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Secretar%'a,l de Poli.ticas, DISPOS|C|°N N° 1 7 l| 0
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
BUENOS AIRES, L1 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-324/11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
General Electric, nombre descripfivo Sistema de Ultrasonido Digital y nombre
técnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por
GE Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 5 a 30 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. |

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

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-94, con exclusi6on de toda otra
leyenda no contemplada en la hormativa vigénte.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afnos, 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 al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-324/11-4 41%.4 {—

SUB-INTERVENTOR
y A N.M.AT.

|
DISPOSICION No ‘ 7 l' 0 Dr. OTTO A. DRSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO NﬁDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ........4.. 7 ..........

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido ..

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Claée II

Indicacion/es autorizada/s: Diagnésti_co por ultrasonido con aplicaciones
abdominales, fetal/obstétrica, pediatrico, 6rganos pequefios, cefdlico adulto y
neonatal, cardiaco, vasculares periféricas, mdsculo esqueléticas, transesofagicas
Modelo/s: Vivid E9

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Vingm‘ed Ultrasound AS

Lugar/es de elaboracion: Strandpromenaden 45, PO Box 141, N-3191 Horten,

Noruega
Expediente NO 1-47-324/11-4 MMé\L’
DISPOSICION N© 19 A 0 -

' . pr. OTTO A. ORSINGHER
sUB- lNTERVENTOR
ANMAL .
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ANEXO 11

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

ﬂ. Mf'w{%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-324/11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
17&9 , Y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizd la inscripcidn 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

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

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Diagndstico por ultrasonido con aplicaciones
abdominales, fetal/obstétrica, pediatrico, érganos pequefios, cefalico adulto vy
neonatal, cardiaco, vasculares periféricas, musculo esqueléticas, transesofagicas
Modelo/s: Vivid E9

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS

Lugar/es de elaboracién: Strandpromenaden 45, PO Box 141, N-3191 Horten,
Noruega

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-94, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........ 2 ZMARZW .......... , siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 1 7 4 Q
EDATN

==

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULO

Condicion de Venta:

Director técnico:

Fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS

Direccion: Strandpromenaden 45 PO Box 141 n-3191 Horten — Noruega
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: VIVIDE 9

Serie: S/N XX XX XX

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-94

ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

e
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ANEXO llII B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE ULTRASONIDO DIGITAL VIVID E9

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 Vingmed Ultrasound AS

Direccion: Strandpromenaden 45 PO Box 141 n-3191 Horten — Noruega
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccién: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: VIVID E 9

Serie: SN XX XX XX

Condicion de Venta: = VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-94
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

a

ing. €

MARCELO GARLOFALC

duardo Domingo Ferndnche APOLDERASO
DIRECTOR TECKKA GE HPALTHCARE ARGENTINA S A




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

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efic g e
0,
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 3

Estandares 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 estandares europeos e
internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del sistema
deben contar con la aprobacion del fabricante: GE Vingmed Ultrasound. El incumplimiento de

este consejo puede comprometer las aprobaciones normativas obtenidas para el producto.

Este producto cumple con las disposiciones regtamentarias de:

' Estandar/Directiva Alcance

o[-

9242iCE=

Directiva relativa 3 los productos sanitaros (FDD)

ENE5011: 1698~A1 11058+A2: 2002

Ruido emiido de acuerdn con fos requisitos de clase A

[SCH0601-1: 1988+A1: 1991-A2: 1985
ENGDS0T-1: 1980+A1: 1503+52: 1905

ULBDED1-1: 2003
CAN/CSA-C22.2 N.° 601.1-M80

Equipos electromedicos. parte 1. Requisitos generales para
la sequridad

1=C60801-1:2008

Equipos electromédicos. parte 1. Reguisitos generales para
Iz seguridad basica v ef funcionamiento esencial

IZC60601-2-37: 2001+41: 2004

Equipos glectromédicos, parte 2-37. Requisitos especificos
de sequridad para equipos médicos de monitorizacion y
diagnobstico por ultrasonido.

I2CH1S5T F ENS1I57/ {1954)

Requisiios para la daclaracion de salida aclsiica de equipes
méadicos de diagnodstica por ulirasonido.

1ZC6065601-1-1/ ENBOG01-3-1

Requisiios de sequiidad para sisiemas médicos

ENS0E01-1-2: 2001

Equioos electromiédicos, parte 1-2. Estandar colateral;
Compatibilidad electromagnética - Requisitos y prughas.

ENG0501-1-4: 1695-41; 1999

Equipe electromédico - parte 1-4, Estandar colateral:
Sisiemas glectromédicos programables

IZCB0601-1-6: 2004

Requisi-os generales para la segquridad. Uso del esiéndar
NEMALAIUN para la presentacion de la potencia aclsiica
{NZML UD-3, 2004}

]

ing. Eduardo Domingo Fernénsw;
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Clasificaciones

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

Las siguientes clasificaciones se refieren al estandar
IEC/EN 80601-1:5.8.1;

+  Segun el estandar IEC/EN 50601-1, se trata de un equipo
de clase | con piezas aplicadas FB o FC.

