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"2016 - ANC DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud DISPOSICIGN Ne 2 3 & % .-
Secretaria de Politicas, ’ .
Requlacion e Institutos :

ANMAT
BUENOS AIRES, 0 4 MAR. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002003-15-4 del Registr? de
esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mz1édica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INTEC S.R.L. solicita la

autorizacién de modi_ficacic')n del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NS PM-
1134-201, denominado: Sistema digital de diagndstico por iméu_;]enes| de
ultrasonido, marca General Electric.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances die la
Disposicién ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que, la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015. |
E
Por ello;.
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM NO PM-1134-201, denominado: Sistema digital de diagnésticd por

imagenes de ultrasonido, marca General Electric. ,
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificacior%es el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certifica__do de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1134-201.
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ANMAT
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autentfcada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones deE uso
autorizadas, girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica paral que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cum[.nlido,

archivese.
Expediente N© 1-47-3110-002003-15-4

DISPOSICION No 2 ]8 9]

540

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclenal
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
[ 1

Q... los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

No..fA.
el R%JTM NO PM-1134-201 y de acuerdo a lo solicitado por la firma INTEC

S.R.L., la modificacién de ios datos caracteristicos, que figuran en la tabla al

pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema digital de diagndstico por imagenes de

ultrasonido,

Marca: General Electric.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7659/13.
Tramitado pbr expediente N° 1-47-15241/13-4,

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Fabricante

GE Ultrasound Korea CO., LTD.
65-1 Sangdaewon-Dong,
Jungwon-Gu Seongnam-5i,
Gyeonggi-Do 462-120,
Republica de Korea.

Wipro GE Healthcare Private Ltd.
4, Area Industrial de Kagudi
Bangalore, India 560067.

GE Healthcare Japan Corporation
7-127 Asahigacka 4 Chome
Hino-5hi, Tokio, 191-8503,
Japoén.

GE Parallel Design Inc.

4313, East Cotten Center Blvd.,
Suite 100 Phoenix, Arizona
85040 Estados Unidos.

GE Ultrasound Korea, LTD.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil,
Jungwon-gu, Seongnam'.—Si,
Gyeonggido, Republica de

Corea 462-807 (Logiq S7

Expert, Logig 57 Pro, Logiqg
S8, Logiq Pé).

Wipro GE Healthcare Private
Ltd.

4, Area Industrial de
Kadugodi, Bangalore, Ir{dia
560067 (Logiqg P3, Logiq
P5).

GE Healthcare Japan
Corporation. {
7-127 Asahigaoka 4 Chome
Hino-Shi, Tokio, 191-8503,
Japon {Logiq P3, Logig P5).

GE Paralie! Design Inc.
4313 East Cotton Center
Blvd., Suite 100 Phoenix,
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Arizona 85040, Estados

Unidos (Logiq P3, Logig PIS).

Proyecto de Rétulo aprobado por

Disposicion ANMAT N° 7659/13, | A - 131

Ratulos

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion | A fs. 132 a 166,
ANMAT N° 7659/13.

Instrucciones
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma INTEC S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NS PM-
1134-201, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas“LHAR.zg]ﬁ
Expediente N© 1-47-3110-002003-15-4

DISPOSICION NO

Z 2189

Pr. ROBERTO LEDE

Subadminigtradar Nacional
ANMAT.




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

EQUIPO: |_Sistema digital de diagndstico par imagenes de ultrasonido
MARCA: | General Electric

LN (o VA - GE Ultrasound Korea, LTD.

9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,
Gyeonggido, Republic of Korea 462-807

- Wipro GE Healthcare Private Ltd.

4, Area Industrial de Kadugodi Bangalore, India 560067

- GE Healthcare Japan Corporation

7-127 Asahigaoka 4 Chome Hino-Shi, Tokio,191-8503, Japon
- GE Parallel Design, Inc

4313 East Cotton Center Bivd., Suite 100 Phoenix, Arizona 85040,
EEUU

L E Seoin corresponda

" EC-GE-X00X
LEGAJO ANMAT No: IBEZ El 20
DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: | Venta exclusiva a profesionales e
_instituciones sanitarias

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningiin equipo periférico eléctrico sin la autorizacién por
escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan dafios en
la aislacién eléctrica del sistema.
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

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

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (XS003GIF) Cordoba — Replblica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

EQUIPO: , Sistema digital de diagndstico por imagenes de ultrasonido
MARCA: | General Flectric

FABRICANTE: (BS3Vicren Korea, LTD.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,
Gyeonggido, Republic of Korea 462-807
- Wipro GE Healthcare Private Ltd.
- 4, Area Industral de Kadugodi Bangalore, India 560067
- GE Healthcare Japan Corporation
7-127 Asahigaoka 4 Chome Hino-Shi, Tokio, 191-8503, Japon
- GE Parallel Design, Inc
4313 East Cotton Center Blvd., Suite 100 Phoenix, Arizona 85040, |
EEUU
MODELO: eglin corresponda
N® SERIE INTEC:

LEGAIO ANMAT No: o
DIRECTOR TECNICO: | Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

& Advertencias y Precauciones

No conectar ningin equipo periférico eléctrico sin la autorizacion por
Bl | escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan daiios en
Ia aislacidn eléctrica del sistema.

’ - .7 640. BRENDA A, _L.&HBUHA
| thtﬁ"'-' A1 GARCIA D rectore Téénicn
e, rRENTE MR 324309477533y

INTEC G.RL



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo
Resolucion GMC N°

218 g

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos Y los posibles efectos

secundarios no deseados;

Estandares de conformidad

Las siguientes clasificaciones se refieren al estandar IEC/ EN 60601-1:6.8.1:

* Segun la directiva relativa a productos sanitarios 93/42/ CEE, éste es un

producto sanitario de clase lia.
* Segun el estandar IEC/EN 60601-1:

- Segln el estandar IEC/EN 60601-1, se trata de un equipo de clase I, tipo A,

Se trata de un equipo de clase . con piezas aplicadas tipo BF o CF

con piezas aplicadas BF

* Segtin el estandar CISPR 11:

Se trata de un equipo del grupo 1, clase B ISM

Segun el estandar CISPR 11, se trata de un equipo del grupo 1, clase A

ISM

* Segln el estandar IEC 80529

La frecuencia del interruptor de pedal (IPx8) es adecuada para su uso en

salas quirtrgicas.
El cabezal de sonda (parte sumeigible) y el cable son IPX7.
El conector de sonda no es a prueba de agua.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

* Directiva del consejo 93/42/CEE relativa a productos sanitarios: |la etiqueta del

producto certifica el cumplimiento con esta directiva.

* Comisién Electrotécnica Internacional (IEC).

* ISO 10993-1 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos.

IEC/EN 60601-1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales
para la seguridad.

IEC/EN 80601-1-1 Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos.
IEC/EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas.
IEC/EN 60601-1-4 Sistemas electromédicos programables.
IEC 61157 Declaracion de parametros de potencia actstica.

Organizacién internacional para la Estandarizacién (1SO)

LIC. CRISTIAN
3010 GERENTE

. ﬂa:wEa A. NARBONA

ra Féenioa
M.P. 33430047 /mang
[} NTgc_ SRL,

|



®

-lUnderwriters' Laboratories, Inc. (UL), un Iaboratorio de evaluacio L)

ilndependiente.

-i UL 60601-1 Equipos electromeédicos, parte 1. Requisitos generales para la ;
seguridad. ‘
+ Canadian Standards Association {CSA).

