n lEC 60601 : < 500mA --- ----

COrriente de fuga a través de Según lEC 60601 : < 100mA 
~i?rcasa 
_C;orrle."te de fuga al paciente_~únI§.C 60601 : < 100mA . ____ L . . _-----

Cuidado y mantenimiento del Sistema 

5..'IDADO El usuario debe asegurarse de 1l1e se lleven a cabo 
inspecciones de segundac! alll'él10S cada 12 meses. segun 
jos requisitos del estándar lEC tlrJi301-1 (1988) referente a la 
,;egundad elel paciente. Consulte el capitulo 10 del Manual de 
mantenimiento. 

Las IIlspecciones de segundacl mencionadas antenormente 
(jeberá" ser realizadas solamente por el personal entrenado. 

Las descnpcrones técnlc.as e"t:'lIl disponibles por petiCión. 

Para gara!ltlzm que la unidad funCione siempre con la máxima 
eficiencia, se recomienda '3eg;jjr los procedimientos que se 
detallan él continuación como parte del programa interno de 
I'lantenimlento de rutina del c.lel1te. 

:1 
L~ 
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Inspección del sistema 

~ilDADO 

Mensualmente 

~ISO 

SI cualquiera de los defectos son observados o si hay un mal 
funcionamiento, NO opere e, eqUipo, e informe a una personJ 
de servicIo cJlificada 

Examimf mensualmente io slglllente (O cuando exista una 
razón para asumir que existe ,lrl problema): 

Conecta ciares de caoies para cualquier defecto mecánico 

Todos los cables eléctricos para cortes y abrasiones 

EquIpo, para "hardware" sl.ello o perdidos 

Panel de Control. para defectos 

Frenos 

Para eVitar el peligro de electro-choque, no remueva los 
paneles o las cubiertas ce la ul'ldad, 

2.53 Limpieza y mantenimiento 

Antes de limpiar cualquier pieza del sistema 

1 ,L..r: .. o9""p. el '':;I·_,t<?rn~] Si.¿:os posibl'Ó' dest?'-',- ',dl? el [oble 

Poro limpiar la cabina del sIstema: 

1 r',.Jilledezco J" ¡::"Jho suove :-'(. ':,t:rCl';. v·:' d,)bladc con ..;no solución de ogu-:I '). jobón 
.OVE' de u,~,_, q€"'ero: "IV obl':"J': '\ .:' 

¿ l ImOIE' lo pG"~t' superior, frOLtc', ;)0st'7I-::.r V ombos looos de lo (oblno del ~,lste(f:CJ 

--~ ,----"------------

Pora limpiar lo pantalla del monitor: 

U:III.:,-· jn pone ::, .. cv>? doblodc. L'lrTI) >? ~.Ur:J'd: nente lo pantolla del monitor. (\¡ü ~,t,II':'~' un 

!:rllpl':L:I"istoles o :)i::S<? dE' hldrO(QI-t·.Jrc :((.'11'1(; boO'lIC€no. oleohol m€tílico O Ilietl: eti! cetonol 

I 'rdOD~mández 
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sobr,.: les :nonit()r;,'~ ((In E'I f litro (~!Ci -¡leila ,lI';_lc:.:o':.lurnbrar,te), FI'otor enérgiCOITIE'Pte 
tornl:J,f?n puede C:'Jr~ar el ¡litro, 

~ -"---
Poro limpiar el panel de control de operador 

1, r'Jr'l<:,d,:>zcl) J pClho suove rl'-' -,I)rC::;I,.I,- ,](J:iodo eoe .Jno sol.Jcio(, ele agwl \' JClOón 

S,_J,]ve de usc [~eneral no obre:::. v( 

2 l'iT',pli? el por,e de ::onhol de' e.'p'?I-cdo: 

3, I~,~, CE' un !)o'"t;)n,:,lIo de olgC'CI~'r-' parel "-''1pi'"J1" GI~ededor d!2las tecla:;-. o con:~oi.:'·3 