Tipo de prateccion contra descargas eléctricas

*  Equipo de clase |

Grado de proteccidn contra descargas eléctricas

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

+ Pieza aplicada tipo CF {para FCG, ECG y las sondas
marcadas con el simbalo CF)

* Llapieza aplicada para ECG esta protegida contra la
desfibrilacion.

Funcionamiento continuo

El sistema es equipo normal {IPX0})

Equipo de clase |

EQUIPG en el que la proteccion contra descargas eléctricas na
se basa (nicamente en el AISLAMIENTC BASICC, sino que
incluye una conexidn a tierra. Esta precaucion de seguridad
adicional impide que las partes metalicas expuestas conduzcan
electricidad en caso de que falle el aislamiento.

Pieza aplicada tipo BF

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

Moda normal Condicidn de error Gnica

Corrienta de fugs al pacienis = 10C micres < 500 microa

Pieza aplicada tipo CF y

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

Modo normal Condicién de error M
' ]
Corriente de fuga al pac{ente < 10 micras = 80 microA / // '

-

ing. Eduardo DOmingo Ferndndwy « > |
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Seguridad del paciente

Identificacidén del paciente

AVISO La lista en esta seccidon puede afectar seriamente la seguridad
del paciente al que se le este realizando una exploracion
diagnéstica de ulirasonido.

Incluya siempre la identificacidon correcta, con todos los daios, y
compruebe con cuidado el nombre y numero de 1D del paciente
al escribir los datos. Asegurese de que el correcto 1D del
paciente es provisto en todos [os daios grabados y en iodas las
copias impresas. ldentificacion de errores puede resultar en una
diaghosis incorrecta.

Informacion de diagnéstico

Las imagenes v calculos provisios par &l sistema son
propuestos ser usados por usuarios competentes, como una

herramienia de diagnostico. Ellos no deberian ser
explicitaments considerados como las bases Unicas &
irrefutables para el diagnastice clinico. Aconsgjamos gue las
usuarios se estudian Ia literatura v alcancen sus propias
conclusiones can respecto a fa ufitidad cinica del sistermna.

Bl usuvaric debe estar consciente de las especificaciones del
producto v de las imitaciones de precisién y estabilidad. Estas
fimitaciones deben ser consideradas antes de tomar alguna
decision basada en valores cuantifatives. Sitienen duda, deban
de consultar con la oficing de servicio de GE mas carcana.

Configuraciones incamectas o malfuncionamiante dal equipo
puedsan resuliar en ermares de madidas o falios detaccion
detalies en la imagsan El usuario debe familiarizarse
extensivamente con ta aperacion del equipo para opiimizar su
funcion y para reconocer pasibles malfuncionamiantos. El
entrenamiento de aplicaciones 2sta a su disposicion a traves de

1

su representante de ventas.

é/\l

Ing. Eduardo Domingo Fernénswy
DIRECTOR TECHILO




CUIDADO Aseglrese de la privacidad de os datos de informacion deiy.
paciente.

Peligros mecénicos

Sondas daitadas o el uso inapropiado y la manipulacién dela
sonda transesofagica puede resultar dafios o alto riesgo de
infeccion. Inspeccione las sandas frecuentemente por dafio de
superficie aguda, punteada o aspera que pueda causar heridas
o romper barreras protectoras {guantes y cubiertas protectoras).

Seguridad de la sonda transesofagica

Nunca use fusrza excesiva cuando asté manipulando la sonda
transesofagica. Se cf be leer cuidadosamente 2l manual dzl
operador detallado que viene adjunto con la sonda
transescfagica.

P’elligro gléctrico

Lina sonda dafiada puade aumentar el riesgo de electre-chaque
si las soluciones conductivas s2 ponen en contacio con masas
internas. [nspeccione las sondas a menuda por rajaduras o
aperiuras en el almacenaje y por huecos adentro y alrededor de
los lentes acusticos, v otro dafio que pueda permitir gue entre

humedad. Consulie las precauciones de uso y

s cuidado de las
sondas indicadas en ‘Sondas' en la paging 12-1.

Examinadory
unidades
electroquirurgicas

‘ AVISO Este equipo no proporciona una proteccion especial contra las
quemaduras de alta frecuencia (HF) que puede producir el usa de
una unidad electroquirtrgica (ESU). Para reducir el riesgo de
quemaduras HF, evite el contacto entre el paciente y el transductor
de ultrasonido o los electrodos de ECG cuando utitice la ESU.
Cuando no se pueda evitar el contacto, como en el caso de la
monitorizacion TEE durante la cirugia, asegurese de que el
transductor y los electrodos de ECG no estén colocados enire la
ESU activa v los electrodos de dispersion, y mantenga los cables
de la ESU alejados de los cables del transducior o de ECG

{ng. Eduardo Domingo Fernéndz ARCELD GAROFALO

DIRECTOR TELIGLO ELP GARC
GE HEAZHCARE ARGENTINA SA




Seguridad del personal y del equipo

de ultrasonido diagndstico.

