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Minésterio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION N.L 3 50

BUENOS AIRES, 16 Jt

VISTO el Expediente N° 1-47-4564/12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. 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 elaboracion y comercializacién de productos
medicos 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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa gue el producto estudiado redne los requisitos
tecnicos que contempla la norma legal vigente, Y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcian en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso |} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido Digital ¥y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por GE
Healthcare Argentina S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 4 y 5 a 39 respectivamente, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion ¥ 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
s la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-191, con exclusion de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-£5qg/1!z)-0
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 1.350 .......

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 -Sistemas de Exploraciéon
por Ultrasonido

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase I1

Indicacién/es autorizada/s: Adquisicién de imagenes ultrasdnicas con fines de
diagnéstico, incluidas las mediciones en la imagen adquirida.

Modelo/s: Logiq S 8.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea, Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 65-1, Sangdaewon-dog, Jungwon-gu, Seongnam,

i
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ANEXO 11

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

= hials
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Dr, OTTC A, ORSINGHER
suB-tNTERVENTOR
ANMA.T



PROYECTO DE ROTULO “egr”

Fabricante: GE Ultrasound Korea, Ltd.

Direccion: 65-1, Sangdaewon-dog, Jungwon-gu,

Seongnam, Gyeonggi-do, 462-120, Korea.

Importador: Ge Helathcare Argentina S.A
Direccion: Alfredo Palacios 1339

Equipo: Sistema de imagenes por ultrasonido
Modelo: Logiq S8

Serie: SN XX XX XX

Autorizado Por ANMAT: PM-1407-191

Director Tecnico:  Ing. Eduardo Fernandez

Condicion de Venta: Venta Exclusiva a Profecionales e Instituciones Sanitarias

O

Ing. Equacco Domingo remandez
DIRECTOR TECNICO
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ANEXO I B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL Logig S 8

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo)}, salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE Ultrasound Korea, Ltd.

Direccion: 65-1, Sangdaewon-dog, Jungwon-gu,
Seongnam, Gyeonggi-do, 462-120, Korea.

Importador: Ge Helathcare Argentina S.A
Direccion: Alfredo Palacios 1339

Equipo: Sistema de imagenes por ultrasonido
Modelo: Logiq S8

Serie: S/N XX XX XX

Autorizado Por ANMAT: PM-1407-191
Director Tecnico: Ing. Eduardo Fernandez

Condicion de Venta: Venta Exclusiva a Profecionales e /

Instituciones Sanitarias &
/—\/

Lriana Micuccl d
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo del'a isﬁucun " _
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia d&
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

ardo Domingod Femandez
% Eébcmaem TECNICO




Descripciéh de los iconos de las etiquetas

En la siguiente tabla se describe Ia finalidad y 1a ubicacion de; | i )
las etiquetas de seguridad y de ofra informacion importante que . /7 /
aparece en el equipo. l' 3 5 \G%:—«';P«;}"/

Tabla 2-6: Iconos de eliquetas

Placa de identificacion y Nombre y direction del fabrcante Placa de valores
valores nominales nominaks
Placa de igentificacion y Fecha de fabricacion Placa dge valores
valores nominales nominales
N(mero de serie Piaca de valores
SN nominates
Nimero de catdlogo Placa de valores
HE F nominates
Etiqueta de claseflipo indica el nivel de segundad o proteccion. Parte posteriar de!
sistema
Eligueta de requerimiento de prescripcion Parte posterior del
Rx Onl y s&10 en los Estados Unidos. sistema
Marca de canformidad CE Parte posterior del
c E La marca CE indica que este equipo cumple conla | sistema
0459 Directiva del consejo 934 2/CEE.

.~
m Ifg. Eduardo Domingo Femandez

DIRECTOR TECNICO
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Direccion del representante autorizado en Ewopa

R ~F -
7 e et
Intermaplor de pedal \\Eiza«;»j/

Cadige 1P (1PX8) Indica e grado de proleccidn que proporciona 1a
cubierta, segun el estandar IEC 60529. Se puede
utilizar en quirdfanos.
El simbolo de Pieza aplicada tipo BF (icono deuna | Sonda marcada tipe
persona en un recuadro) cumple con el estangar BF
IEC 60878-02-03.
; . Pieza aplicada ipo BF a prueba de desfibrilacion. Conector ECG
...'5‘_ |
Siga 1as insfrucciones de uso. Parte postenor det
sisiema

Conecior de ta sonda

“Signa general de advertencia” Parte posterior dei
ststema

"Precaucion - Voitaje peligroso” (icono del Intemo

relampago terminado en flecha); se utiliza para

indicar riesgo de descargas eléciricas.

“Comente DESCONECTADA™; indica ka posicion Parie postenor del

de comente desconectada del disyuntor, sistema

“Corriente CONECTADA”, indica la posicidn de Parte posterior del
I cotrienle conectada del disyunftor. sistema

"CONECTADO"; indica la posicion de encendido
del interruptor de alimentacion.

PRECAUCION: Este intermuptar NO AISLA la
alimentacion eléctrica.

Panei de control del
operador

“Tierra de proteccion™, indica la terminal de
conexion a tierra.

Interno

c

Ing. Eduardo Domingo Feméndez
DIRECTCR TECNICO



"Equipotenciziidad”; indica la terminal que Se va @
utilizar para ia conaxion de conduciores
equipatenciales al interconectar (conexijn a tiema)
con olro equipo.

En [a mayoria de l0s ¢as0s, no e5 necesario
conectar conductores de tiema o de ecyalizackén
de pelencial adicionales, y s6lo se recomienda en
situaciones que requieren ef uso de vanos equipos
on las proxdmidades de un paciente de aio riesgo,
para garantizar que 10dos los equipos lengan el
mismo potencial y funcionen dentro de los limites
aceptables de comente de fuga. Un ejempio de un
paciente de alto riesgo seria un procedimiento
especial donde el pacienie posee una via de
conduccion con acceso al corazon, foma cabies de
estimulacion cartiaca expuestos,

Este simbolo indica que el equipo etéctrico y
alectronico desechado no debe eliminarse con 105
residuos municipales no clasificados, sine por
separago Comuniguese Con un representante
autorizado dei fabricante para recibir informacién
acerca de la retirada de! equipo.