,-_,( ce UI'I pe'dlo d.:- clli?nte': P'.H'] "'.-'I'irl '-'(1' le'~.t(l;; sólidl)s que hoyo erltre lo,:> ter:I,]" o 
'-Uole:,;; 

e,on J.) lin~ple el punel de contrel eJe opel-OCj: (lselJúrese de na derrcHTtOr ni rCiCIOI 

nln.~lil-, líov1do so:)('? ic.~, controle~. f?["< el int.:-( o' de lo cabina del sistema ni en e¡ 
n?::+?~i\¡jculo de;:: ,i"lO:?xión dE' la ~.O(,(¡C 

---""~----- -- --------"---
Poro limpiar el pedol: 

1 rUITledO:?zca ~,r pOlOlO ':,uove r,) -:!I::I-O~, ','1' (!oblodo con ~¡na sclución de aguel', )ODon 

-.. ! :roJO:? de liS:: 9 -0'11.;>1-01 1'10 I]brc:~, v: 

2 Pli? Iw, ~"..JI)<:,¡-t·1 : le:::, E'xtem,.I:-, c¿. kl .' ,'-Ic:c \' I~¡ego ::.équelo~. ,:01' dll PO{'IC s, '~~IJi;;' 
11'-"IP'ü 

~cn:] .1 >?' slstelrc: "'.-'1-1 rru rlO:' de per'~,( rd :::10 ~el 'oJ,CIO téclW: (j (1 utorizodo di? forn-'o ;:;erlódlCo 

(...,r'lC1 'v't?z 01 oro: pO'"Cl ~,cm¿>te(lo Cl ;01.'1~-.16'- ", 1··IL:mtenllniento. En coso de error de 
fUI-' -i--,i",anw~nto -_J,:]I, ':ofl'1pr .Jeb.:o ¡:"'-II;"le,'(':1 hL]\ ((¡[('ente y el volwje es el ('JITe:: to 

Resl.Ji'rJ de 9ron ,.Jti Idod rnencion:JI ,. _.Olo.,jl;:>1 ut-'servoclóP o síntoma de fumiol'l\:ll~',iento 
¡"((,r">:-·':to 01 pe,-~,,)nol cie sevicic- ~~~,:'~'c(' 

Ni: '-"Oc '-,]1" las cut'lenos Illle::: par,,,-}I<?~ del '_I'~,~f?rnL] en ninglln C:O~,o Iries90 de 
ele':t·-, '.uclónl, t.; 'T'!Jr,te:':mientc·. e, l·e~~CI-c.:I(H'1es deben rf>allzor!o~, lmiccrmente el 
p-?r':,,- , )1 del ':.el-\./ .: o té:: ni'::) dO:? (; E ~-O'CJlt:-, ,-,"-~ l.os Intentos de repo(oc1ón por ~ ,12·'t~] 
pr,-)pl'_i 'Irrv(lI'ldaró", Ci S¡Ofontio od",r-IÓS (lO:? ¡-,:llrISW la nOrlT;ohvo y considermse 
Illodnisible..:. di> ccJdormidod ::on k, d":p,_!<-,,~t,) o?', 1(1 lEC 6(1601 1, Siempre que >?' 

P'1~vtl:;'l-,imiento -S-?CI efechodo de 1':'IClner::r r'?9~J)or)' por pel-sonal de servicio auwi'lzl:Jdo. 

la dl.lrcc Ión apr\),> ,rnodo del eq'.JI~!c 2~, eI.:- ? ,],~,)S y la de lo:: sondas es de 5 one.:. 

Nc '-'-ú:liLque nU!'IC~1 E"';;!E' ~)I'oduct( 1l':IUI':Ic-'_ '(1: componentes del sistelT1o, el'.:,ohf/L:rre. 

lo~, .:.)ble~" etc L[J'~ rnodihcQ(lone, d":-I .. J~LXll-l:':; p'Jc!ríon generar riesgos de ~,egurrcl(J(1 '> 

1;1t-:'m 1:: e e'l relldq'n'I,?nt:::; del sisten'.':1 -Lloki.J c-r 'nod,flc()(II:'11 debe reolizorlo unl) í~'21-S(Jn(l 