Peligro de explosion

Nunca opere &l equipo an la presencia de liquidos explosivas o

inflamakies, vapores o gases. Maliuncionamienio de la unidad,

o chispas generadas por motores abanicados, pueadan

2léctricaments activar estas sustancias. Los operadores deben

esiar conscientes de los siguientes puntos para prevenir tales

peligras de explosion.

«  Sisustancias inflamables son deteciadas en el ambiznie,
no enchufe a encienda el sistama.

+  Sise detectan substancias inflamables después de que el
sistema s& ha activado, no trate de apagar la unidad, nila
desconects.

«  Sisustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar

v ventilar 2] &rea anies de apagar la unidad.

Peligro eléctrico

17

A PELIGRO Los peligros enurnerados abajo pueden afectar seriamen

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

eléctrico.

NOTA: Tada energia remanente en nuestros examinadores o sus
componentes estard por debajo de los 60 VCC o 2 mi).

ing. Eduardo DOmingo Ferninder
DIRECTOM TECHIAQ

MARCELD GARGFALO




Para evitar dafios «  Noguite 1as cubiertas protecioras de la unidad. No hil/ 7
partes -tiles para el usuario dentro del equipo. Si servicip
es requerido, contacte parsonal técnico calificado

«  Conecte el tapdn anexo a un iomacorriante de
grado-de-hospital para asegurar adecuada contacto con
tierra.

«  No cologue Hiquidos sobre o encima de la unidad. Fluidos
conductivas filirandose dentro de fos componentes del
circuite activo pusde causar corios circuitos, 10s cuales
puaden resultar en fusgos eléciricos.

«  Un peligro eléctrica pusde existir si una luz, manitar a
indicador visual permanece encendido despusgs de que la
unidac ha sido apagada.

Si el fusible se funde durante las 34 horas posterioras al
reemplazo, s pasible gue el circuito eléctrico del sistema no
funcicne cosrectaments. En este evento, la unidad deba ser
chegueada por parsonal de servicio de ulirasonido de GE. No
intente reemplazar los fusibles con otras de alto rango.

. Peligro de movimiento
CUIDADO La unidad de ultrasonido pesa aproximadaments 128 kg.

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

+  Siempre aseglrese de que la irayectaria este clara.
« - Limite la velocidad de movimiento a un paseo cuidadoso.

+  Use por lo menos dos personas cuando mueva fa unidad o
cuando la incline.

Peligro bioldygico

Fara la sequridad del paciente y del personal, esté consciente
da los ;eIErm@ biclogicos mientras realice procedimientas
transesofa g 5. Para evitar el nesgo de transmitir
enfermadades:

« Use barreras protectoras (guantes v cublerias de sonda)
cuando sea necasarnia. Siga los procedimientos estériles
COMO S& requiere.
+ - Limpiz las sondas completamente v l0s accesonios
reusables despugs de cada exploracidn vy desinfects o
esterilice cuando sea necesario. Conhsulte las instrucgbneg
/_J de uso y cuidack de sondas en ‘Sondas’ en la paginfl 12/1,

+  Siga todas las palizas de contral daz infeecidn dal |
A porque ellas aplican al personal v al equipo.

\ng. Eduardo Domingo Ferndnsez

DIRECTOHR TEGHILO WMARCEL
AYOTERA

GE HEALJACARE ARGENTINA SA




Peligro para .mar'c-,apaso ] 7 4

La posibilidad de que el sistema interfizra con un marcapaso &s
minima. Sin embargo, como aste sistema genera sefales
sléctricas de alta frecuznoa, el o Jperaa!m debe estar informado
del peligro potencial que esto podria causar.

Seguridad eléctrica

Clasificaciones del La unidad de ulirasonido es un dispasitivo de clase |, tipo CF, de
aparato  acuerdo con la subclausula 14 de |[EC 608011 (1988).

Dispositivos Bl sistema v los dispositivos periféricas {como gl‘at}adoras de
petiféricos DvD e impresoras), cumplen con los estandares de sequridad vy |
internamente  aislamiznto eléctrico ULE0ED1-1 e IEC GGE01-1 (1888). Esios ‘
conectades  estandares son aplicables sofamente cuando los dpalatm \
periféricos especificados son conactados a una salida AC |
proporcicnada en la unidad.