L CAN/CSA 222, 601.1 Equipos électromédicos, parte 1. Requisitos

generales para la seguridad. '

. |

(lf:ondiciones ambientales

El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de los parametros
h
ci]ue se indican a continuacidon. Las condiciones medioambientales de

funcionamiento deben mantenerse constantemente o bien, se debe apagar la

t;;nidad.

|

i

I_ f De oparacion De almacenamiento De transporte E

zllTemperamra 0550 ¢ 3 5B 0 10°- 50% ¢ !

i 559 .45t F 147 {220 F 1401208 F '
1

‘;Humedau ’ Entre 30 v 20% sin 1G - 90%, 2in condensacitn 16 - 80% sin conhdensacian i

\ | eongdensaciin

,fPres\l{'m Endre OO v 4050 hPa Enirg 700 v 1060 hPg Entre 700y 1060 hPa

el S U S Srrmeme s e ian hoo L o

1

Significado de las advertencias impresas

En el equipo se pueden encontrar distintos niveles de precauciones de
|

seguridad y de advertencia; los diferentes niveles se identifican por medio de

una de las siguientes expresiones e iconos, que preceden a la indicacién de

;:irecaucién.

|
! AVISD
: A Descrbe 195 precaucionss recasanios PARG BVEAr riesges vitalas,

CUBADG
- Geacribe bos precautiones necesancs porg b proteccidn ool equipe,

AVEG
A Deseribe informaciéa imparunt que debe leerse antas d= procedes

. S . ) L
&\ gg:;ggm Ozscribe 135 precautionss necasar s pers evar = riggqe de transraisidn da
=F

enfermedade; o infaccionss,

[ EEC S8 £%
ENFEC S-H S BRCSZA A, [NARBON:
uC. CRISTL ot Directara Técnica
soQI0 GE 3 M.P. 32430047/5583
Iumsc SR.L

: I
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Riesgos de explosion



gases anestesicos) ya que existe riesgo de explosion.

Riesgos eléctricos

* No retirar las cubiertas ni los paneles del sistema en ningun caso (riesgo de
electrocucion). Cualquier reparacion o servicio de mantenimiento concerniente
al aparato solo podra ser realizada por personal autorizado de GE Medical
Systems. Los intentos de reparacién por cuenta propia invalidaran la garantia
ademas de infringir la normativa y considerarse inadmisibles de conformidad
con lo dispuesto en la IEC 80601-1.

* No coloque liquidos sobre o encima de la unidad. Si se filtran fluidos
conductivos dentro de los componentes del circuito activo, se pueden producir
cortocircuitos que pueden resultar en incendio eléctrico.

» Una sonda deteriorada puede aumentar el riesgo de descargas eléctricas si
las soluciones conductivas entran en contacto con masas internas. Inspeccione
las sondas a menudo por rajaduras o aperturas en el almacenaje y por huecos
adentro y alrededor de los lentes acUsticos, u otro dafio que pueda permitir que

entre humedad.

Peligros mecanicos

* Manipular la unidad con cuidado. Una caida de mas de 5 cm puede causar
dafios mecanicos.

* Una sonda defectuosa o una fuerza excesiva puede lesionar al paciente o
dafar la sonda:;

* Respete las marcas de profundidad y no aplique una fuerza excesiva cuando
introduzca o manipule sondas intracavitarias.

* Revise las sondas en busca de extremos afilados o superficies rugosas que
podrian dafiar el tejido sensible.

* Evite chogques mecanicos o impactos sobre el transductor y no tuerza ni tire

de forma excesiva del cable.

. L §. BREHDA A/ NARBONA
eligro de movimiento P rectora Técnica

- M.2, 32430847/5583
INTEC S.R.L.




delanteras. El aparato podria volcar o salir rodando.

La unidad de ultrasonido pesa aproximadamente 80 kg. Se debe tener un
especial cuidado para transportar la unidad:

* Siempre aseglrese de que la trayectoria esté clara.

* Limite la velocidad de movimiento a un paso cuidadoso.

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

* Asegurese de que la unidad esta bien preparada antes de transportarla.

Peligro Bioldgico

* "La ecografia diagnéstica (o diagnéstico mediante ultrasonidos/diagndstico
ecografico o por imagen) se ha venido utilizando desde finales de los arios 50.
Dados sus conocidos beneficios y su reconocida eficacia para diagnosticos
médicos, incluso en su aplicacion durante el embarazo de seres humanos, el
Instituto Americano de Ultrasonidos en Medicina (AIUM) alude a la seguridad
clinica de su utilizacion del siguiente modo: no se han referido efectos
biologicos confirmados en pacientes o cirujanos que emplean este sistema,
causados por exposiciones a intensidades tipicas de los instrumentos de
ecografia diagnostica empleados en la actualidad. Aungue se ha senalado que
los beneficios de un uso prudente de la ecografia diagnostica en pacientes
superan los posibies riesgos, hay que tener en cuenta esta posibilidad".

Tenga presente que: uso prudente significa que la maquina de ecografias ha
de ser utilizada por el cirujano de acuerdo con el principio ALARA |, es degir,
manteniendo los niveles de potencia y el tiempo de exposicidon al minimo

posible (lo mas bajo que sea razonablemente posible).

* Las sondas no se entregan esterilizadas. Antes del primer uso, es
IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las sondas para evitar infecciones o
transmision de enfermedades. Pueden ser necesarias barreras protectoras

para minimizar la transmisién de enfermedad. Las fundas de seada se pueden

adquirir para emplearlas en todas las situaciones clinj las que se

presenta el problema de la infeccion.

{_

Iag--BRESOAA, NARBONA ASTIAN GARCIA
D ractara Técnica BOGIG GERENTE 5
M.2. 32430947/55683
INTEC S.R.
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ES NECESARIO usar fundas estériles comercializadas legalmente parg
f'procedimien‘cos intracavitarios. :
Es IMPRESCINDIBLE vusar fundas de sonda estériles, apirdgenas,
comercializadas legaimente.

° Para la seguridad del paciente y del personal, esté consciente de los peligros
biologicos mientras realice procedimientos fransesofagicos (no aplica a
sistemas Logiq P3). Para evitar el riesgo de transmitir enfermedades:

* Use barreras protectoras (guantes y cubiertas de sonda} cuando sea
necesario. Siga los procedimientos estériles como se requiere.

e Limpie las sondas completamente y los accesorios reusables después de
cada exploracion y desinfecte o esterilice cuando sea necesario.

e Los dispositivos que contienen latex pueden dar lugar a una reaccion

alérgica grave en personas sensibles al latex.
1

Examinador y unidades electroquirirgicas

Si es necesario el uso de una unidad quirdrgica con electrodos ECG
conectados de forma simultanea se debe respetar una distancia maxima de los
electrodos ECG al campo quirdrgico y una posicién y contacto adecuados del

electrodo neutro de la unidad quirdrgica HF (se evita riesgo de quemado).

Este equipo no proporciona medios especiales de proteccidén ante las
guemaduras por alta frecuencia que podria producir el uso de una unidad
"eiectroquirurgica. Para reducir el riesgo de gquemaduras por alta frecuencia,
evite el contacto entre el paciente y el transductor de ultrasonido o los
rastreadores de V-Nav (aplicable sélo a Logiq S8) mientras utiliza la unidad
electroquirdrgica. Cuando no se pueda evitar el contacto, como en el caso de la
_lmonitorizacic'm transesofagica durante la cirugia, asegirese de que el

transductor no esté ubicado entre la unidad electroquirirgica activa y los

electrodos de dispersion, y mantenga los cables de la uni ctroquirdrgica

alejados del cable del transductor.

TBREJOA A, NARBONA
0 regtora Técnlca e A
M.P. 32430047/5503 2 criEflan GARCTA 6

INTEC 5.R.L. -




Informacion diagnostica
Las imé&genes y calculos provistos por el sistema estan destinados al uso por
parte de usuarios competentes, como una herramienta de diagnéstico. No
deben considerarse explicitamente como bases uUnicas e irrefutables del
diagnéstico clinico. Se insta a los usuarios a estudiar la literatura y llegar a sus
propias conclusiones con respecto a la utilidad clinica del sistema.

El usuario debe ser consciente de las especificaciones del producto y de las
limitaciones de precision y estabilidad del sistema. Estas limitaciones deben ser
consideradas antes de tomar alguna decision basada en valores cuantitativos.
En caso de duda, se debe consultar a |a Oficina de servicio de ultrasonido de
GE més cercana.

El mal funcionamiento del equipo o las configuraciones incorrectas pueden
resultar en errores de medicion o fallas para detectar detalles en la imagen. El
usuario debe familiarizarse extensivamente con Ia operacién del equipo para
optimizar su funcién y para reconocer posibles malfuncionamientos. La
capacitacion sobre la aplicacién esta disponible a través de su representante

de ventas.