:',1'::11' ,:odc de d 

r'-''-l,.,I':llrn'plezo, '--'~,D<? :-~Ione el sl~.t-::,n'(} ir,,:ll.ldo 3LJ funr>y,om,ento en es(cmeo(j( ';;,'JI ~,I 
d.::te ."'J ,:u0Iqule dele:t.:: o C1veriu 1-1':1 utrl,c.:o ",1 <?quiDo e ,¡-¡forme 1) .J1l mierr¡brc G<?I 
:.erVIL~ 1(' téc nico, ="Snl;I(J~·O? .;-n cont'J : tl- ,:(, .. : ,) I-eoresento'~te del ':;.erVICI(J téc nic (: ~~,(¡,-,] 

obt<?: • .. 1- inrc¡l"IllG( ('-
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P~nel de control 

NOTA 

o 8 e 31 

[jna buenJ ¡,rnpieza de la C'(insola leduce el riesgo de 
t:-C¡,'7,j!?lISiOn de InfecCione.:] j ayuda mantener Im1piO el fugar eje 

Apague el sistema. 

2 Hurnedezca un paíío su ¿¡ve (Ioblado y sin a:xaslvos Cr)n 
agua o con un jabón suave. sin Jbrasivos y con una 
sok,ci6n de agua. 

:3 Lir'lple sU,Jvernente ¡el superflcle de la consola. 

4 Umce un hisopo de algod6n para limpiar las teclas y los 
controles. Utilice un palillo de dientes para qUitar las 
partí cul;:¡s sólidas depositadas entre las teclas y los 
controles 

Al In1piar el panel de control de: operador evl1e derramar o 
rOCiar liquldos sobre 'os controles. el gabinete de slstenla o 
e' receptáculo de conexi6n de la sonda. 

Prevención de interferencia de electricidad estática 

Interferencia ocurnda a traves ele electricidad estatlea pueele 
dañar los componentes electrónicos en el sistema. Las 
Siguientes medidas ayudan el rec!uclrla clescarga de 
electrostática: 

limpie el teclado alfcll'u!llénco y el monitor con papel libre 
cle te)do de algodón u con un paño suave empapado con un 
spray antiestático !11ensualrnente 

Rocie las alfombra,; con roCiador antiestático debido a que 
el caminar constantemente en estas alfombras o cerca del 
cuarto de exploración puecle ser un recurso de electncldad 
estática 

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

implantación del producto médico; 

l 

~~ 
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-<3n v:S?, 
La unlelad de ultrasolw:lo se debe utilizar en el ambiente <'y~~ ... "> ~ 
adecu3do V de acuerdo con los requisitos descritos en esta Q' ( •••••••• 

sección, A;ltes de US,lr el sistema, asegúrese de que se cumple 1, ;; ¡'V", ~ 
con tocios los requisitos, O 8 O 31 \ \', " .~'" 

'., '1"" ~ 

Requisitos del lugar 

Para usar la unidad de fa 1'1'1 '1 óptima, se debe cumplir con los 
siguientes requisito,. 

Requisitos principales 

L<l uniclad de ultrasonido utiliza una toma de comente 
independiente p<lra 100-230 VeA. 50160 Hz, 

Condiciones ambientales de uso 

;' ~ 

Si l<l u/llclad de ultrasonido se Instala en un lugar fijo, <lSegLJreSe 
de que circule sufiCiente aire el su alrededor. 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados 

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos 

especificos; 

NO APLICA 

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

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

NO APLICA 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, 

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto 

debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible 

de reutilizaciones. 

Limpieza y desinfección de accesorios 

Consideraciones de seguridad 

L~ 
109. ~ouardo Domingo fernanoez 
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(1) Nunca sumerja el conector del transductor en líquidos como agua o desinfectantes. 

La inmersión podría causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del 
~-~ 

transductor. ':1' ',. e" c;- ",'" ~S311' 

(2) Cuando realice la limpieza y desinfección, para prevenir infeccione;,' u~c~Jg .~~.,," 
esterilizados. :"0 \" &~~ 
(3) Después de la desinfección, enfangar el transductor en forma exhaustiva con a '---.(-'. 

esterilizada para remover los residuos químicos. Los residuos químicos sobre el 

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano. 