Parte poslerior det
sistema

Conector de la sonda

Indica 1a presencia de sustancias peligrosas a
conceniraciones superiores a jas maximas
permitidas. Los valores de concentracidén maxima
para los productos de informacion electrdnicos
establecidos por el estandar de la industna
electrdnica de 12 Repiblica Popular de China S/
T11364-2006 mencionan las siguientes sustancias
peligrosas. plome, mercune, cromo hexavalepte,
cadmio, difenilo polibromade (PBB) y difeniléter
poiibromado (PBDE}. "10” indica e nlmero de
afhos durante los cudles no habra Rugas ni
transformiacién de tas sustancias peligrosas, y por
{0 tanto, ef uso de este producto no producira
contaminacion ambientat grave, lesiones
personates ni dafios a la propiedad.

Conector de la sonda

- ds e
~E Hea'hia AGENIE SR

(

Ing. Eduardo Bomingd Fernandez
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Indica la presencia de sustancias peligrosas a
conceniraciones superiores a las maximnas
permitidas. Los valeres de concentracion maxima
para los productos de informacion slectronicos
establecidos por el estandar de la industria
electronica de ia Replblica Popular de China SJ/
T11364-2006 mencionan las siguienies sustantias
peligrosas: plomo, mercuno, cromo hexavalente,
tadmio, difeniio polibromads (PBB) y difeniléter
polibromada (PBDE). “20™ indica el numero de
afos durante jos cuales no habra fugas ni
transformacion de las sustancias pefigrosas, y por
io tanto, el uso de este producto no producira
contaminacién ambiental grave, lesionas
personales ni dahas a ka propiedad.

No use o5 siguientes dispositivos cerca de este Parle posterior del
equipo: {eléfono celular, receptor de radio, sistema
radictransmisor movil, juguetes con radiccontrol
remoto, lineas de banda ancha, etc. Eluso de
estos dispositives ¢cerca del equipo puede hacer
que funcione fuera de 1as especificaciones
publicadas. Mantenga desconectados estos
dispositivos cuando se encueniren cerca del

equipe.
R Este producto lie_ne disposiivos que pueden Parte posterior del
@ S LA contengr marcusio y que deben reciclarse ¢ sistema
1__ g . ~emyd desecharse de acuerdo con la legislacidn jocal,

estatal o nacional. (En este sislema, las tAmparas
de retroffuminacion de la pantalla del monitor
contignen mercuro).

Marca de corformidad UL sequn UL 60601-1 v Parte posterior del
CANJCSA C222 NO 6011, sistema
1SC 7010 - PCOT Transmisor de Nav 'V

Agdveriencia det uso de marcapasos en bz
Navegacion de volumen.
No se permita el acceso a persanas con

Marcapasos.

Como bloquear ef panet det operador antes del Parte posterior del

fransparte sisterna Vaa ‘Para
bloguearidashioguear
el monitor’ en la
pagina 3-51 para mas
informacion.

c

ing. Eduardo Domingo Feminds?
DiRECTOR TECNCO




Antes de la recepcion del sistema

La unidad de ultrasonido debe funcionar dentro del ambienle 7 / )
adecuadoe y en conformidad con los requenmientos desmtos en """" / .
esta seccidn. Antes de usar el sistema, asegirese de que se 3

cumplan los requenmientos. 0
L35

Requerimientos de alimentacién

+ Untomacorentes mdependiente con un interruptor de
circuito de 15 amp.

+ Frecuencia; 50 Hz, 60 Hz {+/-2%)
» 100V - 120V AC/220V - 240V AC

Interferencias electromagnéticas

CUIDADO

Este equipo médico esta aprobado, en términos de la
prevencion de interferencias de ondas de radio, para utilizarse
en hospitales, clinicas y otras instituciones que cumplan con los
requisitos ambientales especificados. El uso de este equipo en
un fugar inadecuado puede causar interferencias electronicas
en radios y televisiones cercanos al equipo.

Aseglirese de disponer de todo lo siguiente para el nuevo
sistema.

+ Tome las precauciones necesarias para garantizar que la

consola esta prolegida contra interferencias
electromagneticas.

Las precauciones incluyen:

» Use |a consola a una distancia de al menos b melros de
motores, maquinas de escrbir, elevadores y otras
fuentes de radiacion electromagnética intensa.

+ El funcionamiento en un jugar cerrado {paredes, suelos
y techos de madera, veso 0 cementio) ayuda a evitar [as
interferencias.

«  Sila consola se va a utilizar en las proximidades de un
equipo de radiodifusion, es posible que se necesite un
apantallamientc especial.

R

No haga funcionar el sislema cerca de una fuente de caloro de
campos eléctricos o electromagnéticos fuertes {cerca de un
transformador), o cefca de instrumentos que genera sefiales
de afta frecuencia, como cirugia de alta frecuencia. Pueden
afectar las imagenes de ultrasonido.

Cﬁ,f-\/

Ing. Eduarde Gomingo Femnandez
DIRECTOR TECNCO



Requisitos medioambientales

El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de’ 7 Z }

los pardmetros que se indican a continuacion. Las condtcwnes A
medioambientales de funcionamiento deben mantenerse - .. d/}"
constantemente o bien, se debe apagar ia umdaz. 3 5 0\3 F

Tabla 3-1: Requisitos medicambientales del sistema

Temperdtura Entre 10y 35°C Entre -1¢ y 50 °C Entre -1Q y 50 °C
Entre 50 y 95 F Entre 14 y 122 °F Enbre 14y 122 °F

Humedadi Enire 30 y 80% -sin Entre 10 y 90% -sin Entre 18y 90% -s
condensacion condensacion condensacion

Presion Entre 700 y 1060 hPa Entre 700 v 1060 hPa Entre 700 y 1080 hPa

Asegurese de que la temperatura de la faz de ia sonda no
exceda el rango normal de temperaturas de funcionamiento.

E CUIDADO

Ambiente operativo

Asegurese de que haya suficiente flujo de gire alrededor de ja
unidad de ultrasonida cuando se instala en un ugar fijo.

CUDADO No obstruya los orificios de ventilacidon del LOGIQ S8.

Altura de operacidn

Altura maxima de operacion para el uso. 3000 m

Sonda

Las sondas se deben guardar y transportar en ias condiciones
especificadas a continuacion.