ALARA
Los procedimientos de ultrasonido deben de hacerse usando niveles de salida
y tiempos de exposicion "As Low As Reasonably Achievable" (ALARA)

mientras se adquiere informacion clinica.

Riesgos relacionados con Ia Navegacién de volumen (aplicable sélo a
Logiq $8)

NO utilice la funcién Navegacién de volumen en pacientes que dependan de
equipos electrénicos de soporte vital como por ejemplo marcapasos o

desfibriladores.

Al utilizar fusién o marcadores GPS, es importante colocar el transmisor de
manera que no se mueva en relaciéon con el espacio de trabajo. Si redistribuye
el espacio de trabajo (es decir, la ubicacién del paciente gdeltxansmisor), tiene

que rehacer el registro o reemplazar el de GPS
RENDAA] NARBONA
D voctdra Thenica 2 riath GARCIA 7
M.P. 32430917/5583 SOCIO GERENTE

INTEC B.R.L.



medicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

!

El equipo consta de varias entradas y salidas (I/0) de Audio, Video, Ethernet,
USB, DICOM vy sefiales de impresora. Se deben tomar precauciones
'especiales cuando se conecten estos sistemas a otfros dispositivos.

Las norma IEC 60601-1-1 describe el modo de realizar la interconexién segura
de dispositivos médicos a sistemas.

“E| equipo conectado a la interfaz analoga o digitai debe cumplir las normas
IEC/UL correspondientes (p.ej. |EC 60950/UL 60950 para equipo de
procesamientc de datos e [EC 60601-1/ UL 60601-1 para equipo médico).
IAdemés, todas las configuraciones deben cumplir ia norma IEC 60601-1-1.
Cualquier persona que conecte un equipo adicional a la parte de entrada de
sefial o a la de salida esta configurando un sistema médico y por tanto, es
'responsable de que el sistema cumpla los requisitos de la norma
IEC 60601-1 1 del sistema. Si tiene cualquier duda, consulte al departamento
.del servicio técnico 0 a su representante local.

1. El dispositivo médico puede estar conectado a un dispositivo IEC XXX
:(proteccic'm clase I) situado en un local no destinado a uso médico.

2. Si se va a conectar el dispositivo en una habitacion empleada con fines
médicos se aplica la siguiente norma:

a. Los dispositivos que cumplan la IEC 60601 se pueden conectar como tales.
bb. Los dispositivos que cumplan la IEC XXX (proteccion clase |) se pueden
conectar tomando medidas de seguridad adicionales.

IEn el caso de todas las situaciones 1y 2, el dispositivo adicional se instalarg
'fuera del entorno del paciente.

Proteccion terrestre adicional entre ambos dispositivos, o, para el otro
dispositivo, es imprescindible un transformador para la red de suministro de

'corriente con aislamiento de seguridad.

Se debe tener cuidado especialmente si el disgositivo &sta conectado a la red

v 8
INTEC §.7.5..
LIC LRISTIAN GARCIA
QCIO GERENTE

D'reciafy T; nles
M.7. 3243004 /8803
INTEC 3.




conectados sin ningtn control. Podria existir una diferencia de potencial entri
la proteccion a tierra y cualquier linea de la red del ordenador incluida la
cubierta.

En este caso, la Unica manera de que el sistema funcione de forma segura
consiste en emplear una conexiéon de sefal aislada con una distancia minima
de deslizamiento de 4 mm, 2,5 mm de renovacién de aire del dispositivo de
aislamiento. Para las redes del ordenador, se dispone de convertidores de
medios que transforman las sefiales eléctricas en opticas. Por favor, tenga en
cuenta que este convertidor debe cumplir las normas IEC xxx y funciona
mediante baterfa o se conecta a la salida de la red de suministro aislada del
Ecografo.

Ademas la IEC60601-1-1 obliga a una medicién de control de las corrientes de
fuga.

El integrador del sistema (cualquier persona que conecte el dispositivo médico
a otros aparatos) es responsable de gue las conexiones sean seguras.

IEC XXX se refiere a normativas como: IEC 80601 para dispositivos médicos

IEC 60950 para equipo de tecnologias de la informacion, etc.

Periféricos opcionales

* Unidad de DVD Multi Drive

* Impresora en blanco y negro
* Impresora en color

» Videograbadora S-VHS/DVD

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

productos médicos;

Instalacion eléctrica
El sistema debe instalarse exclusivamente £ de uso médico. El equipo

15 raBtos
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1/1990, OVE-MG/ EN60.601-1/1991, respectivamente,
de seguridad, de acuerdo con lo regulado en la normativa MDD Q3/42/EWG
para la aplicacion en humanos. Las sondas se consideran del tipo BF. Las
normas de seguridad locales pueden requerir una conexion adicional entre el
perno de equilibrio de potencia y el sistema de potencia en tierra del edificio,

Antes de encender el aparato por primera vez, hay que comprobar que el
voltaje y la frecuencia se corresponden con lo indicado en Ia placa situada en el
panel trasero del equipo. Cualquier cambio en el sistema debe ser realizado

unicamente por personal autorizado.

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

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 transporte,

| De operacién De almacenamiento De transporte
H
Temperatira | 10%-33%C 148 - 508 ¢ 10 50m ¢
] 50 -85° F 141220 F 148 . 1235 F
i - .
t Humedad . Entre 30 v 80% sn 10 - 80% sin condensacibn . 10 - 50% 8in condensacion
condensacn
I Presbn Entre ?00 v uGEE} hwa Emre TG{J ¥ 1060 hF‘a Entre 7¢0 y 10680 hPa :

La instalacion, primer encendido y comprobacion del sistema debe ser

realizado por un especialista familiarizado con su manipulacién y uso.

Si se traslada el equipo de una zona fria (almacén, transporte aéreo) a una sala
caliente, espere unas horas antes de encender el aparato para permitir que la
temperatura se equilibre y evitar que se condense la humedad (peligro de fugas

de coiriente).
de red, separadas por un

El sistema incorpora tomas de cor

transformador de aj

I
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Para garantizar la seguridad eléctrica, estos instrumentos no se deben conecth

nunca a un enchufe de pared.

Conexion de transductores

Antes de conectar o desconectar una sonda congele la imagen. No es
necesario apagar el sistema. Si se desconecta una sonda mientras esta
funcionando (modo de escritura/escaneado) puede provocarse un error de
software. En este caso APAGUE el sistema y, tras un periodo de 10 segundos,
ENCIENDALO de nuevo.

CUIDADO Si falta el canal para el cabie de la puerta derecha, no empuje el
cable de la sonda, podria dafiarlo. Inserte el canal en el lugar correspondiente o

llame al Departamento de servicio.

Control de calidad de la instalacion

Item Prueba Resultado

Configuracién No faltan partes, las partes no
estan dafadas

Apariencia No presenta rayas

Entorno de instalacion

Linea de voltaje Para el funcionamiento del
dispositivo de suministro de
energia, el voltaje de salida
monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierra La conexién del cable de puesta a
tierra del Terminal de puesta a
tierra de  proteccidn  esta
correctamente conectado

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla La imagen se muesfra

normalmente.

b) Funciédn de expansioén Funciocna normalmente
i
¢) Medicién “Se puedeh\medir distancias

/|
d) Indicar marcag | Las matcas|corporales responden
corporales /) adecliadamente al teclado

Pt | A

gﬁ%« a?r:m?.aom
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e) Entradas del teclado Los caracteres pueden ser

i normalmente se introduce a
\ través del teclado

1| f) Configuracién de! sistema | Las configuraciones del sistema
debe ser configuraciones iniciales

g) de impresidn Las imagenes que aparecen
: pueden ser impresas en la
i impresora

Visualizacion de imagen

a} En la superficie del|La imagen de uitrasonido se
I transductor, mover  un [ muestran correctamente ¥
i | destornillador de izquierda a | completamente

derecha, y observar la
imagen que aparece

b} El ruido en el estado de | No debe haber ningin  ruido

funcionamiento especifico en la imagen

Movimiento del equipo Nota para (os usuarios: No coloque la maquina
en una rampa, evitar la vibracién mientras se
i mueve el equipo

.| Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos vy
numeres de serie de los
dispositivos periféricos
conectados.