(4) Después de una examinación, quite completamente el gel de ultrasonido del 

transductor, en caso contrario el gel de ultrasonido puede solidificarse y la calidad de la 

imagen pOdría degradarse. 

(5) No permita que el transductor se sobrecaliente (más de 55° C) durante la limpieza y 

desinfección. Las altas temperaturas pueden generar daños o deformaciones al 

transductor. 

Limpieza 

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. 

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extraño. Se puede 

utilizar agua con jabón como así también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso 

de cepillos, estos pueden dañar el transductor. 

(3) Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el 

transductor con calor. 

Desinfección 

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. 

(2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo. 

Se recomienda la siguiente solución para desinfectar el transductor. 

Desinfectante en base a glutaraldehído 

Nombre químico 

Glutaraldehído (2,4%) 

Nombre tradicional 
.:---C-~ - - --

Cixed Activado 

Solución dialdehído 

Procedimiento 

Remítase a las 

instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

LoOffi\:'mández 
,[ig t:OU~¡;~~Cl0R l"CNICO 



r
'-- ._--

Nombre químíco 

Ortho - Phthalaldehyde 

---------
Nombre tradícional Procedimiento 

Cidex OPA Remítase a las 

instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 
{ir 

-- -

1'-: 

• Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto químico se 

refiere a la concentración de la solución desinfectante, el método de desinfección y 

dilución y los cuidados durante el uso. 

• No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solución. 

• Ponga el transductor en la solución desinfectante por un corto lapso de tiempo, 

aproximadamente 12 minutos. 

• Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para 

remover todos los residuos químicos. O realice el método recomendado por el fabricante 

del desinfectante para la desinfección del transductor. 

• Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el 

transductor con calor. 

En el caso de utilizar la guía de biopsia (accesorio opcional) debe llevar a cabo los 

siguientes procedimientos de esterilización 

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones. 

(2) Limpie la guía de biopsia antes de esterilizarla. 

(3) Se recomienda el siguiente 

rm
'--
Nombre químico 

Glutaraldehído (2,4%) 

"--- -~. -----

----- .- ----=-----;-:---c---;---, 
Nombre tradicional Procedi miento 

Cixed Activado Remítase a las 

Solución dialdehído instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

• Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto químico se 

refiere a la concentración de la solución, el método de esterilización y dilución y los 

cuidados durante el uso. La solución esterilizante de glutaraldehído, necesita una 

solución activadora. 

• Enjuague la guía de biopsia con agua para quitar 

• Quite el agua de la guía de biopsia usando un a esterilizada. ,--1 

~OmingO femánde" 
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba ---.......... 
realizarse antes de utilizar el producto médico (por 

montaje final, entre otros); 

NO APLICA 

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

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

radiación debe ser descripta; 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita 

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 

particularmente a: 

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

funcionamiento del producto médico; 

Conexión a una toma de corriente 

1. Asegúrese de que la toma de corriente sea del tipo apropiado y de que el interruptor de 

alimentación del equipo esté apagado. 

2. Desenrolle el cable de alimentación y deje suficiente holgura para poder mover ligeramente la 

unidad. 

3. Conecte el enchufe al sistema y fije lo bien en su sitio con ayuda de la pinza de retención. 

4 Enchufe firmemente el cable a la toma de corriente. 

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELÉCTRICO. La unidad de 

ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del 

circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegúrese de que NO haya otro 

equipo conectado al mismo circuito. 

La unidad se debe conectar a una toma de corriente independiente, que posea las 

especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables alargadores ni 

adaptadores. 

~ 
Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el 

de apagado. 



El ': :·tel1'IO ,]<:,b." c('n..:'C\orse llnir:CJrYf-llte:1 \mCI tC!'llCl de corriente en perfecto e ,tcciC' 

':k'·,-¡do de un r: JUe de w~rient¿. ::("-1 'On~"I.:le ::erra debidamente oislado El c~lb,e de 
t )1'-'.1 de tier-r(1 ;",(, ~,e '-E''(;tC11'Ó :'1 ,-1",,::. :cne,_ t,}--!) e"¡ I'lltlglJr. coso . 