Tabla 3-2: Requisitos medioambientales de las sondas 2D

Temperatma Entre 0P y 55° C Entre -40°y 55°C
Enfre 32°y 131°F Entre -40%y tH1°F
Humedad Entre 5y 85 % Entre 5y 85 %
sin condensacion sin condensacion
Presion Entre 700 vy 1060 hiPa Entre 760 ¥y 1060 hPa

~ | L’/ /_\/

Eduardo Domingo Ferndndez
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Estindares de conformidad TR

Las pruebas demuestran que las famitias de productos de GE Healthcare cumplen cc{ﬁ tadaso \
los requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estandares eUropeos t

f

intemacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte de\s?stéﬁ'la /
"‘t ;--.___
deben contar con la aprobacion del fabricante. 4 3 5 tog "*“4‘5

Equipo de clase |

EQUIPO en e que la proteccion contra descargas eléctricas no
se basa unicamente en el AISLAMIENTO BASICO, sino que
incluye una conexion a tierra. Esta precaucion de segundad
adicional impide que las partes metalicas expuestas conduzean
electricidad en caso de que falle el aislamiento.

Pieza aplicada tipo BF

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

g R B

Cormiente de fuga 2l paciente < 100 micros < 500 microA

¢

dez
ardo Damingo Faman
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Seguridad del paciente

Rlesgos relacionados

AVISQ

Identificacion del
paciente

Informacion de
diagnostico

CUIDADO

Los riesgos mencionados pueden afectar seriamente a la
seguridad de los pacientes sometidos a un examen de
diagndstico por ultrasonido.

Incluya siempre la identificacién correcta, con todos los datos
del paciente, y compruebe con cuidado el nombre y niimeros de
i del paciente al escribir los datos. Asegurese de que la
identificacién correcta del paciente aparezca en todos los datos
registrados y copias impresas. Los errores de identificacion
pueden ocasionar un diagnéstico incatrecto.

Ej funcionamiento inadecuado del equipo o una configuracién
incorrenta pueden gcasionar errores de medicion o de deteccién
de detalles en la imagen. El usuario debe estar familiarizado
con el fuhcionamiento general del equipo para poder oplimizar
su rendimiento ¥ reconocer posibles problemas de
funcichamiento. €l representante local de GE puede
proporcionar capacitacion para las aplicaciones. Se puede
aumentar la confianza en el uso del equipo establecienda un
programa de garantia de calidad.

Si permite que el equipo transmita potencia acUstica sin gue la
scnda este en Uso (o en su soporie), es posibie gue el
transductor acumule calor. Establezca ei Congelado
automatice para gue se congels fa imagen cuando no se utilice
e} equipo.

.

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTCR TECNCO




Riesgo
f@\ biclogico

CUIDADO

CUIDADO

AE Hzaitstare BP

Para garantizar la segundad del personai y det paciente, tenga
en cuenta los riesgos biclogicos al realizar cualquier [’
procedimiento invasivo. Para evilas a transmisién de
enfermedades:

+  Use barreras de proteccion {guantes y fundas de sonda)
siempre gue sea posible. Utilice téenicas estériles cuando
$ea necesario.

+  Limpie bien las sondas y los accesorios reulilizables
después de cada examen, o bien, desinféctelos o
esteriticelos si s necesarnio. Consulte las instrucciones de
uso ¥ cuidado de las sondas en Sondas y biopsia.

s+ Siga todas las normas de control de infecciones
establecidas por su departamento ¢ instucian para el
personal y ef eguipe, segdn cofresponda,

El contacte con latex de caucho natural puede causar una
reaccitn anafilactica grave en personas sensibles a la proteina
deflatex naturat Esle tipo de usuanos y pacientes deben evitar
el contacto con estos articulos. Consulte la eliqueta det
paguete para determinar el contenido de latex y ef documento
de alerta médica sobre los productos de tatex de la FDA {Food
and Drug Administration, Administracion de Drogas y
Alimentos), del 29 de marzo de 1881,

Si pemite que el equipo fransmita potencia acastica sin que la
sonda esté en uso {0 en su soporte), es pusible gue el
transductor acumute ¢atol. Desconecte siempre la polencia
acustica © congele la imagen cuande no la esté usando. La
poiencia acustica del sistema se sique fransmitiendo cuando
se usan Ios controles del usuario.

El sistema esta equipado con una funcién de Congelado
automiatico que desactiva la potencia actstica y congela la
imagen cuando el equipo no €sta ah uso.

Ing. Edugrdo Domingo Femancez
CRECTOR TEONGO




CEM (compatibilidad electromagnética)

NOTA:  Este equipo genera, uliliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia. Ef equipo puede causar interferencias de
radiofrecuencia a otras disposilivas médicos o de otro tipo, asi
como a las comunicaciones por radio. Para proporcionar una
proteccion razonable contra estas interferencias, el producto
cumpile con los limifes de emisiones de la direcliva de productos
sanijtarios de clase A, grupo 1, lat y como se indica en EN
60601-1-2. No obstante, no se puede garanfizar la ausencia de
interferencias en una ingtalacién determinada.

NOTA:  Siobserva que el equipo causa interferencias (lo cual se puede
determinar conectando y desconeclando el equipo), el usuario
{0 ef personal de servitio calificado) debe intentar solucionar el
problema adaptando una o vanas de las siguientes medidas.

«  Reorieniar o cambiar de lugar el o los dispositives
afectados.

+  Aumerntar la Separacién entre el equipo y el dispositivo
afectado.

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

+  Consuitar con su punfo de venta o represeniante de servicio
para ohtener mas infarmacion.

NOTA:  Elfabncante no se hace responsable por las interferencias
causadas por el uso de cables de interconexion distintos de los
recomendados o por modificaciones 0 cambios no autorizados
en el equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados
pueden anular la autofizacion del usuano para Utiizar el equipo.

Tabla 2-4: Requisitos de distancia del equipo portatil o movil de comunicaciones por

radio
Banda de frecuencias: Entre 150 kHz y 80 Entre 90 MHz y 800 Entre 860 MHz ¥ 2,5
MHz MHz GHz
Método de calculo; d = [3,5/V] 13iz d = {3,%E] raiz d = [7/E4] raiz cuadrada
cuadrada de P cuadrada de P ge P

Donde: d= distancia de separacion en mewros, P = potencia nominal del transmisor, V4= valor de
conformidad para RF conducida, E = vakor de conformidad para RF radiada

Sila potencia maxima | La distancia de separacion, en metros, debe ser:

del transmisor, en

valios, es:

5 26 2.8 52
20 5.2 5.2 105
100 12.0 120 240

. C

Ing. Eduardo Domings Femandaz
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Las sefiales electromagnéticas radiadas o conducidas pueden
causar distorsion, degradacién o artefactos en ia imagen de
ultrasonido, lo cual podria afectar el funcionamiento esencial de
fa unidad (consulte la pagina 15-17).