Coloque los datos reales
registrados por los dispositivos

periféricos

Evaluacién de la seguridad | Se debe confirmar la necesidad de realizar e

‘| eléctrica test
[Tmpedancia de tiera de | Segan IEC 60601 - <010
| proteccion L

Corriente de fuga a tierra / Segun \EC 60601 : < 500mA

Fa

| Corriente de fuga a trAvés /S’e an fEC 80601 : < 100mA
g lde(f?;l']carcasa

i2y—BRENDA K NA
%ﬂm NEEC S.5H. -
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Corriente  de fuga al | Segln IEC 60601 : < 100mA
paciente

Mantenimiento del sistema

Se recomienda realizar una limpieza diaria del escaner, las sondas y fundas de
las sondas para eliminar cualquier resto de gel, aceite mineral, etc. Puede
utilizarse un pafio himedo y jabén.

Apague el escaner antes de limpiarlo. No utilice gas ni vaporizadores para
desinfeccion.

Mantenga las zonas eléctricas protegidas de posibles goteos de agua.
Mantenga limpia la pantalla tactil. La acumulacién de polvo y suciedad en el
marco puede impedir que el equipo funcione correctamente. Revise
regularmente el cable de corriente, los cables de los transductores y los
enchufes y tomas.

Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico autorizado de
forma periddica (una vez al ano) para someterio a revisidon y mantenimiento. En
caso de error de funcionamiento total, compruebe primero si hay corriente y el
voltaje es el correcto. Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observacion

o sintoma de funcionamiento incorrecto al personal de servicio técnico.

Limites de tiempo de exploracion: de acuerdo con las respectivas normativas
nacionales y con las recomendaciones del fabricante con respecto a la unidad

médico-técnica.

Caja protectord, conexidn, elementos de operacion,

Inspeccion : , ,
a) vi;fal' opciones de pantallo, etiquetds, accesorios, manual de
‘ instrucciones,
Prueba de Cormprobar las funciones Isegun se indica en el monuai de
bl | funcionamient | instrucciones), fas combinaciones de mddulos v el
o funcichamiento correcto del sistama v los accesorios,

Comprtbar que\las conexiones no comportan resgo
Prueba de , . :
¢ . algne y se ajustan alo recogido en la normative VDE 0751
conexiones: . : ,
las fespectivas normiativas nacionales.

S o

ENTEC SeRie
Lic. CRISTIAN GARCIA i
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Prueha de

Elemento ) Not

¢ seguridad as
Revisiones También después de haber sido reparadas
frecuentes de los Arugimente | SN el servicio de mantenimiento y siempre
fugos de la © | que asilo requiera su programa de
consola prestaciones de calidad de Software [QA),
Revisiones Tambien después de haber sido reparadas
frecuentes de los sruaiments | & el servicio de mantenimiento y siempre
fugas de los © | que osilo requiera su programa de
periféricos prestaciones de calidad de Software (Q4)
Revisiones También despugs de haber sido reparadas

frecuentes de la
superficie de la
sonda

Anvalmente

en el servicio de mantenimiento y siempre
que asl o requiera su programa de
prestacionas de calidad de Software (QA).

Revisiones
frecuentes de lg
superficie de la
sonda

Dos veces af
ano

Mantenimiento de sondas

Para garantizar el funcionamiento Optimo y la seguridad del sistema, de la

sonda y de la biopsia reutilizable / el soporte de biopsia se sugiere el siguiente

plan de mantenimiento.

- - Seglin sea
Haga lo siguiente Diariamente Tras cada uso d ,
necesario
Revise los sondas X X
‘Limpie los sondas X X
Desinf las,
ecte M ¥
sondas

¥

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

M7, 33430947/5583
INTEG &.A.L.

Todos los componentes el sistema estan disefiados para su uso apropiado

adicionalmente cumplen con las relevantes

CEM IEC 60601-1-2: 2001+A1:2004).

ERNTEC S5.00.E.

LIC. CRISTIAN GARCIA
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relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

tratamientos especificos;

No aplica.

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

de reesterilizacion;

No aplica.

3.8. §i 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
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier

limitacién respecto al numero posible de reutilizaciones.

Se recomienda realizar una limpieza diaria del escaner, las sondas y fundas de
las sondas para eliminar cualquier resto de gel, aceite mineral, etc. Puede

utilizarse un pafio himedo y jabon.

Proceso de limpieza y desinfeccion de las sondas

Las sondas no se entregan esterilizadas. Antes del primer uso, es
IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las sondas para evitar infecciones o
transmision de enfermedades.

Se precisa una limpieza y desinfeccidn adecuadas para evitar la transmision de
la enfermedad. Es responsabilidad del usuario del equipo comprobar vy
mantener la eficacia de los procedimientos de control de la infeccién que se

esten empieando.

Se recomienda un nivel eleyado dede

infeccion para las sondas de superficie,
sorfdas intracavitarias. Ademas de la

C Y T
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forma legal para el uso intracavitario.

Las sondas de ultrasonido se pueden desinfectar empleando desinfectantes
quimicos liquidos. El nivel de desinfeccidn se relaciona de forma directa con la
duracion del contacto con el desinfectante. El aumento del tiempo de contacto

produce mayor nivel de desinfeccion.

Para limpiar y desinfectar la sonda después de cada uso:

1. Quite la funda de la sonda, si es pertinente.

2. Desconecte la sonda de la consola de ultrasonido.

3. Elimine todo el gel de acoplamiento y otras sustancias visibles de la sonda
secandolo con un pafo suave. Si es necesario eliminar material seco de la
éuperﬁcie de la ropa se puede humedecer con agua tibia.

4. Después de cada uso, revise la lente, el cable y la cubierta de la sonda.
Busque cualquier desperfecto que pudiera permitir el paso de liquido al interior
de la sonda. Si se encuentra alguin desperfecto, la sonda no se debe colocar en
ningun liquido {(p. ej. para desinfeccion) y no se debe usar hasta que un
representante del servicio GE Medical Systems la haya revisado vy
reparado/reemplazado.

5. Prepare una solucién de para limpieza-desinfeccion apropiada con Ia

concentracion correcta de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Desinfeccion

1. Cologue la sonda en la solucién para limpieza-desinfeccion. Asegurese de
que no sumerge la sonda en el liquido mas alla del nivel de inmersién indicado
en las siguientes imagenes. Aseglrese de que la sonda quede cubierta por los
agentes de limpieza-desinfeccion hasta el nivel de inmersion durante el tiempo
de desinfeccion completo. Deje la sonda en la solucién durante el tiempo
especificado de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Para obtener
informacion sobre Ia limpieza y el tiempo de desinfeccion recomendados,

consulte la ficha de cuidados de |a

rio mediante una esponja, una gasa o
esiduos visibles de la superficie de la

tgj0 de forma prolongada o restregarla

‘RISTAN GARCIA 16
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con un cepillo de cerdas suaves (como un cepillo de dientes) si el material se
ha secado en la superficie de la sonda.

3. Aclare la sonda con suficiente agua limpia potable para eliminar todos los
restos de desinfectante.

Use un pafio suave para limpiar el cable y la seccién del usuario de ia sonda
con el liquido de limpieza-desinfeccion. Aseglrese de que la superficie de la
sonda y el cable se mojan completamente con el liquido de limpieza-
desinfeccion.

Deje que la sonda se seque completamente al aire.

Vuelva a conectar la sonda a la consola de ultrasonido y coléquela en su
soporte.

Revise la sonda antes de usarla en busca de dafios o deterioro de la cubierta,
la liberacion de tensidn, la lente y el cierre. No use una sonda danada o
defectuosa hasta que un representante del servicio de GE Medical Systems la
haya revisado y reparado/reemplazado.

Coloque una nueva funda estéril y comercializada legaimente en la sonda
antes del siguiente uso.