..:._~ __ I,:.!? el C'Y!'-'" ,j¿.1 n;CIC:O de t:'~¡:;.:.- I :'~l"ydb)') e:-' el pc:rlel de control, sitdOCh:- ,:n e porte 

'Zqur<?'-Clo de le Ij(Jflt'Jllo ::'orO ~(I',') ¿-r~~._J '_,I',LI'T:ióll, r€vi~,e ',....10ntojE' del slsten'r] t::'1'I lo 
,- (1'" '_r: <:_-:: 

4.4 Apagado / FinalizaCión 

~~-_.=====--============= 
F'cHO eVitar pérd 'JGS d", deltos del pn -len!·;, J.~: (,)nlO tOdCl~, los n~ecbClones de 1(1 He,p do:? 

~r(lb,\o del pociente, es 'mprescir'clb1iO' p~::':"y kl teclo (End Exom) dei ponel contro CI"lte~ 
el.:-' ,~:-¡ :Jgor el si::.~e"n(f. Veo =lnoll;::l:h::('I', dlOl ,,:,-,(:'r,..:'r' en lo :..,ógino 4-11 pora rnás 
'/-,,":' ""Cic,ón. 

~~-~~~~_._-~-

lYul e uno vez .?, 1;0\(.1' del rnocL 'JI? 7':,~."1:1 10'1-1 lo porte Izcl'.Jierclcl del ponel de .:cn-I\I-C 1 

P:)J": Qno(E'f "''-' ':,i'u(J,,:ión. revisl? ¡-o]',:II",tClj.> -1.>1 '" ',.'(emo' en lo pÓ~i'.'YJ 3-3 

~'<:'ITl (;:iI,..:'nte, ':;;>:II-e'-'", eí oiólog,' j¿ fin(JIiz,:1 :'-:1-. 

~II • 1(1 tlo" lo pi )\)101' Jble ~S/Iut 1 ,\' ';1" l r dl!1 e pul::.+" 0'-'1 [botOII del plodu di;; 8~p¿>IU 
(St( "0\\) parc) (:)og<Jf 81 ';Ist+"m I ~ ~ 

Pu .':' II tecle pr \~JI( l' or1J [:':e-:;tr ti (le f( 1'0' (IC' e' 3ISÜ?'lln ~ 
¡:\¡]: ,c tedo pr:-,,:¡rorrc:dc: [(en(,oIJ ,_:'1(.--k·, ",1 botó" :Er::t) ISolir! \?r¡.;>1 men(1 o Q te.:lo de 
LJI'I '1·1 [Exit¡ PCI'C vei,'er c~ e~,'((I:k "I:,t~r(J'I",( 



NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segurCj~tJ ~olver a 
-~~ 

encenderlo. :,,\13 30 VoS' 
",'I>y-::,y~ 

1 Presione el botón de encendido/apagado ubicado en la parte superior izquierda del 

control. Se abre la ventana de diálogo de salida. 

:~.:Jt) 
'. / ''---.. .. _.-..... '<\ 

:l"¡I"'N'~) 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, 

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a 

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre 

otras; 

Requisitos ambientales 

Requisito 

Func.i·:'nJmiento 

':',In' J~ -?narnientc 

TrJns:: i)rt9 

La unidac de ultrasonido requiere un mantenimiento constante 
del amb:eme en el ql,e se utiliza. EXisten diferentes requIsitos 
de temperatura y hun'ecad son especificados para el uso. el 
almacep,Jmiento y el transpone 

Temperatura Humedad Presión de aire 

Entre 10 .¡' 3:; t'C En:re 30 :); 8~,o);c Entre 70e y 1060 hPJ 

Er;:f'2 -20 :i t3C te En:"; 30 y ~jf¡% Entre 700 'i 106C hPa 

En:re -20 :: 1]C'°r:, i:::: mr~ 30 / ,;·::~!c Entre 700 y 106C hPa 

Interferencias electromagnéticas 

La unidad de ultrasonlcio esLí aprobada para uso en hospitales. 
clinicas y otras instituciones que cuenten con un sistema 
aprobado de prevención ele i'lterferencias por ondas de raello. El 
uso de la unidad en un ambiente lIlapropiado puede causar 
Interferencias electrón¡CilS con rildios y televisores ubicados 
cerCil de: equipo médiCO 