Conexidén Externa
“de otros aparatos
periféricos

CUIDADO Soélo se pueden usar dispositivos externos gue tengan la
marca CE vy cumplan con las normas relacionadas
(EN 60601-1 0 EN 60950}. Se debe verificar la conformidad
con la EN £0601-1-1 (2000).

El equipo auxiliar coneciado a las interfaces analogicas ¥
digitales debe contar con la certificacién de los esténdares [EC
correspandientes (por ejemplo, IECG0950 para equipos de
procesamiento de datos ¢ IEC 60601-1para equipos médicos).
Asimismo, todas las configuraciones completas deben cumplir
con la version valida del estandar del sistema |EC 50601-1-1.

Reacciones alérgicas a aparatos médicos que contienen latex

Debido a los reportas de reaccionas alérgicas severas a los
aparatos médicos que contienan latex {caucho natural), el FDA
advizrie a los plmf—? nales del campo de salud ideniificar a los
pacientes que son sensitivas a latex, vy estar preparados para
tratar estas reacciones inmediatamenta. B Fatex s un
components usados en muchos aparatos medices, incluyando
guantes de exploracion v cirugia, catéteres, tubes de
incubacién, mascaras de anesiesia y obsir uccionas dentales.
La reaecién del paciente al [atex tiene un rango desde urticaria
de contacte a anafilaxis sistematica.

|

pardo Domingo Ferndnsws
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Compatibilidad electromagnética (EMC) ] 7 ll 0

MNOTA  Esta unidad tiene la narcs CE La unidad cmple con las
disposiciones reglame Ss:.*.r'."a,s dela dirscliva europea 83/42/CEE

rafativa a los producios s 1;(’:;:7’(.-5;. T"u"m’w'é.".- stmple coan los

fmites de amisicrnies ol ;,- f sh ,]f”.d.r‘var- r‘g‘u)l

clage A, indicados &

(2'./ () x‘j},

Las equipos electromédicos requieren pracaucionss especiales
respecio de la compatibilidad electromagnetica, v su instalacian
¥ puesta en servicio deben realizarse canforme a la informacion
qgue praporciona este manual al respecto.

Tados los tipos de equipo electranico pusden causar la
interferencia electromagnética con ofros equipos, que pusder
ser fransniitidos a través del aire o por madio de cables
conectadores. Bl térming Compatibilidad Electromagnética
(EMCY indica la capacidad del equipo para restringir la influencia
electromagnetica de airos equipos, mieniras gque no afecte otro
2quUipo al mismo Hempo con similar radiacion.

Las sefiales electromagneticas radiadas o conducidas pueden
causar distorsion, degradacidn o artefactes 2n la imagen de
ultrasonida, lo cual podria afectar 2| funcionamiento esencial de
la unidad {ronsulte fa pagina 15-17

Ne hay garaniia e gue no ocurrira interferencia en una
particular instalacion. Si observa que el eguipo causa o racibe
interferencias, intente solucionar &l problema adoptando una o
varias de las Qlcztucﬂtw medidas:

+  Reoriente o reubique el equipo afectado.

+  Aumente la separacién entre la unidad v el aparato
afeciado.

«  Conecle el equipo desde una fuente diferenie del aparaic
afectado.

+  Consulie al representante de servicio por mayoras
sugerencias.

El fabnicante no es responsalls ;mr ninguna interferencia o
respuestas causadas por 2l uso de cables interconectados que
na sean agquellos recomendados, o por cambios o
modificacionas hachas sin autorizacion a esta unidad. Las
modificaciones o cambios no autorizados pueden anular la
autorizacion del usuario para wtilizar el & .|ui|:u;}.
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Para cumplir con las reguiacionss scbre interferancia
electromagnética, todos los cables intercanectados a los
squipos periféricos debaran estar cubieros v apropiadamente
conectados. Bl uso de cables incorrectamentiz blindados o
conaclados a tierra pu::clr: ocasienar interferancias de
radicfrecuencia y el incumplimienio de fa Directiva europea
refativa a los productos sanitarios y la reglamentacion de la
FCC.

Es preferibfe no utilizar cerca de la unidad aparatos qu
transmitan intrinsecamente ondas de radio, como teléfonos
celulares, transceptores de radios, transmisores de atlno
p{mumles; Juguetes contralados 'w contral remotn, etc. Para
abtensr informacion sobre las distancias de separacion minimas
recomeandadas éntre los eguipos portatiles y moviles de
comunicaciones de radicfrecuencia (RFj y fa unidad de
ultrasanida, consulte la pagina 15-16.

CJ
o

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para fgncionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura;

Panel de conexién de accesorios y periféricos

El pansl de conexidn de accescorios y periféricos =2std ubicado
&n fa parie posterior de {a unidad, detrds de la puarta trasera

(consulte la Figura 2-10).