No hay garantia de que no ocurnra interferencia en una
particular instalacion. Si observa que el equipo causa o recibe
interferencias, intente solucianar el problema adoptando una o
varias de las siguienies medidas:

» Reoriente o reubique el equipo afectado.
« Aumente la separacion entre la unidad y el aparato

afectado.

« Conecte el equipo desde una fuente diferente del aparato
afectado.

«  Consulte al representante de servicio por mayores
sugerencias.

El fabncante no es responsable por ninguna interferencia o
respuestas causadas por el uso de cables interconectados gue
no sean aquellos recomendados, o por cambios o
modificaciones hechas sin autonizacion a esta vnidad. Las
modificaciones © cambios no autorizados pueden anular la
autorizacion del usuano para utilizar el equipo.

Desplazamiento y transporte de la unidad

Transporte del sistema

Al mover o transpontar e} sistema, siga las precauciones que se
mencionan a continuacidn para garantizar la maxima seguridad
del personal, el sistemna y el resto del equipo.

Antes de mover el sistema

1. Presione el interruptor de encendido/apagadoe para
apagar €l sistema. Vea 'Encendido’ en la pagina 3-19 para
mas mformacion. . I

2. Desconecte el cable de alimemacion. gg_ﬁ/
3. Tedos los cables de los dispositives penféricos extern

{impresara externa, disco duro extemo, elc.) se deben

desconectar de la consola.

4. Desconecte el interruptor de pedal de la consola.

5. Compruebe que no haya ningln elementa suelto en la
consola.

8. Enrolie el cable de alimentacion alrededor del gancho que
hay debajo del asa posterior, o enrdlielo y guardelo detras
de! panel de almacenamiento posterior.

C—Jﬁ/
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Transporte del sistema l| 3 5 0

Al mover o transportar el sistema, siga las precauciones que e jﬁ
mencionan a continuacion para garantizar la maxima segur;da,dd
personal, el sistema y el resto del equipo.

Antes de mover el sistema

1. Presione g] interruptor de encendido/apagado para apagar el
sistema. Vea "Apagado’ en la pagina 3-26 para mas informacion.

2. Desconecte el cable de alimentacion.

3. Todos los cables de los dispositivos perifericos internos (camarz
{iE, impresora externa, videograbadora, etc.) se deben
desconectar de la consola.

4. Desconecte el interrupter de pedal de la consola.

Cempruebe gque no haya ningdn elemento suelto en la consola.

8. Enrolie el cable de alimentacion alrededor del gancho que hay

debajo del asa posterior, o enrdlielo y guérdelo detras del panel
de almacenamiento posterior.

ol

CUIDADO Asegurese de que los dispositivos periféricos instaiados en
las zonas de almacenamiento estén asegurados con las
correas incluidas.

Tiempo de aclimatacion

Después del ransporte, 18 unidad requiere una hora para cada
incremento de temperatura de 2.5 grados, si la temperatura es
inferior a 10°C o sunerior a 40°C.

Tabia 3-2: Tiemnoe de aclimatacién del sistema

L &0 55 50 45 40 35 30 25 20 15 10
°F 140 13 122 113 104 g5 g6 i7 8 54 50
Horas 8 6 4 2 ¥ 1] 0 0 0 1] 1]
*C 5 0 -5 -10 15 -20 -25 30 -35 -40
*F 4% 32 23 14 5 -4 -13 -22 -31 A0
Horas 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
[
-
‘\._,-/)

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

.- o —
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los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una comblnaclénu o N \

4350 ﬂ

segura;

Imagenes de la consola

A continuacion se muestran ilustraciones de la consoia:

Figura 1-1. Sistema LOGIQ S8 - Ejemplo de tipo gabinete alto

Mav W

oC

1. Monitor de LCD 9. Impresora color 0 gaveta 15, Conector ECG

2. Panel de conirol 10. Puerto de sonda - 4 puertos 16. Panel de E/S extemo

3. Soporte de [a sondz de sonda activos, 1 puertode | 17. Puerto USB

4. Soporte de spndda (Dpcional) guardado 18. Palanca giratona del panel
5. Calentador de gel 11. Apoyapiés de control

6. Bocina de audio 12. Bandejz lateral {opcicnal} 18. Palanca amribafabajo del
7. Unidad de OVD 13. Panel tacti panel de controf

8. !mpresora hlanco y negro o 14 Puerto de sonda de kapiz de

-

C/,—J
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Mapa del panel de control g; 3 5 0

1 0s controles se agrupan por funciones para facilitar su usoﬂ
Consulte el pie de figura en la pagina siguiente. |

Figura 1-4. Mapa del panel de ia consola

Tabla 1-1: Distribucion del panel de control

1. Encendido/Apagado 9  Controkes de Modo/Ganancia/ 17. Tecla lzquierda/Derecha
2. Tedado alfanumérco XYZ 18. Tecta P1 (imprimir)
3. Panel tactil 10. Bola trazagora/Teclas de bola 19. Onentacion/Anchol
4. Coniroles rotaiNgs y de razadora Profundidad
mando 11. Zaom 20. Auto (lzq y Der)
5 CGT 12. Tecla Medir 21. Teclas P2y P3
6. Teda inveslir 13. Figura/Elipse 22. Tecla Congelar
7. Tecias definidas por ¢l 14. Tecla Comentario
usuang 15. Tecla Borar
8. Teclas BT {de avance) 16. Tecla Puntero

Cf/ ’-\/
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Panel tactil

El panel 1actil incluye funciones de examen y controles ; 2 7 }
especificos de modo y funcion. S T S )

Controles de funciones de examen

Figura 1-7. Controles de funciones de examen

1. Paciente: abre |a pantalla del paciente
2. Explorar: abre {a pantalla de moda de exploracion

3 Informes: activa e! informe predeterminado y el panel tactil
de opciones del informe,

4. Finalizar examen: activa el control de imagenes y el pane}
tactil con las opciones de finalizacién det examen.

5. Utilidad: activa los menus de configuracion del sistema.
6. Modelo: selecciona la aplicacién que se desea usar.
7. Indicador de sonda: indica y selecciona las sondas.