Niveles de inmersion de la sonda

Logiq P3
it : |
3Cs X £\
! L4
1’\ S A G ! 5
b . 4C ry -58 . ! “SLA
J" 35CA J PHIL
1 Ly
PR ET /‘m?; g ”
'Y 4 4+
7 Z I
I 30
L
b
Fooe i
:..—-f—.: il

| T 4
H 2

| P Lo

1. Nivel de liquido
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é. Superficie de contacto con el paciente

!.ogiq P5

! g o~ BTHT
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Logiq S7 Expert/ Logiq S7 Pro/ Logiq S8

11D

RAB4.B.D  Hes3s €15 KESD

7 ot

Productos validados para limpieza y desinfeccion de la sonda:

Producto; Concentracion: Tiempo minimo:
Cidex Sin dituir 15 minutos
Sekusept Plus 4% 15 minutos

Guias de biopsia

Las agujas y las guias de biopsia reutilizables no se entregan esterilizadas.
Antes del primer uso, es IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las agujas y
guias de biopsia para evitar infecciones o transmision de enfermedades.

Datos técnicos;

El material de todas las gy

Z, inoxidable §i 04 y 303 (NUn

Wy, BRITOA A, HARBORA
I rectora Tognleg
M., 32439947/5503
INTEC S.R.0,

A. CRISTIAN GARCA
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himedo) 121° C durante 20 minutos (3 ciclos de vacio previo) o 134° C durante

5 minutos. Nivel de esterilizacién minimo recomendado SAL 10-6.

Limpieza y esterilizacion de guias de biopsia reutilizables: (para guias de
biopsia desechables, consulte los manuales incluidos); Quite la guia de la aguja
del transductor después de cada uso. Elimine a fondo los contaminantes
visibles de la superficie de la guia de Ia aguja con un pequeno cepillo suave
para instrumental. Tenga especial cuidado con todas las areas estrechas y
tubos.

Evite que la guia de la aguja se seque del todo hasta completar la limpieza.
Después, moje la guia de ia aguja como minimo durante cinco minutos en
detergente enzimatico poco espumoso de pH neutro. Mientras esta sumergida,
use el cepillo de instrumental para eliminar contaminantes atrapados en
superficies, orificios y tubos. Si los contaminantes visibles no se pueden
eliminar facilmente, repita el procedimiento de remojo durante ¢inco minutos
mas. Retire la guia de la aguja de la solucion de limpieza y elimine los residuos
restantes pasando un pafio seco. Siga las instrucciones de uso y las
recomendaciones de concentracion del fabricante sobre la solucion de

limpieza.

Requisitos de limpieza de Nav V (aplicable soloa Logiq S8)

Limpieza y desinfeccion de las ménsulas de sonda V Nav

La ménsula de sonda NO DEBE colocarse en autoclave ni esterilizarse con
gas. La mensula se puede esterilizar con Cidex. La informacién detallada se
encuentra en la guia de referencia CIVCO incluida con el kit de ménsula.
Limpieza y desinfeccion de los sensores, cables y transmisor V Nav

Limpie el equipo (transmisor, sensor y cables) periodicamente con un pano
humedecido en una solucién limpiadora tal como jabon suave y agua, alcchol

isopropilico, o una solucion limpiadora similar aceptable. Si los componentes

del rastreador entran en géntacto con\fluidos biolégicos o tejidos, siga los

10 GARCIA
GERENTE 20
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con autoctave o radiacion gamma. Los sensores son compatibles con el
de etileno (ETO). NO sumerja el transmisor, el sensor, ni los cables en liquidos.
Los componentes no son a prueba de agua.

Esterilizacién de sensores
Los materiales de los sensores toleran tanto los esterilizantes en frio (Cidex o

equivalente) como los procesos de esterilizacién por gas (6xido de etileno). La
parte electronica de los sensores nunca debe someterse a esterilizacion con
autoclave o radiacion gamma. La parte electronica de los sensores se

encuentra dentro del conector,

Cubiertas

Las cubiertas se pueden utilizar para forrar la sonda, ménsula, los sensores y el

transmisor,

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre ofros);

No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, Ia
informacién relativa a Ia naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de
dicha radiaciéon debe ser descripta;

No aplica

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

funcionamiento del producto médico;

Si se observa cuaiquiera de Igs defectos o si hay un mal funcionamiento, NO

rvicio calificada.

CNTTA Sl b
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a Ia
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a

fuentes térmicas de ignicién, entre otras;
Compatibilidad electromagnética (EMC)

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia. EI
equipo puede causar interferencias de radiofrecuencia a otros dispositivos
meédicos o de otro tipo, asi como a las comunicaciones por radio. Para
proporcionar una proteccion razonable contra estas interferencias, el producto
cumple con los limites de emisiones de la directiva de productos sanitarios
como se indica en EN 60601-1-2. No obstante, no se puede garantizar la

ausencia de interferencias en una instalacion determinada.

Si observa que el equipo causa interferencias (lo cual se puede determinar
conectando y desconectando el equipo), el usuario (o el personal de servicio
calificado) debe intentar solucionar el problema adoptando una o varias de las
siguientes medidas:

* Reorientar o cambiar de lugar el dispositivo o dispositivos afectados.

» Aumentar la separacion entre el equipo y el dispositivo afectado.

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

+ Consultar con su punto de venta o representante de servicio para obtener

mas informacion.

El fabricante no se hace responsable por las interferencias causadas por el uso
de cables de interconexion distintos de los recomendados o por madificaciones

p PRI R
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interconexion  con dispositivos  periféricos deben estar blindados
correctamente conectados a tierra. El uso de cables incorrectamente blindado
o conectados a tierra puede ocasionar interferencias de radiofrecuencia y el

incumplimiento de la reglamentacion FCC.

No use dispositivos que transmitan intencionalmente sefiales de

RF (telefonos celulares, transceptores o productos controlados por radio),
aparte de los suministrados por GE (por ejemplo, el micréfono inaldmbrico o la
banda ancha a través de la red eléctrica) en las proximidades del equipo, ya
que puede hacer que funcione fuera de las especificaciones publicadas.
Mantenga desconectados estos dispositivos cuando se encuentren cerca del
equipo.

El personal médico encargado del equipo debe proporcionar instrucciones a los
técnicos, pacientes y ofros profesionales que puedan estar cerca del equipo

para que se cumpla con el requisito anterior.

Nivel de CEM

Una caracteristica de todos los equipos electrénicos es gue pueden causar
interferencias electromagnéticas a otros equipos, ya sea por el aire o a través
de los cables de conexion. El término CEM (compatibilidad electromagnética)
indica la capacidad del equipo de frenar la influencia electromagnética de otro
equipo y, al mismo tiempo, de no afectar a otros equipos con radiacion similar.
Para obtener la CEM completa del producto, es necesario instalarlo

correctamente segln las indicaciones del Manual de mantenimiento.

Logiq P3

Declaracién de emisiones
Tipo de emisién | Conformidad Ambiente electromagnético
CISPR 11 Grupo 1 Este sistema usa energia de RF unicamente para su
Emisicnes de RF Clase A funcienamiento interng. Por lo tanto, las emisiones de RF son

bajas ¥ o es probable que produzean interferencias en los
ipgs efectrénicos cercanos. Se puede utilizar en todo tipo de

irdctamhente aia red de suministro eléctrico de bajo voltaje que
los edificios para use residencial.
stV
iad, RRECOASNARBCNA
- ectora Yéenic
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Declaracion de inmunidad

|

Tipo de Capacidades Nivei aceptable ¢ .
inmunidad det equipo reglamentario Ambiente de CEM ¢ indicaciones
IEC 61000-4-2 t & KV contacte + 6 kY contacto Los suelos deban ser de madera.
Descargas cemento ¢ ceramica. S el suelo se cubre |

electrostaticas
(ESD)

* 8 KV aire

% & kY aire

IEC §1000-4-4
Réfagar
transienie
aléctrico rapido

= 2KV paralared
elacirica

+ 1 KV para SIP/
SOP

= 2 kY para la red
electrica

= 1 kV para SIP/SOP

IEC 51000-4-5
Inmunidad para
picos de voilaje

1 1 kV difergncial

= 2 KV comtn

= 1 kV diferencial

£ 2 kY comiin

IEC 61000-4-11

< 5Q¢{caida =

< Sy{caida > 95%)

Caidas de 95%) en 0.5 en 9.5 ciclos:
voltaje, ciclos: 400+{calda dei 80%
Interrupciones 4007t caida de en & ciclos: .
breves y 60%) en 5 cicios; | 700y(caida del 30%).
varia_cmnes de 7007(calda dal &n 25 ciclos:
voltaje del 30%) en 25 < BOy{calda > 95%)
suminisiro ciclos: en 5 segundos
eléctrico. < 507{caida >
95%ien’
segundos
IEC 61000-4-8 3 Alm 3 AMm
Campo
magnético de
frecuencia de
red {50/60 Hz)
[EC 61000-4-6 | 3 Vems 5 Vs
RF conducida Enire 150 kHz y Entre 150 kHz y 80
S0 MH2 iiHz
IEC 61000-4-3 3V 3%im
RF radiada Entre 80 MHz ¥ Entre 80 hMHz y 2.5
2,5 06H2 &Hz

| es posible tjue s2 necesite un fitro o

con material sintético, 1a humedad
relativa debe ser de al menos 30%.