Figura 2-10. P}i]ﬁ| de conexian de accesorios v periféricos
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El equipa auxiliar conectado a las interfaces an fé«ZCGA

AVISO - e e
digitales debe contar con la certificacion de los estandares
correspondientes (por ejemplo, IEC 60950 para equipos d
procesamiento de daios e IEC 80601-1 (1988 para equipoy
médicas). Cualquier persona que conecte equipos auxiliares
ias entradas y salidas de sefiales estara configurando =l

istema médico vy, por lo tanto, es responsable de que el

sistsmw s,umpl con los requisitos del estandar del sistema
IEC B0601-1-1 (2000}, Si tiene cualquier duda, cansulte con el
departamentio de servicio técnico o can su representante local.
Al conectar el equipo a la unidad, no toque las partas que
canducen electricidad de los cables USB o Ethaernet.

AVISO Los dispositivos o cables que no sa suministran con la unidad
de ultrasonido y que se conectan al panel de conexién de
accesorios y periféricos 0 a un puerto USE de 1a unidad
pueden provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
electromagnética de la unidad.

@
Enchufe Tipo de seiial Tipo de equipo Nota
Salida de audio Audio Ampliicador de audio Nivel de linea 1 Vop
’ de la videograbadora R = deracha
X E(}—-« \ R} L =izquierda
©. ©
UsB Bus serie universal impresora
" Interfaz visual Monior Vit
digital
e =
©m)
Ethernet Ethermns: 1600 Dispositive de red —
Base-TX IEc= 802.2
-
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Los medios de almacenamiente extraibles se pusden utilizar
para los siguientes fines:

«  Almacenamiznto de imagenes a largo plazo: destino final
de las imagenes una vez extraidas del disco duro del
sistema mediante el uso de la funcion de administracién de
discos {consulie {a pagina 10-541.

+  Copia de seguridad de |a base de datos de pacientes v los
parametros predefinidos de configuracian del sistemia
{consulte la pagina 10-62;

+  Red d= trabajo de archives de pacizntes: copia de un
conjunto de registros de pacientes entre un examinador y
EchoPAC PC mediante el uso de la funcién de impartacion/
‘exporiacion (consulte la pagina 10-45) con un medio de
almacenamienta extraible.

+  Exportacién DICOM para copiar un conjunto da registros de
pacient2s a una estacidn de revistdn DICOM de terceros.

+  Exportacién a MPEGYue: revisidn de imagenas exporiadas
en una computadora con Windows (consultz la
pagina 10-107.

. +  Exportacién a Excel: exportacion de datos demograficos.
mediciones y daios de informes desde la unidad a una
aplicacién de generacidn de informes de terceros mediante
el uso de un medio de almacenamiento extraible {consulte
la pagina 10-45).

+  Copia de parametros predefinidos de configuracion del
sistema entre dos unidades mediants el uso de |a funcién
de copia y recupsracién {consule la pagina 10-621.

»  Almacenamisnio de imagenes como JPES o AV para su
posterior ravisian en una computadora normal.

Medios de almacenamiento extraibles compatibles con la unidad

. La unidad admite los siguientes medios de almacenamiznio
exiraibles:
« CO-R
.+ DVD-R
+  LSE Flash Card
«  Soports regrabable npcional de 60 GB UDO2 (disco Optico
de alia densidad)

i
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cuiDaDo  USB Flash Card:

«  Utilice solo tarjetas protegidas gue cumplan con los requisiios
de compatibilidad eleciromagnética (CElM} que establece el
estandar EN56011 Clase A o B. El uso de otras tarjetas puede
causar interferencias en ¢l sistema o en otros dispositivos

elecironicos.

Descripcidon general de la grabadora de DVD

174

La grabadora de DV D se opera desde i panel de control de la
unidad de ulirasonido. El esiado de la grabadora de DVD que
aparece en la pantalla indica su funcidn actual.

3 I I I,

__.,, ;) /

/-

2PP D

@ W ]

4«

X |

o>

Il 01 0:05:29 HR 58
15/04/08 11:12:43

Contador de tiempo de OVD
MNimero de tiulo

Grabando {raja)

Detener

Reproducir

e el A

La unidad de ultrasonido puede admitir upa videoimpresara
térmica. La impresora se conirola con las teclas P1 o P2 del
panel de conirol (consulie la Figura 12-4).

Las teclas P1 vy P2 también se pueden configurar para realizar
un almacenamiento alternativo {es decir, en un medio DICORM o
una captura secundaria). Consulie la pagina 10-78 para oblener

Pausa {rojo mienias estd grabando)

i

= 0o

€

Avanzar

Retrocader

Zxpulsar
. 3uscar

informacién sobre la configuracion de las teclas P1y P2.

(//\3
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bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as 'c,x)o{qo
CE

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Comprobaciones anteriores al encendido

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguientes elementos:

N° Elemento de revision

(1) La temperatura, la humedad relativa y la presion atmosférica deben cumplir fos
requisitos de las condiciones de funcionamiento.