C/ ./
R Ing. Edvardo Daminga Femzncez

DIRECTOR TEGNICO




Pantalla del monitor

: 2a b o

e

d e

Figura 1.9. Recorrido por la pantalla del monitor

1. Institucion/Mombre del hospital, Fecha, Hora, 1B.
Identificacion del cperadar. 19.

2. Nombre del patiente, idenuficacidn del 20
paciente. 21

3. Lectura de potencia aclstica

4. marcador de orientacién de la sonda.

5 Hoa de trabajo/informe directo

6. Ventanza Resumen de mediciones .

7. Barmra de colores/grises.

8. Imagen. 22,

9. Marcadores gé medicidn,

10. Ventana de resutiados de la medicion.
11. lconos de Scan Assistant
12. Visia previa de la imagen
13. Porfapapelas de imagenes.
14 identificador de la sonda. Parametro predefinido
del examen.
15. Parametros de imagen por modo.
16. Indicador de Zona focal. 23
17. CGT.

Escata de profmdidad.

Figura.

Calibrador de CINE

Fecha y hora actuales, Blogueo de mayusculas:

{se iumina cuando se activa), Indicador de

conexién de red {PC = con conexidn, PC con X

= sin conexion), Estado del DYR, Visualizacidn

de mensajes del sistema; Estado de InSite,

controles de inSite.

lconos de administracidn de imagenes

a. Pantalla Imagenes activas

h. Eliminar imagen

¢. Imagen anteriorisiguiante y Presentacion de
diapositivas en portapapeles si presiona 1a
tecta [Clrl] + flecha Siguiente ¢ Anterior.

d. Ment Guardar como

€. Tamano en miniatura

f. Nimero de imagenes del examen

Estado de la funcionalidad de la bola trazadora

. —
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Inicio con un paciente nuevo

Al presionar Ja tecla Paciente del panel tactil, se abre la pantalld ZB}
Paciente en el moniior. o S

Figura 4-1, Pacientepanel tactil

Debe seleccionar Pacienie nuevo antes de examinar a un
paciente nuevo. Al terminar cada examen, presione Finalizar
examen. Al presionar Paciente nuevo, se guardan
automaticamente todos los datos del paciente, las anotaciones,
las medidas, ios calculos y las hojas de trabajo det (ltimo
examen. Las imagenes ne se guardan automaticamente. Un
mensaje de aviso le pregunta si desea borrar o guardar las
imagenes. Siempre es preferible eleqir "Almacenar tode” si no
esta seguro de o gue desea guardar. Siempre puede borrar
exdmenes y pacientes mas adelante, si es necesario.

Si ef paciente actual no existe, al seleccionar Vista de
pacientes se activa fa pantaila de biisqueda de pacientes.

- . - . - ' - 3 - - .
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Pantalla Paciente

Figura 4-2. Pantalla Paciente (ejemplo: categoria OB)

1. Manejo de la imagen

2. Seleccidn de funciones

3. Copia de seguridad EZ/Mover

4. Seleccidn del flujo de datos

5. Salr

6. Informacion del paciente

7. Seleccion de la categoria

8. Informacion del examen

9. Vista de pacientes

10. Programa Scan Assistant -

Manejo de la imagen

+ Paciente: permite buscar y crear un paciente (seleccionado
en ese mamento).

+ Historial de la imagen: proporciona una lista de las
imagenes por examen para el paciente seleccionadc en ese
momento.

+ Imagenes activas: proporciona una vista previa del examen
seleccionado en ese momento.

+ Transferencia de datos. proporciona una interfaz para
e manejar los datos del paciente desde un dispasitiva remoto.
' 7

Lasiavd C N
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Seleccién de funciones

+ Paciente nuevo: se usa para borrar la pantalﬁd n&d
de datos de pacientes, con el fin de agregar los d&tos de un ZS \
paciente nuevo a |a base de datos. )

» Registrar; se usa para registrar la informacion de un "\._’iab;._dy
i
paciente nuevo en la base de datos antes de realizar el SJEER
examen,

NOTA: Si usa la funcién de generacion automética de las ID de
paciente, ho seleccione Registrar.

NOTA: Siempre es buena practica registrar a tados los pacientes.
Archivado de la imagen

Introduccién

La funcion de archivado de imagenes se puede utiizar para
guardar imagenes que se desea usar comao referencia en el
futuro. Las imagenes almacenadas se conservan aunque se
apague ¢l sistema.

El sistema puede almacenar hasta 112 imagenes.

Para iniciar operaciones de almacenamientc, recuperacion o
eliminacién de imagenes, puede utilizar las teclas directas de la
pantalla del ment Archiva,

Ademas de la imagen del barndo, &i sistema almacena también
los. datos del paciente, las mediciones (y |as paginas del
informe) y los demas datos de barrido del sistema. Estos datos
se puaden obtenar recupearando la imagen.

Para sabr del archivo de imagenes, presione Borrar. Al hacer
esio se restablece la informacidon anterior del paciente.

Para almacenar imagenes
Siga las instrucciones que aparecen a conlinuacion para
almacenar las imagengs del paciente en el sistema.

* Haga un barndo de la imagen. Presione fa tecla Congelar.
«  Presione la tecla Almacenar.

+  Escriba comentanas en el campo y presione Entrar,

. Presicne de nueve la tecla Almacenar para guardar la

imagen. C/D/

Guardar como (guardar imagenes en soportes para verlas en cualquier PC)

{continuacién)

14. Una vez que haya agregado todas las imagenes y cineloops que
desea guardar y que esté listo para grabar un CD o DVD, transfiera
todas las imagenes al mismo tiempo. Preslone Ment > Guardar

como --> Transferir a COMOVD.
C_—~
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Descripcién general

Un flujo de trabajo tipico para la conectividad puede ser el siguiente | Z é '15 l
(esto puede variar, dependiendo de la configuracion del usuario). = - &7
+  Seleccione el flujo de datos, por ejemplo, Ia lista de trabajo. |
« Inicie un examen nueve. Seleccione el pacients.

+  Explore al paciente.

- Utilice el botdn P1 para guardar las imagenes obtenidas como
cineloops de varios cuadros y datos de DICOM sin depurar.

»  Guarde la captura secundaria para la impresion de DICOM can el
boton P2.

+  Envie las imagenes a la imprescra de color con el boton P3.

+  Presione F4 para revisear la Cola de impres. de trabajos de DICOM y
comprobar el envio.

« Termine el examen,
+ Para guerdar las imagenes permanentemente, use el meno

Paciente.