La calidad de la corriente eléctrica debe
ser la normal para instalaciones
comerciales v hospifalarias. St el usyario
nacesita que el funcionamiento sea
continuo durante fas interrupelones de
corriente, s& racomienda utitizar un
sistema de alimentacion elactrica
ininterrumpida {UPS) o una bateria.
NOTA: UT es el voltaje de corrients
alterna de |2 red antes de la aplicacién
del nivel de prusba.

Los campos magnéticos de frecuencia
de la red deben tener los niveles
narmates de una instalaclén comercial u
hospitalaria.

La distancia de separacién a los aquipos
de comunicacion por radio se debe
mantener segin el sigUients metodo. Se
pueden producir interferencias en las
proximidades de equipos marcados con

el simbole
(o)

La imagen puede verse distorsionada o
se pueden producir interferencias debido
&l ruido de RF conducide en ef cable de
alimentacion o en oiro cable de sefiales
de! equipo. Eslas interferencias se
pueden reconocer y distinguir facimente
da |as formas de enda fisioldgicas y de la
anatomia del paciente. Las interferencias
de esie tipo pueden retrasar la
exploracion. pero no afectan a la
exactiiud diagndstica. 5i este tipo de
interferencia se produce con frecuencia,

aislante de RF adicional para el cabie de
allmentacidn o de sefiales.

NCOTA: es posible gue eslos lineamientos no se apliguen en todas fas situaciones. La propagacidn
electromagnatica se ve afectada por |z absorcion y reflexion de las estructuras, los objetos v 1as personas.
Si el ruido generado por ¢lros equi a proximo a la frecuencia central de la sonda. pusde

aparecer ruido en ia imagen. Es nac

150s electsd

St mins

riqu aislamientp eléctrico adecuado de la linea.

P “actora Tonica
M., 324309 Ti5553
INTEC ¢ fF.L.
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Logig P6/Logiq P5

Declaracion de emisiones

Conformida

Tipo de emision d Ambiente electremagnético

CISPR 11 Grupo 1 Este sistema usa energia de RF dnicaments para su

Emisiones da RF Clase B tuncionamisnto intema. Por o tants, las emisiones de RF son .
muy bajas y no es probable que produzcan inerferencias en los
equipos electrénicos cercanos. Se puede uiilizar en todo tipo de
Instalacionaes,

IEC §1000.3.2 Clase B JWVEDH:

Emisiones de r

perturbackhn

armdnica

IEC 81000-3-3 Cumpte

Emisipnes de

intesmitencins!

fluctuaciones de

volaje

ljeclaracién de inmunidad

Tlpo de Capacidades Nivel aceptable Amblente de CEM e
inmunidad del equipo reglamentario indicaciones
IEC 61000-4-2 % 6 kV contacto = 6 kV contacto Las suelos deben ser de madera,
Descargas cemento o cerdmica. Si el suslo s
electrostiticas = B kV aire = 8 kV aire cubre con material sintético, 1a
{ESD) humedad relativa debe ser de al
menos 30%.
{EC 6100044 =2 kV para la red = 2 KV para la red La calidad de Ia cormiante eléctrica
Raifagaftransiente | eléctrica ekctrica debe ser ka normal para instalaciones
eléctrico ripido comercintes u hospitatarias, Si el
= 1 kV para SIFY = 1 kV para SIPISOP usuano necasit que ef
soP funconamiento sea continuo durante
IEC610004.5 | =1kVdilerencial | = 1KV dierencial | raromeros opro e e ¢
Inmunddad para . - e .
picos de voliaje * 2 KV comim = 2 kY comun ZIJ'::;;“:EI:: :ﬁ:g? minterumpida
IEC 61000-4-11 | <50;(cafda> < 50r(coida > g5%) | NOTA:UT es el voliaje de corriente
Caidas de vollaje, | 95%) en 0,5 ciclos: | en 0,5 aiclos; :2?;’:;:3;";;‘1::‘“ de la apficacion
g‘:g;p ;‘ ones ;g;;caida dfﬂ . 40"@‘“ '_jﬂ 60%) Los campos magnéticos de frecuencia
e yenScicls; | en 5 diclos; de la red deben tener los niveles
variaciones de T05{caida del T0y{calda det 30%) . - ;
voltaje del T : ) nomaales de una instalacién comergial
i 30%) en 25 ciclos; | en 25 ciclos; u hospitalaria.
suministro <§0r{calda>85%) | < S07{caida >95%) | La distancia de separacion a los
elécirico. X e .
enSseg en 5 seg equipos de comunicacion por radio se
debe mantener seqin el siguisnie
IEC 61000-4-8 3 Alm 3 Aim método. Se pueden producis
Campo interferencias en las praximidades de
magnético de equipos marcados con el simbolo:
frecuenda de red
(5060 Hz) (9
IEC 61000-4-6 3 VRus 3 Veusg
RF condutida Entre 150%Hzy 80 | Entre 150 kHz y 80
| MHz KHz
————
IEC 61000-4-3 IVim 3 ¥im
RF radiada Entre 80 MHz y ntre 80 MHz y@.5
1 2,5 GHz 3Hz A
NOTA: E5 posible que estos lineamientos as las siluaciones, La propagacion
elecuromagnética se ve afectadn por ta absord de las estructuras, los objetos y las personas.
Si el ruido generado por otros equipos elactrantos esfd piixim a frecuencia central de by sonda, puede
aparecer ruido en la imagen. Es necesario un sk rich adecuado de la linea. Ninguna de las
panes se relacio n &l campo magnético de fa f gl' A de atimentacidn, por lo que se omiten tas
pruebas re!aciomcon e estindar IEC 81000-4/

ENTEC SR 0
LIC. CRISTIAN GARCIA
40CI0 GERENTE
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218

Logiq S7 Expert/ Logiq S7 Pro

Declaraciéon de emisiones

" Indicaciones y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema esté disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacidn, El usuario debe asegurarse de que el sistema se utilice on esas

condiciones,

N Tipo da emisién | Conformidad

Ambiente alectromagnético

Emisiones de RF Grupo 1

CISPR 11

Este sistema usa energia de RF dnicamente para su
funcionamiento interho. Por lo tanto, las emisiones de RF son
muy bajas y no es probable que produzean interferencias en
los eguipos elecirdnicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B

CISPR 1

Emilsiones Clase B
ambnicas

1EC 61000-3-2

Emisiones de Cumple
intermitencias/
fluctuaciones de
voltaje

|EC £1000-3-3

Este sisterna se puede dtilizar en todo tipo de Instalaclones,
excepto las domésticas y las conectadas directamente a la red
de suministro eléclrico de bajo voltaje que abastece alos
edificios para uso residenclal, siempre que se tenga en cuenta
la siguienie advertencia.