(2) No debe existir condensacion.

(3) No deben existir anomalias, dafios o suciedad en el sistema o en los periféricos.

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

(6) Los cables (incluido el cable de alimentacién) no deben estar dafiados y el
acoplamiento de los conectores debe ser seguro.

(7) Los transductores y sus cables debe estar exentos de dafios 0 manchas. Si observa
alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo segun lo indicado en el
manual de funcionamiento de los transductores.

(8) Compruebe la salida de la fuente de alimentacion auxiliar del equipo y todos los
puertos de E/S para asegurarse de que estan en buen estado y no presentan dafios ni
obstrucciones por cuerpos extrafios. No deben existir obstaculos alrededor del equipo y

las rejillas de ventilacion,

Control de calidad de la instalacién Cf«/

Item Prueba Resultado
Configuracién No faltan partes, las partes no estan
dafnadas
Apariencia No presenta rayas
Entorno de instalacion
Linea de voltaje para el funcionamiento del dispositivo
de suministro de energia, el voltaje
. . /\\ de salida monofésico AC es estable
Cable de fuesta a tierra La conexion del cable de puesta a

) ” MARCELO GAROFALO
\ng. Eduardo Gomingo Fernande; Jo0DERADO
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tierra del Terminal de puesta a tierra
de proteccién esta correctamente
conectado

Funciones del panel

a) imagen de pantalla

La imagen se muestra normalmente.

b) Funcién de expansitn

Funciona normalmente

¢) Medicion

Se pueden medir distancias

d) Indicar marcas corporales

L.as marcas corporales responden
adecuadamente al teclado

e) Entradas del teclado

Los caracteres pueden ser
normalmente se introduce a través
del teclado

f) Configuracién del sistema

Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales

g) de impresion

Las imagenes que aparecen en
pantalla se pueden imprimir

Visualizacién de imagen

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

La imagen de ultrasonido se
muestran correctamente y
completamente

b) El ruido en el estado de
funcionamiento

No debe haber ninguin ruido
especifico en la imagen

Los dispositivos periféricos

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

Coloque los datos reales registrados
por los dispositivos periféricos

Evaluacién de la seguridad
eléctrica

Se debe confirmar la necesidad de rea

lizar el test

Impedancia de tierra de
proteccién

Segun IEC 60601 : < 0.1Q

Corriente de fuga a tierra

Segun IEC 60601 : < 500mA

Corriente de fuga a través de
la carcasa

Segun IEC 60601 : < 100mA

Corriente de fuga al paciente

Segun IEC 60601 : < 100mA

Cuidado y mantenimiento del Sistema

CUIDADO

El usuario debe asegurarse de que se lleven a cabo

inspecciones de seguridad al menos cada 12 meses, segin
los requisitos del estandar IEC 60801-1 (1988) referente a la
seguridad del paciente. Consulie el capituto 10 del Manual de
mantenimiento.

Las inspecciones de seguridad mencionadas anteriormente
deberdn ser realizadas solamente por el parsonal entrenado.

Las descripciones técnicas estan disponibles por peticion.

Para garantizar que la unidad funcione siempre con la maxima

eficiencia, se recomienda seguir los procedimientos que se
eiallan a continuacion como parie del programa interno de

manienimiento de rutina del clients.

é'r\l

—
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Inspeccidn del sistema

CUIDADO Si cualquiera de los defectos son observados o si hay urym
: funcianamienio, NO opere el equipa, e informe a una pe 'soha
de servicio calificada.

Mensualmente
Examinar mensualmenta fo siguients {o cuando exista una
razon para asumir que exists un prablemal:
+  Conectadores de cables, para cualquier defecto mecanicao
+  Todos los cables sléctricos, para cortes v abrasiones
+  Equipo, para "hardware” suslio o perdidos
+  Pansl de Control, para defecios
+  Frenos

AVISO Para evitar ] peligro de electro-choque, no remueva ios

Q paneles o las cubiertas de la unidad.

!Lirhpieza de la unidad
Semanalmente

Filtra de aire  Limpie el filtro de aire de la unidad. Un filtro obstruido puede
pravocar sobrecalentamiento y reducir la confiabilidad vy 2
rendimiento del sistema.

El filtro de aire esta ubicada en 1a parte de atras del sistema.

1. Cublerta del filtro : —

mm
N
_

Pocarmmrre Ly

_

Figura 14-1. La ubicacion del filtro de aire

Pararemoverel 1. Sujete elfiltro por la cubierta y extraigalo de fa unidad
filtro {consulte la Figura 14-1).

2. Remueva el filtro del conducto del aire.

gduardo Domingo Fernéndez
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AVISO No opere ta unidad sin un filtro.