AVISO Las funciones de adquisicién de imagenes se pueden perder
sin previo aviso. Disefie procedimientos de emergencia que le
permitan estar preparado por si esto ocurre.,

El flujo de datos combina archivos, datos, DICOM vy registros internos en
un flujo de trabajo coherente. Los dispositivos de destino se configuran y
se asignan & los batones de impresion. Seleccione el flujo de datos
adecuado (por ejemplo, portatil) en funcion de sus necesidades.
Administre |a base de datos de pacientes (iocal, compartida o a través
de un agente de listas de trabajo).

+  NOuse el disco duro interno para el almacenamiento de imagenes a
largo piazo. Se recomienda realizar copias de seguridad todos ios
dias. Para archivar imagenes, se recomienda almacenarlas en
sopoites externos,

Las imégenes de DICOM se guardan en dispositivos de
afmacenamiento en sopories externos, separados de los datos del
paciente, que lambién se deben guardar en un soporte exfeme
formateado para una base de datos especifica.

«  Debe configurar un protocolo para localizar y recuperar faciimente
las imagenes almacenadas en soportes externos.

»  GE Healthcare NO sg hace responsable de |a pérdida de datos sino
se siguen los procedimientos de copia de seguridad recomendados.
GE Heaithcare NO ayudara a recuperar los datos perdidos.

Para obtener instrucciones acerca de come configurar la conectividad
del sistema, consulte el capitulo de Persenalizacién del sistema,

C/’-\/
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Copia de seguridad EZ/Mover

La funcidn Copia de seguridad EZ/Mover permite administrar el VoG
espacio del disco duro {quitar imagenes det disco duro} P Z% b
mientras se mantiene fa base de datos de pacientes en el /
explorader, asi como hacer copias de seguridad de Iz base de
datos de pacienies y las imigenes.

« Copia de seguridad EZ. copie ks datos desde el disco
duro locat al soporte extraible.

» EZ Mover: copie los datos desde el disco duro local al
soporie extraible. Después de copiar el archivo de imagen
at disco, Mover elimina el archivo del disco duro local.

Para apagar el sistema:

1. Al apagar el sistema, vaya a la pantalia de exploracion y
presione rapidamente una sola vez el interruptor de
encendido/apagado, ubicado en la parte frontal del
sistema. Se abrira [a ventana Sistema-Salir,

NOTA; NO mantenga presionado el interruptor de encendido/
apagado para apagar el sistema.

2. Con la bola trazadora, seleccione Apagar.

El proceso de apagado tarda unos segundos vy finaliza
cuando se apaga la iluminacién del panel de control.

NOTA: NO seleccione Salir para apagar el sistema. La opcicn Salir
sélo esta disponible para los representantes de servicio.

NOTA: Si el sistema no se apaga completamente en los 60
segundos de la secuencia de apagado, mantenga
presionado el interruptor de encendido/apagado hasta que
se apague.

3. Desconecte las sondas.

Limpie o desinfecte todas las sondas, segln sea necesario.
Guardelas en sus cajas para evitar dafios.

T

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

Ing. Eduardo Domingo Feméndez
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Control de calidad de la instalacion

Item Prueba Resultado
Configuracion No faitan partes, las partes no estan

dafadas
Apariencia No presenta rayas

Entorno de instalacién

Linea de voitaje

para el funcionamiento del dispositivo
de suministro de energia, el voltaje
de salida monofésico AC es estabie

Cabie de puesta a tierra

La conexion det cable de puesta a
tierra del Terminai de puesta a tierra
de proteccién esta correctamente
conectado

Funciones del panel

a) imagen de pantalia

La imagen se muestra normaimente.

b} Funcién de expansion

Funciona normaimente

¢) Medicion

Se pueden medir distancias

d) indicar marcas corporaies

Las marcas corporales responden
adecuadamente al teclado

€) Entradas del teciado

L.os caracteres pueden ser
normaimente se introduce a través
dei teclado

f) Configuracién dei sistema

Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales

g) de impresién

l.as imagenes que aparecen en
pantaila se pueden imprimir

Visualizacién de imagen

a) En la superficie del
transductor, mover un
destornilador de izquierda a
derecha, y observar la imagen
que aparece

La imagen de uitrasonido se
muestran correctamente y
completamente

b) El ruido en el estado de
fungionamiento

| No debe haber ningun ruido

especifica en la imagen

Los dispositivos periféricos

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

Coloque los datos reales registrados

| por los dispositivos perifericos

Evaluacidn de la seguridad
eléctrica

I

Se debe confirmar la necesidad de realizar el test

Impedancia de tierra de Segun |EC 60601 :<0.10
proteceidon

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

Corriente de fuga al paciente Seguin IEC 60801 : < 100mA

Ing. Eduardo Damingo Fernéngez
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Descripcion general

Consulte ia seccion 10 del Manual de mantenimiento del LOGIG P3
Exper/LOGIQ P3 PRO/ALOGIQ P3VET/ILOGIQ P3 para chtener consejos
adicionales relacionados con e} mantenimiento.

Pdngase en contacto con el representante jocal de servicio técnico para
solicitar recambios o inspecciones periddicas de mantenimiento.

inspeccién del sistema

Revise mensuaimente jo siguiente:

+ Los conectores de los cables, para detectar posibles defectos
MECANICoS.

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

+  Eiequipo, para asegurarse de que ne faite ni esté suelto ningun
elemento de hardware.

+  Eiteclado y ef panel de control, para asegurarse de que no tienen
ningun defecto.

»  Las ruedas, para comprobar que se bloqueen correctamente.

CUIDADD Para evitar posibles descargas eléctricas, no retire ningtn
panei ni cubierta de la consola. Sdlo debe hacerlo ei
personal de semvicio capacitado. De o conirario, se
pueden sufrir lesiones graves,

Riesgo Si observa cualquier defecto o problema de funcicnamiento,
(Q\ biolégico informe a un técnico de servicio y suspenda el usg def equipo.
Pongase en contacto con su representante del servicio técnicod

para obtener mas informacion.

Mantenimiento semanal

Para que ef sistema funcione de manera cofrecta y segura, hecesita
cuidados y mantenimiento semanales. Limpie los siguientes elementos:

«  Monjtorde LCD

Panet de control del operador
+ Interruptor de pedal
» Impresora

Si se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar

llamadas innecesarias al servicio técnico.
.. H Ing. Eduardo Domingo Feméndez
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Limpieza del sistema

Anies de limpiar cualquier parte del «:.lstemal. 3 5 0

1. Apague el sistema. Si es posible, desconecte el cable de %O
alimentacion. Para obtener mas informacion, consulte la N
seccidon Apagado, en |a pagina 3-21. N v ,5/

Mueble del sistema

Para limpiar el mueble del sistema:

1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en una
solucidn de agua y jabon suave, y no abrasivo para uso
general.