ADVERTENCIA: este sistema sélo debe ser utilizado por
profesionales sanitarios. Este sistema puede causar
interferencias de radio o afectar a! funcionamiento de equipos
cercanos. Es posible que sea necesario adoptar medidas para
solucionar estos problemas, como camblar la orientacién o la
ubicacion del sistama. o apantallar la Instalacién,

<l

T -actara Técn!c-;
M..% 32430047/568)
INTEC L.R.L

FNTEY S.M.6.
LIC. RIS Ian GARCIA
SO 0 GERENTE
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Declaraciéon de inmunidad

Capacidades dsl Nivel aceptable Ambiente de CEM e
Tipo de inmunidad aquipo reqgiamentario indicaciones
tEC 81000-4-2 + 6 kV contacto + 8§ kV contacte Los suelas deben ser de
Descarga estatica madera, cemento o
{ESD) * 8 kV aire + 8 kV aire cerdamica. Si el suelo se
cubre con material
1EC 61000-4-4 +1kV para la red 1 kV para la red sintético. la humedad
Rafaga/transiente eléctrica eléctrica relativa debe ser de ai
eléctrico rapido menos 30%.
+0.5kV paraelcable | *0.5kV para SIP/SOP La calidad de |a corriente
de ECG eléctrica debe ser la
IEC 61000-4-5 + 1 kV diferencial + 1KV diferencial 22;:;?;2 e ’:Sta’acmes
Inmunidad para picos . . . i
de voltaje % 2 KV comn * 2 kY comun 2222‘;:‘;3:3' &l usuario
IEC 61000-4-11 < 50ricalda > 85%) | < S0q(caida > 95%)en | funcionamiento sea
Caidas de voltaje. en 0.5 ciclos; 0.5 ciclos; cc;mmuo ‘duranée fas
interrupciones breves y | 400p(caida del 60%) | 400{caida del 50%) en fmerrupoiones ae
variaciones de voltaje 5 ciclos: 5 ciclos: cc?r'neme, se recomienda
en 5 cic :
| del suministro eléctrico. | 700 reaj o utifizar un sistema de
r{caida del 30%) 70C+{caida del 30%)en | Limentacicn sléctrica
en 25 ciclos: 25 ciclos: ininterrumpida (UPS) o
= EGT(caida > 95%) < SOT(caida > 95%) en una bateria.
en 0,5 ciclos: 0.5 ciclos; NOTA: UT es el voltaje de
corriente alterna de fa red
IEC 61000-4-8 3 A/m 3 Afm antes de la aplicacion del
Campo magnético de nivel de prueba.
frecuencia de red (30/ Los campos magnéticos
60 Hz} de frecuencia de la red
IEC 61000-4-6 3 Vis 3 Vams deben tener 109 niveles
RF conducida Entre 150 kMHz y 80 Entre 150 kHz y 80 MHZ | instalacion comercial u
MHz hospitalaria.
(EC 61000-4-3 3 Vim 3Vim :ﬁjfég';f;gedgeparac'o”
RF radiada Entre 80 MHz v 2,5 Entre 80 MHz y 2.5 GHz o
GHz comunicacion por radio se

debe mantener segin el
siguiente método. Se
puzden producir
interferencias en las
proximidades de equipos
marcados con el simbaolo:

(g0

NOTA: es pasible que estos lineamientos no se apliquen en todas las situaciones. La propagacidn
electromagnética se ve afectada por la absorcion y refiexién de fas estructuras, los objetos v las personas.

Si &l ruido generade por ofros equipos elegtronicos estd préximo a la frecuencia central de 1a sonda. puede
aparecer ruido en la imagen. Es ne rio un afslamienta eléctrico adecuado de la linea.
2N,

Ing. BAZRA AN agCHA
- rectora Téonica
M.2. 32430947/5583
INTEC LRL
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Logiq S8
Declaracion de emisiones

Indicaciones y declaracidn del fabricante: emisionss slectromagnéticas

El sistama esté diseitado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion, El usuario debe asegurarse de que el sistema se utllice en esas

condicionas,

Tipo de emision Conformidad

Ambiente electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1

CISPR 11

Este sistema usa energia de RF (nicamenie para su
funcicnamiento interno. Por lo tanto, las emisiones de RF son
muy bajas y no es probable que produzean interferencias en
los equipos elecirdnicos cercangs.

Emisiones de RF Clase B

CISPR 11

Emisianes Clase A
aménicas

IEC 61000-3-2

Emisionas de Cumple
intermitencias/
fluctuaciones de
voltaje

IEC 61000-3-3

Este sistema se puede utilizar en todo tipo de instalaciones,
excepto las domésticas y [as conectadas directamente a [a red
de suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a los
edificios para uso residencial, siempre que se tenga en cuenta
la siguiente adveriencia,

ADVERTENCIA: este sistema sélo debe ser utilizado por
profesionales sanitarios. Este sistema puede causar
interferencias de radio o afectar al funcionamienio de equipos
cercangs, Es posible que sea necesario adoptar medidas para
soluclonar estos problemas, como camblar la orientacién o la
ubicacidn del sisterma, o apantallar la instalacion.

=

*

g, BREYAA A, NARBONA
I ructaea Técnlca
N2 22430047/5503
INTEC S.R.L,

ATEC 5.1t.1L.
LIC. CRISTIAN GARCIA
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Declaracién de inmunidad

Tipo de Capacidades del Nivel aceptable Ambiente de CEM e
inmunidad equipc reglamentario ) indicaciones
{EC 61000-4-2 + 6 kV contacto + 8 K\ contacio Las suelos deben ser de

Descarga estatica
{ESD)

= & kY aire

+ 3 K'Y alre

|[EC 61000-4-4
Rafagastransienie
eléctrico rapido

£ 2 kY para la red
electrica

+ 1 k¥ para el cable
de ECG

£ 2 kV para la red
eléctrica

£ 1 KV para SIP/SOF

IEC £1000-4-5
tnmunidad para picos
de voltaje

=1 kY diferencial

* 2 kY comin

& 1 KV diferancial

+ 2 KV comun

IEC 51000-4-11

< S0¢{caida > 95%)

< E0p{caida > 95%) en

Caidas de voliaje. en 0.5 ciclos: 0,5 ciclgs;
interrupciones breves | 4007(caida del 50%) | 4007{calda del £0%) en
¥ varlaciones de en 5 ciclos: 5 ¢lclos:
voltaje del suministro | 700 (caida del 30%) | 700(caida del 30%) en
slsctrico. en 25 ciclos; 26 ciclos:
< 50q{caida » 9551} < SDq(caida > 95% ) en
en 3.5 cicios; 0.5 ciclos:
IEC 51000-4-8 3 a/m 3Am
Campo magnético de
frecuencia de red {50/
60 Hz}
IEC §1000-4-5 3 VRMs 3 Vrus

RF conducida

Entre 150 kHz v 50
fiHz

Entre 150 kHz y 20 MHz

IEC 61000-4-3
RF radiada

3 Wim
Entre 30 MHz v 2.5
GHz

3 Vim
Entre 80 MHz y 2.5 GHz

madera. cemente o
ceramica. Si el sualo se
cubre con material sintético.
la humedad relativa debe ser
de al mengs 30%.

La calidad de la corriente
eléctrica debe ser la narmal
para instalaciones
comerclates ¢ hospitalarias
Si el usuario necesita que el
funcionamiento sea continuo
durante las interrupciones de
corriente, se recomisnda
utilizar un sistema de
alimentacion eléctrica
ininterrumpida (UPS) o una
kateria.

MNOTA: UT es el voltgfe de
corriente alterna de ja red
antes de la aplicacidn del
nivel de pruaha.

Los campoes magnéticos de
frecuencia de la red deban
tener los niveles normales
de una instatacion comercial
U hospitalaria.

La distancia de separaciona
los equipos de comunicacion
per radio se debe mantener
seguin e sigulenie método.
Se pueden producir
interferencias en las
proximidades de equipos
marcados con el simbolo:

(k29

NOTA: es posible que estos lineamientos no se apliquen en todas las situaciones. La prapagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcian vy reflexion de las estructuras, los objetos y las persanas.
5i el ruido generado por otros equipos electrénicos esté préximo a ia frecuencia central de 1a senda. puedse
aparecer riido en la imagen Es necesario un aislamiento electrico adecuado de |a linea.

ing. BRERDA A, NARBCNA

T vaotara Técnica
M. 32430947/5583
INTEGC &.R.L.
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o fos medicamentos

que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida
cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan

suministrar;
No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico

presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

La eliminacion 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.

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 precisién atribuido a los productos médicos de

medicion.