Tome la,. ,.igUlentes preCJUCIOIlE'S parJ garantizar que la unidad 
está protegld3 contra interferencias electromagnéticas: 

Utilic.e la unidad J una d,stallcia mílllma de 4,5 metros de 
equipos que emitan Jlla radlJclón electromagnética 
poteme. 

ProteJJ la ullIdad SI :a va a utilizar cerca de un equipo de 
ond<JS de radiO. 

~ 
L---f 

log. Eduardo Domingo Fernándel 
OIR¡¡CTO~ T"C~ICO 



Conexión a una toma de corriente 

~ISO 
SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO 
ELÉCTRICO. La unidad de ul!rasonldo requiere un CIrcuito 
dedicado sin ramificaciones. PJra eVitar la sobrecarga del 
circuito y pOSibles perdidas de equipo de asistencia crítica. 
asegúrese de que NO haya otro equipo conectado al mismo 
circuito 

La unidad se debe conectar a una toma de corriente 
Independiente, que poseJ la" espeCificaciones apropiadas, 
para eviWr un pOSible Incendio Consulte las especificaCiones 
en 'ReqL,isitos pnnclpales' el' él ~),jgl/la 2-3 

El cable de alimentación no deoe. baJo nrnguna circunstanCia, 
,nodlficarse para que tenga l,nas especificaciones Inferiores a 
,as indlwdas para la comeme 

No use cables alargaoores ni 'ldaptadores. 

A,;egLlre"e de que la toma de corriente sea del tipO 
apropiado y de que el interruptor de alimentaCión eleí equipo 
es:é apagJdo. 

2 De"enrolle el cable de Jlimemaclón y deje "uficleme 
holgura para pocler ¡nover ligeranlente la Lrrldad. 

:', Cc:,'ecte el enchufe al sistenla y fiJelo bien E'r su SitiO con 
ayudJ. de J,] pinza ce retenCión 

4 Er'::hufE' frrl11enlel1le el cable a la toma de comen:e 

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el 

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

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 

NO APLICA 

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

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones 

nacionales para el procesamiento de desperdicios. 

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben 

ser removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos baterias 

celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc,), 

estos productos 

L 
Ing, Eduardo Domingo Femández 

D:RECTOR TCCNICO 



:Ii g .?q él 
VJ ~ '. '1-_. 

Materiales de empaque: ~~-?;Q-~ 
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reclclables De J1 s~~,[);f;g \ 
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el país dV /; 

,p. ' ...... __ .. .~. I 
b-las maquinas o accesorios son desempacados 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante 

del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que 

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos 

médicos; 

NO APLICA 

3,16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

NO APLICA 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-15554/11-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

.. 0 .. 8 .. .0 ... 3 , y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Diagnóstico por Ultrasonido 

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

Exploración, por Ultrasonido 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Diagnóstico por ultrasonido digital de alto 

rendimiento con administración total de datos para las siguientes aplicaciones 

clínicas: fetal, obstétrica, abdominal, ginecológica, pediátrica, órganos menores, 

cardiología, vascular periférica, músculo esquelético transvaginal y transrectal, 

etc. 

Modelo/s: Voluson S6, S8 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea ca., LTD 

Lugar/es de elaboración: 65-1 Sangdaewon-Dong, Jungwon-GU, Seongnam-Si, 

Gyeonggi-Do 462-120, Republica de Korea. 

Se extiende a GE Healthcarf Arge;:ina S.A. el Certificado PM-1407-155, en la 

C· d d d B A' O F,S 201" . d . . . (5) IU a e uenos Ires, a ........... :.~ ............ I. ..... , sien o su vigencia por CinCO 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 

~ 0803 