2. Humedezca un frapo suave y que no raye, doblado.

3. Limpie ia parte supenor, delantera, trasera y ambos
laterales del mueble del sistema.

NOTA: Na rocie ningun liquido directamente sobre fa unidad.

Monitor

Para limpiar 1a pantalla del monitor:

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

NO use soluciones para cristales que contengan una base de
hidrocarburos (como benceno, metanol o metiletilcetona), sobre
monitores con filtro (proteccion antirrefiejos). El filtro también
puede danarse si se frota enérgicamente.

NOTA:  Allimpiar el monitor de LCD, tenga cuidado de no rayario.

Interruptor de pedal

Para limpiar el interruptor de pedal:
1. Humedezca un trapo suave y que no raye, dobledo, en una solucién
de agua y jabon suave, y ne abrasivo para uso general,

2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelas con un
trapo suave y limpio.

lmpresora

Para iimpiar la imprescra:
1. Apague la unidad. Sies posible, desconecle el cable de
alimentacion,

2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelas con un trapo
suave, limpio y seco,

3. Elimine las manchas persistentes con un trapo ligeramente
humedecido con una solucién de detergente suave.

L~
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3.5. La informacién itil para evitar ciertos riesgos
implantacién de! producto médico;

Antes de la recepcion del sistema

INFORMACION Este equipo médico esta aprobado, en terminos de la

IMPORTANTE prevencion de inierferencias de ondas de radio, para utilizarse
en hospitales, clinicas y otras instiluciones que cumplan ¢on 1os
requisitos ambientaleas especificados. El uso de este equipo en
un lugar inadecuado puede causarc interferencias etectronicas
en radios y televisiones cercanos al equipo.

Aseglrese de disponer de todo lo siguienie para &l nuevo

sistema;

+ Toma de comiente independiente con disyuntor de 3 A para
120 VCA (EE UU.} o de 2A para 220-240vCA (Europa,
Latinoameérica y Asia).

+  Tome las precauciones necesarias para garanbizar que la
consola esta protegida contra interferencias
ele clromagnéticas.

Las precauciones incluyen;

+ Use |]a consola a una distancia de al menos § meiros de
motores, maquinas de escribir, elevadores y otras
fuentes de radiacion electromagnetica intensa.

+ El funconamiento en un lugar cerrado (paredes, suelos
y techos de madera, yeso ¢ cemento) ayuda a evitar las
interferencias.

+  Sila consola se va a utilizar en 1as proximidades de un
equipo de radiodifusion, es posible que se necesite un
apantallamenio especial.

Para instaiar correctame g el sistema, cierios dispositivos de
hardware deben estar en su sitia y funcionando dentro de {a
sala donde se utiliza 1a consgla.

Requisitos medioambientales

E! sisiema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de
los parametros que s& indican a conlinuacidn. Las condiciones
medioambientales de funcionamiento deben mantenerse
constantemente o bien, se debe apagar la unidad.

NOTA:  Es posible que aparezca Un mensaje de sobrecalentamiento
refativo a la velocidad del ventitador. Asegdrese de que el
sistema y {a saia tengan la ventiacion adecuada.

Tabla 3-1: Requisitos medioambientales del sistema

gnamlento | Aimacenamientc | Transporte:
. ' de 18 horas)’

Temperatura | Entre 10 y 40°C Entre 10 y BOCC Entre -40 y 60°C
{fentrz 50 y 104°F) (entre 14 y 140°F) {entre -40 y 140°F)
Humedad Entre 30 y 75% sin | Entre 30y 90% sin Entre 30 y 90% sin

condensacion condensacion condensacion
Presidn Entre 700 v Entre 700y Entre 700 v 1060hPa v)
106ChPa 1060hPa

C—
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados #;-7,__

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamlentos

especificos; [' 3 5 0 32«

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
reesterilizacién;

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 método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquler limitacion respecto al nimero posible
de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion de accesorios

Caonsideraciones de sequridad

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.
La inmersion podria causar una descarga eléctrica ¢ el mal funcionamiento del
transductor.

(2) Cuando realice la limpieza y desinfeccién, para prevenir infecciones, utilice guantes
esterilizagos.

(3) Después de la desinfeccion, enfangar el transductor en forma exhaustiva con agua
esterilizada para remover los residuos quimicos. Los residuos quimicos sobre el

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humanao.

J—

-

(4) Después de una examinacion, quite completamente el gel de sonido del
transductor, en caso contrario el gel de ultrasonido puede solidificarse y la calidad de la
imagen podria degradarse.

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

desinfeccion. Las altas temperaturas pueden generar dafios o deformaciones al

transductor.

T
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(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. L 3 5 0 ??-:i1--;;;s“:\_\'
(2) Enjuague e! transductor con agua y remueva todo el material extrafio. Se puede 35 ‘i
utilizar agua con jabén como as( también esponjas suaves para la limpieza. Evite el us\o . f
de cepiilos, estos pueden danar el transductor. S

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

transductor con calor.

Desinfeccién

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.
{2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo.

Se recomienda la siguiente solucién para desinfectar el transductor,

Desinfectante en base a glutaraldehido

Nombre quimico

Nombre tradiciona!

Procedimiento

Glutaraldehido {2,4%)

Cixed Activado
Solucién dialdehido

Remitase a las

instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucion para detatles

Otro desinfectante

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde | Cidex OPA Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de Ia

solucién para detalles

=

* Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucion desinfectante, el método de desinfeccidon y
dilucién y los cuidados durante el uso.

= No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solucion,

» Ponga el transductor en la solucién desinfectante por un corto lapso de tiempo,

C/’“/
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= Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para-. -

remover todos los residuos quimicos, O realice el método recomendado por el fabncantaﬂ__\_.
del desinfectante para la desinfeccion del transductor.
= Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa estenluzadé §o seo&el /; o
transductor con calor. e

En el caso de utilizar la guia de biopsia (accesorio opcional) debe llevar a cabo los
siguientes procedimientos de esterilizacion

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones.
(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizarla.