Para limpiar el 1. Sacuda el filtro en un area separada de la unidad.
filtro 2 Lave elfiltro con una solucién de jabon suave.
2. Enjuague y seque el filiro.

AVISO Permita que el filiro se seque completamente antes de
instalarlo de nuevo en la unidad.

Para reinstalar el 1. Wuelva a colocar el filtro en la unidad.
filtro 2 ‘uelva a colocar la cubierta en el filtro.

Mensualmente

Para que la unidad de ultrasonido funcione de manera corracta
y segura, necesita cuidades y mantenimiznio semanales. Los
siguientas componenies deben ser impiados:
Gabinete del 1. Humedezea un pafio suave, no-abrasivo con un jabon
sistema suave, para cualguier propdsito y con una solucién de agua
o con un desinfectante de uso general.

2. Limpiz la parte superior, frontal y ambos lados def gahinete.
No spray ningun liquido directamente hacia la unidad.
Monitor de LCD
NOTA:  NO utilics tiner (aguarras), benceno, alcoha! fetanal, metanc! o

alcohol isopropilica), abrasivas u ofros disolventes fuartes, ya
que pueden dafizr la caja del monitar o el panel de LTO,

NOTA: MO rave nd presione ef panel con ol

&piz o un bolfgralo, yo que podria

UNZanies, Cofid U

Fara limpiar la caja dal moniior:

1. Para quitar las manchas, linpie fa suparicie can un trapo
suave, ligeramente humedecido con un detergents suave.
No pulverice cera ni limpiadores directaments sobre la

superficie, ~ ’
Para limpiar el panel de LCO: y

1. Limpig la superficie del panel con un irapa suave, por
gjemplo de algodan, o con papel para limpiar lentes,
Si es necesario, puade humeadecer parte dal trapo cop agua
para limpiar las manchas mas dificiles.
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Panel de control 1 7 l' 0

MNOTA:  Una buena fimpizza de la consala reduce el viesgo de
u ansnusion de infecciones ¥ ayuda mantener impic ef lugar de
%Ic r\J

1. Apagus e} sistema.

2. Humeadezca un pafio suave doblado v sin abrasivos con
agua o con un jabin suave, sin abrasivos y conuna
solucion de agua. ,

3. Limpig suavemente la superficie de la consola.

4. Utilice un hisopo de algoddn para hmrriar las teclas v las
controles. Ulilica un palitio de dientes para quitar las
particulas sdalidas depesitadas entre las teclas v los
controles.

Al limpiar el panel de canirol del operadar, evite derramar o
rociar liguidos sobre los controles, el gabinete del sistema o
el receptaculo de conexitn de la sonda.

Prevencion de interferencia de electricidad estatica

Interferencia ncurrida a través de electricidad estdtica puede
dafiar los componentes electrdnicos en el sistema. Las
siguientes madidas ayudan a reducir la descarga de
electrastatica:

+  Limpie el teclado alfanumeérico y el monitor con papsl libre
de tejido de algodon o can un pafia suave en Lapad. con U
spray antiestatico mamualm:nt&

¢« Raocig las alfombras con raciador antiestatico dehido a que
el caminar constantemente en estas alfombras o cerca del
cuarto de exploracion puede ser un recurso de electricidad
“estatica.

3.5. La informaciéon util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacién del producto médico;

La unidad de ultrasonido se debe utilizar en 2l ambiente
adecuado y de acuerda con los requisitos descritos en esta
seccidn. Antes de usar el sistema, aseglresa de que s2 cumple
con todos 10s raquisiios.

Requisitos del lugar ;

Para usar la unidad de forma dptima, se debe cumplir con los
siguientes requisitos.

Requisitos principales

@/4
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Condiciones ambientales de uso ‘ 7 l‘ 0

Sila unidad de ultrasonido se instala en un lugar fijo, asegt
de que circule suficiente aire a su alrededor.

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

NO APLICA

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

reesterilizacion;

NO APLICA

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

de reutilizaciones.
Limpieza y desinfeccién de accesorios

Consideraciones de seguridad

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.

‘ La inmersion podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del
transductor.
(2) Cuando realice la limpieza y desinfeccidn, para prevenir infecciones, utilice guantes
esterilizados. ‘
(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 humano.

;o
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i
(4) Después de una examinacion, quite completamente el gel d?uéas il

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

Limpieza

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extrafio. Se puede
utilizar agua con jabén como asi también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso
de cepillos, estos pueden dafar el transductor.

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

.\ transductor con calor.
Desinfeccion
(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.
(2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo.

Se recomienda la siguiente solucion para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

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

Otro desinfectante

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Ortho - Phthalaldehyde | Cidex OPA Remitase a las

instrucciones provis

por el fabricante de |

solucion para det

3
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* Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimicg 48

.M.d.).'

-

dilucion y los cuidados durante el uso.