Las mediciones no deben hacerse nunca con prisa. El posicionamiento exacto
de la cruz o los puntos de medicidon es necesario especialmente para las

mediciones de area/ circunferepeia~Rese a la alta precisiéon técnica de la

SOCIO GERENTE

{‘ﬂuidos exs /
4 LIC. CRISTIAN GARCIA
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ing,

D rectom Techien
M.7. 9243094775589

cabezal de escéner correcto para el intervalo de profundidad de la estructur
que se va a medir.
La tabla muestra las inexactitudes que deben tenerse en cuenta para las !

mediciones.

Logiq P3/Logiq P5/Logiq P6

Limltaciones
o
Mediclén Unidades Rango il Exactitud Condiclones
Profundidad mm Pantalla completa 5% 01 mm
Distancia;
Auxial mim Pantalla completa 15% 01 mm
Lateral mm Pantalta completa 5% o0 2 mm Sondas lineales
Laterat mm Pantalla completa +5% 0 4 mm Sondas convexas
Lateral mm Pantalla completa 5% o 4 mm Sondas
secloriales
Perimetro; +5% 0 1 mm
Trazo mm Pantafla completa +10% o 1 mm
Elipse mm Pantalta completa 5% 01 mm
Area: 5% o 1 mm
Trazo mm? Pantalla completa 15% o 1 mm?
Elipse ram?2 Pantalla completa +5% o 1 mm?2
Tiempo 5 Representacion del 5% o 10 mseg Modos M o
frazado Doppler
Pendiente mm/seq Representacion del 15% o 1 mmy/seg Sélo en modo M
trazado
Posicidn de SV en mm Pantalla completa 12 mm Cualquier
Dopptler direccién
Velocidad cmiseg De 0 a 100 cmiseg +10% o 1 cmiseg tModo Doppler de
De 100 a 130 cmfseg | $5% o 1 cm/seg onda pulsada
50%
Modo de fiujo de
color
Correccitn del cmiseq 60° 5%
angulo de Doppler / De 60 \80° +12%

’BCN
J

INTEC &.R.L.
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Logiq S7 Expert/ Logiq S7 Pro
i
Limitaciones o
Medicion Unidades Rango qtil Exactitud condicicnes
Protundidad mm Panialla Emax (5% ¢ 1 mm)
completa
- Angulo grado Pantalla +max (10% o 1 grado)
completa
Distancta;
Axial mm Pantalla Emax (5% o 1 mm)
compleia
Latera! mm Panitalla 2mAax (5% o 2 mm) Sondas lincales
complets
Lateral mm Pantalla 2méx (5% o 4 mm) Sondas convexas
completa
Lateral mm Panialta E#max (5% o ¢ mm) Sondas
completa seclorlales
Perkmetro;
Trazo mm Pantalla tméx {(10% o 1 mm)
. compleata
i Elipse mm Pantalia *max (5% ¢ 1 mm)
completa
‘Area:
l Trazo mm2 Paniatla AMAx {5% o1 mm?}
compieta
Elipse mm2 Fantalla 2méx (5% o0 1 mm?)
b completa
| Preclsién de 210%
volumen 3D
Ttempo s Representactdn ¢méx {5% o 10 ms) Meodo M. modo
del frazado OPD, modo OCD,
mode TVD
Pendiente mm/fseg Representacién +méx (5% o 1 mm/s) Modo
| del trazado
Poslcidn de SVen | mm Pantatla 2 mm Modo OPD, medo
Doppler completa oCcD
Velocldad cmiseg 2max (10% o 1emfs) tedo OPD. modo
OCD, modo TVD
Corraccién del cm’seg De 0 a 60° +mdx (5% o 1 grado) Modo OPD. modo
angulo de Doppler //De\eﬂ\a so° £12% 0CD, modo TVD

APBCNA

" rattara Téonlea

M2 3243004715583
iNTEC &AL
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Logiq S8
Limltaciones o
Mediclén Unidades Rango atil Exactitud condiciones
Profundidad mm Pantalla imax (5% o 1 mm})
completa -
Angulo grado Pantalla imdx (10% o 1 grada)}
completd
Distancia:
Axial {equivalente mm Panlafla +max (5% o 1 mm)
a 1540mis} completa
Lateral mm Paniafia +max (5% o 2 mm} Sondas lineales
.| {equivalente o completa
‘1 1540 mfs)
Latera) mm Paniatin imax (5% o 4 mm) Sondas convexas
{equivalente a completa
1540 mfs)
Laterat mm Pamalla tmax (5% o 4 mm}) Sondas
{equivalente a completa sectoriales
1540 m/s})
Axial/Lateral {no mm Pantafia 17.5% 0 25,0 mm, {a que Todas las sondas,
equivalente a campleta Sea mayor no equivalente
1340m/s) 540mfs
Perimetro:
Teazo {(equivalente | mm Panialla £mdx (10% o 1 mm}
a 1540 mis) completa
Elipse {equivalente | mm Pantafla tmax (5% o 1 mm}
a 1540 mis} completa
Trazo {no mm Pantafia +mdx (1080 0 1 mm), [d que | Todas las sondas,
equivatente a 1540 completa seq mayor no equivalente
m/s) 1540mfs
Elipse {(no mm Paniafia +7.5% o 5,0 mm, la que Todas las sondas,
1| equivalente a 1540 caompleta seq mayor no equivalente
m/s) 1540mis
Area:
Trazo (equivalente | mm? Pantafta smax (5% o 1 mm?)
o 1540 mfs} completa
Elipse (equivalente | mm? tmax (5% o 1 mm?)

a 1540 mfs}

Pan
copfpleta /\

e

0. BHIV0A A NARBCNA

I ractora Tocnicy
+ M2 324300471555y
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el
Limitaclones Y
| Medlcidn Unidades Rangeo atll Exactitud - condlclones
1 Trazo (no mm?2 Pantatla +20% 0 2 mm?, ta que sea Todas las sondas,
equivalente a 1540 completa mayor no equivalente
mis) 1540m/s
Elipse {no mm? Pantalla +20% 0 2 mm?2, Ia que sea Todas las sondas.
equivalente a 1540 completa mayort no equivalenie
mfs) 1540mis
Precision de +10%
volumen 3D
Tiempo s Represeniacidn | tmax (5% o 10 ms) Modo M, modo
del trazado OPD, modo OCD,
modo TVD
Pendiente mmiseq Representacion | tmax (5% o 1 mm/s) Modo M
del trazado
Posicion de SV en mm Pantalla +2 mm iado QOPD, modo
Doppler completa oCch
Velocidad cmiseq tméax (10% o tomis) Modo OPD, modo
OCD, modo TVD
Comeccion del cmisey De0asl® | tmax(5% o 1 grado) Modo OPD, modo
éingulo de Doppler De 800 80° 112% CGCH, modo TVD

Datos de campo magnético Nav V (aplicable solo a Logiq $8)

Para el paciente

La Intensidad del campo electromagnético se mide en unidades denominadas
Tesla,o para campos mas pequefios, en miliTesla

(mT). De acuerdo con este articulo de la Organizacién Mundial de Ila Salud
(OMS),  http://iwww.who.int/mediacentre/factsheets/fs299/enfindex.html,  las
personas que portan marcapasos deben evitar los campos superiores a 0,5
mT,

El campo electromagnético creado por el transmisor en nuestra oferta de
Navegacion de volumen es de 0,32 mT cuando estd a 4 cm de distancia de la
cara del transmisor y baja rapidamente después de alli (0,1 mT a 18 ¢cm de
distancia, por ejemplo}. Sin embargo, le recomendamos NO usar V Nav en

pacientes que dependen de un marcapasos o desfibrilador.

‘-’J se observa comunmente en su hogar

LIC. CH/STIAN GARCIA
SECIO GERENTE
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http://://www.who.inUmediacentre/factsheets/fs299/en/index.html.

3 cm de distancia

30 cm de distancia

1 m de distancia

ERTEG
LiC, CRISTIAN GARClA

! Artefacto eléctrico (LT) () #T)
Secador de pelo 6 — 2000 001-7 0,01 -0,03
Aspiradora 200 - 800 2-20 t13-2
Radio portatil 16 - 56 1 < 0,01
Horno de microondas 73-200 4-8 0.25-08
Luz fluorescents 40 - 400 05-2 0.02-025
Horno elécirico 1-50 015-05 0.01-0,04

NARNOYA

8.8,

S0CI0 GERENTE
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