(3) Se recomienda el siguiente

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucién dialdehido instrucciones provistas
por el fabricante de la

solucién para detalles

= Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producte quimico se
refiere a la concentracién de la solucién, el método de esterilizacién y dilucién y los
cuidados durante el uso. La solucién esterilizante de glutaraldehldo, necesita una
solucién activadora.

» Enjuague la guia de biopsia con agua para quitar los residuos quimicos.

* Quite el agua de la guia de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada.

Sistema de esterilizacion de gas plasma STERRAD 1008

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma perdxido de Sterrad 100S Remitase a las
hidrégenao gas instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucidn para detalles
- —
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que 1:|'1_.‘=.ba|3_5’..,/.j __
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacf‘iii;a_fa;;iéf“’

SRR
montaje final, entre otros);

NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de dicha
radiacién debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hard referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Conexlén a una toma de corrlente

1. Asegurese de que la toma de corriente sea del tipe apropiado y de que el interruptor de
alimentacion del equipo esté apagado.

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

3. Conecte el enchufe al sistema vy fijelo bien en su sitio con ayuda de la pinza de retencidn.

4. Enchufe firmemente el cable a la toma de corriente. \h_” " ,
AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones, Para evitar la sobrecarga del
circuifo y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegurese de que NO haya otro
equipo conectado al mismao circuito.

La unidad se debe conectar a una toma de comiente independiente, que posea las
especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables alargadores ni

adaptadores.

c
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4350

Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el sistema realiza una secuencia autdrniétit':é-z""' \\ \

de apagado. | 5 6 4
faad
Encendido R s
CUIDADO Presione el interruptor de encendido/apagado para activar el

sistema,. El disyuntor también debe estar en posicion de
encendido. Para ver la ubicacién del disyuntor, Vea 'interruptor
de circuito’ en la pagina 3-27 para més informacion.

Figura 3-7. Ubicacién del interruplor de encendido/apagado

NOTA: Después de apagar el sistema, espere por |0 menos diez segundos antes de volver a

encenderlo.

1. Presione el boton de encendido/apagado ubicado en la parte superior izquierda del panel de

control. Se abre la ventana de didlogo de salida.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, 2 campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a

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

C_—
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Requisitos medioambientales

NOTA:

El sisterna se debe utilizar, aimacenar y ransportar dentro de
los parametros que se indican a continuacion. Las condiciones
medicambientales de funcionamiento deben mantenerse
constantemente ¢ bien, se debe apagar la unidad.

Es posibie que aparezca un mensaje de sobrecalkeniamiento

relativo a la velocidad def ventilador. Asegurese de que el
sistema y la sala tengan fa ventilacibn adecuada.

Tabla 3-1- Requisitos medicambientales del sistema

Temperatura | Entre 10 y 40°C Entre 10 y 60°C Entre -40 y 60°C
(entre 50y 104°F} | (entre 14 y 140°F) (entre 40 y 140°F)

Humedad Entre 30 y 75% sin | Entre 30 y90% sin | Entre 30y 90% sin
congdensacién condensacion condensacion

Presidn Entre 700 y Entre 700 y Entre 700 y 1060hPa
106GhPa 1060hPa

Conexion del sistema

Conexidén y uso del sistema

CUIDADO

CUIDADO

Para conectar &l sistema a la red eléctrica:

1.
2.
3.

Compruebe que la toma de corriente es del tipo adecuado.
Asegurese de que el interruptor esté apagado.

Desenrolle ¢l cable de alimentacion. Compruebe que el cable no
quede tirante, para que no se desconecte al mover ligeramente el
sistema.

Use el cahle de alimentacién apropiado suministrado o
indicado por GE Healthcare.

Conecte el enchufe zl sistema v fijelo bien en su sitio con ayuda
de la pinza de retencion.

Compruebe que la pinza de retencion del enchufe esté
firmemente colocada.

Enchufe firmemente el oiro extremo del cable a la toma de
corriente.

Aseglrese de que el cable de alimentacion no pueda

desconectarse durante el uso del sistema.

Si el sistema se desconecta accidentalmente, podria perder

informacion. /_\/
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Conexidn v uso del sistema (continuacién)

§350

Para evitar riesgos de incendio, el sistema se debe conectar\a ?D /
una toma de corriente independiente y del tipo especificado, .

Vea 'Antes de la recepcion del sistema’ en la pagina 3-3 paré\j /
mas informacion.

AVISO

Bajo ninguna circunstancia se debe modificar, cambiar o
adaptar el enchufe de corriente alterna a una configuracion de
valores inferiores a los especificados. No use cables
alargadores ni adaptaderes.

Para poder garantizar la confiabilidad de la conexién a tierra,
conecte e sistema a un enchufe con toma de iierra de "calidad
hospitaiaria”.

Conexién y uso del sistema {continuacion)

Tabla 3-4. Ejemplo de configuraciones de enchufe y toma de corriente

Ecpecificacion | | Tipo.C# | Especificacio

220-240 VCA 25 A
{China)

220-240 VCA, 2.5 A
(Suiza)

220-240 VCA 25 A
(India)

220-240 VCA, 25 A
(Reino Unido)

220-240 VCA, 2.5 A
(Argentina)

100-120 VCA, 25 A
{EE. UU.)

220-240 VCA 25 A
(Europa)

220-240 VCA, 25 A
(israel)

100-120 VCA 25 A
(Japén)

220-240 VCA 25 A
{Australia)
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L350

3.13. Informacidén suficiente sobre el medicamento o los medicamentos cme el

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habltual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:

Macquinas 0 accesorios al término de su vida Gtil:

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

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos al término de (a vida Gti! de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas o0 mojadas, aceite transformador, etc.).

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

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde
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 Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA C’:V}/
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*2012 - Afic de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
| ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-4564/12-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologj édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No°
L3glﬁ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizd la inscripcidon 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 de Ultrasonido Digital

Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 -Sistemas de
Exploracién por Ultrasonido

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Adquisicion de imagenes ultrasonicas con fines de
diagnostico, incluidas las mediciones en la imagen adquirida.

Modelo/s: Logig S 8.

Condicion de expendio; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea, Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 65-1, Sangdaewon-dog, Jungwon-gu, Seongnam,
Gyeonggi-do, 462-120, Korea

Se extiende a GE Healthcare Arg;gtjirl}i 2‘5(”? el Certificado PM-1407-191 en la

Ciudad de Buenos Aires, a ........ ey SiENdo SU vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

o 35 0 st

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
AMNMLALT.