* No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solucién.
* Ponga el transductor en la solucién 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 quimicos. O realice el método recomendado por el fabricante
del desinfectante para la desinfeccion 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 guia de biopsia (accesorio opcional) debe llevar a cabo los

siguientes procedimientos de esterilizacién

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

(3) Se recomienda el siguiente

Nombre qu'imico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucioén dialdehido instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucién para detalles

= Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracién de la solucion, el método de esterilizacién y dilucion y los
cuidados durante el uso. La solucién esterilizante de glutaraldehido, 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 esterilizacién de gas plasma STERRAD 100S

(.
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Nombre quimico

Nombre tradicional

Procedimiento =~ ~

Plasma peréxido de Sterrad 100S

hidrégeno gas

Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la

solucién para detalles

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

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

montaje final, entre otros);

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

informacion relativa a la natui‘aleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

NO APLICA

radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizaciéon deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta

particularmente a:

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

funcionamiento del producto médico;

Conexidén a una toma de corriente

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

alimentacién del equipo esté apagado.

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

unidad.

3. Conecte el enchufe al sistema y fijelo bien en su sitio con ayuda de la pinza de retencién.
4. Enchufe firmemente el cable a la toma de corriente.

[
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ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrec%a .de?‘_ Vi
1
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegurese de que NO haO@\iﬁﬂ .

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 sistema realiza una secuencia automatica

de apagado.

|

|

|

|

Figura 2-2. Interruptor de circuito y boton de
encendido/apagado

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

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

encenderlo. : |
control. Se abre la ventana de dialogo de salida.

(T
ing. Eduardo DOmingo Fernindey
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Figura 2-3. La ventana de didlogo de salida

NOTA: Si el sistema se bloquea por completo, mantenga
prasionado el boton de encendido/apagado durante unos
segundos para apagar el sistema.

2. Seleccione Apagar.

Et proceso de apagado tarda unos segundos y termina
cuando la luz del panel de control se apaga.

Para apagar [a unidad antes de moverla, siga estos pasos:

1. Coloque el interruptor de circuito en la posicién de
APAGADO.

2. Desconecte el cable de la toma de corriente.

Enrolle el cable de la unidad alrededor de los ganchos que
se encuentran en la parie posterior de la unidad.

o

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre

otras;

Requisitos ambientales

La unidad de ultrasonido requiere un mantenimiento constante
del ambiente en el que se utiliza. Existen diferentes requisitos
de temperatura y humedad son especificados para el uso, el
almacenamiento y el fransporte.

Requisito Temperatura Humedad _ Presidn de aire
Funcionamisnto Entre 10 y 36 °C Enire 30 y 85% Entre 700 y 10580 hPs
Almacsnamisnto Enire -20y 30 °C Erre 20 ¥ 85% Entre 700 ¥ 1050 hPa
Transports Enre-20y 650 °C Entre 20 y 95% Entre 700 v 1080 hPa

Eduardo DOMIngo Farnandez .
e DIRECTOH TECHILO
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Interferencias electromagnéticas ﬂ7 4 f
§ 1

La unidad de ultrasonido esta aprobada para uso en hospitale
clinicas y otras instituciones que cuenten con un sistema
aprobado de prevencion de interferencias por andas de radio.
uso de fa unidad en un ambiente napropiado pueds causar
interferancias electronicas con radios v televisores ubicados
cerca el equipn médico.

Tome las siguientes precauciones para garantizar que la unidad
esta protegida contra interferencias electromagnéticas:

«  Milice la unidad a una distancia minima de 4.5 metros de
equipos que emitan una radiacion eleciromagnética
potente.

«  Protgja la unidad si la va a utifizar cerca de un equipo de
ondas de radio.

Conexién a una toma de corriente

SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO

: ELECTRICO. La unidad de ulirasonido requiere un circuito
dedicado sin ramificaciones. Para evitar |a sobrecarga del
circuito vy posibles pérdidas de equipo de asistencia critica,
aseglrese 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. Consulte |as especificaciones
en 'Requisitos principales’ en la pagina 2-3.

El cable de alimentacion no debe, bajo ninguna circunstancia,
modificarse para que tenga unas especificaciones inferiores a
las indicadas para la corriente.

No use cables alargadores ni adaptadores.

- 1. Asegurese de gue la toma de corrients sea del tipo
.\ aprapiado y de gus el interruptor de alimantacion del equipo
) este apagado.
2. Desenrclle ef cable de alimentacion vy deje suficiente
holgura para poder mover ligeramente la unidad.
3. Conecte el enchufe al sistema y fijelo bien en su silio con
ayuda de la pinza de retencion.
4. Enchufe firmemante el cable a la toma de corrignte. T~

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

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida

alquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

, /J _ NO APLICA
[
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presentsg

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida util:
La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas o 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

o

-
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