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suenos ares, 3 1 AR, 2016

VISTO el Expediente N 1-47-3110-5395-15-8 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(A;NMAT), y \ ‘
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S$.A. solicita la autorizacidn de modificacion del Certificado de
Injscripcién en el RPPTM N© PM-1407-194, denominado: SISTEMA DE
ULTRASONIDO DIGITAL, marca GENERAL ELECTRIC.

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

! Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
nérmativa aplicable. '

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N‘i’ 1490/92 y el Decreto N°® 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

‘ DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1407-194, denominado: SISTEMA DE ULTRASONIDO DIGITAL,
marca GENERAL ELECTRIC.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

AF!QTfCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la’presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-1407-194.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente coﬁ su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que
efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
aljichivese.

Ekpediente NO 1-47-3110-5395-15-8

DISPOSICION N© 3 E 2 3

fe

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

EI’ Administl_’ador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alirgsnti‘pszy 'gecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1407-194 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacidon de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: !
Nc:ambre genérico aprobado: SISTEMA DE ULTRASONIDO DIGITAL.
Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5250/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-7141-12-8.

e ——

IDIENT%?Z/?TORIO ol 'RECTIFICACION
:A MODIFICAR AUTORIZADA
Fabricante GE Ultrasound Korea Co.; GE Ultrasound Korea Ltd.

LTD.
9, Sunhwan-ro 214 beon-gil,

65-1 Sangdaewon-Dong, Jungwon-gu Sepmgma,-Si,
Jungwon-Gu, Seongnam-5i, | Gyeonggido, Republ_'ica de
462-120, Republica de Corea, 462-807.
Korea.

Rétulos A T/ oPOSICIOn | o . 61,

Ln:;crucaones de ﬁﬁﬁz'?'dﬁo SpZ()SI’O/E);pOS|C|on Afs. 62 8 87, |

El- presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
el ‘ RPPTM N© PM-1407-194, en la Ciudad de Buenos Aireé, a los

dias...3..1.MAR...2016

Expediente N© 1-47-3110-5395-15-8

DISPOSICION N© 3 ‘i 2 5

A

Dr. ROBERTO LE

Subadmmistrador Nacionai
A N.M AT,
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Ultrasound Korea Ltd.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,

Gyeonggido, Republica de Corea, 462-807.

Impor:'lcador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direcéién: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Equipo: Sistema de Imagenes por Ultrasonido

Marca: General Electric

Modelo: Logiq 5 Pro/ Logiq 5/ Logiq 5 Expert

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-194
Director técnico: ' ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

RCELC GARGFALD
-DIRECTOR TECHICH
QE HEALTHCARE ARGENTINA 5.4



ANEXO 1l B
INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL Logiq 5 Pro/Logiq 5/ Logiq 5 Expert

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

cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE Ultrasound Korea Ltd.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-3Si,
- Gyeonggido, Republica de Corea, 462-807.

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccién: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Equipo: - Sistema de iImagenes por Ultrasonido ,
Marca: General Electric

Modelo: Logiq 5 Pro/ Logiq 5 / Logiq 5 Expert

Serie: S/N XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

i

1

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-194
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ
| )
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los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Descripcion de los iconos

Los riesgos potenciales se indican con los siguientes iconos:

| I¢ONO RIESGO POTENCIAL uso REFERENCIA
' Infeccién de! paciente o el | Instrucciones de | Iso 7000
Q usuario debido al equipo | cuidados y | N° 0659
| contaminado limpieza
Indicaciones

para el uso de

funda y guantes

El paciente sufre pequefias

Sondas

R
? descargas eléctricas; por | ECG, si procede
ejemplo, ventriculares Conexiones al
panel posterior
Consola, accesorios o | Movimiento
dispositivos de |Uso de los
g’ almacenamiento  opcionales | frenos
gue puedan caer sobre el | Transporte
? paciente, el usuario u otras
personas
La colision con personas u ‘
objetos puede causar dafios ;
f durante la manipulacién o el
transporte del sistema
Darios al usuario derivados del .
movimiento de la consola.
Danos al paciente o a los | ALARA,
tejidos por la radiacién | acronimo
ultrasénica formado a partir

0 .
de la expresion

inglesa "as low

as reasonably

7
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archievable”,
uso de la
potencia
acustica
siguiendo el
criterio de

mantenimiento
de exposicion
con la menor
intensidad

i posible.

Riesgo de explosidbn si se | Anestésico
utiliza en presencia de | inflamable

anestésicos inflamables

Dafios 0 reacciones adversas | Sustitucién de
para el paciente o el usuario | fusibles

debidos al fuego o al humo Instrucciones

Danos al paciente o al usuario | sobre tomas de
causados por explosiones o | corriente.

fuego

Consideraciones importantes para la sequridad
En los siguientes temas (relativos a la seguridad del paciente, del personal y del equipo)
se informa al usuario acerca de determinados riesgos asociados al uso de este equipo y
del alcance de los dafios que se pueden ocasionar si no se observan las precauciones.

A lo largo del manual pueden aparecer precauciones adicionales.

cuipApo  Un uso inadecuado puede ocasionar lesiones graves. Antes de
intentar utilizar el dispositivo, el usuaric debe familiarizarse con las
instrucciones y los riesgos potenciales asociados con los examenes

con ultrasonido. Ge Medical Systems puede proporcionar capacitacion si es necesario.
El usuario del equipo estd obligado a familiarizarse con estas.eonsideraciones y evitar

situaciones que puedan causar dafos.

i} b
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Antes de la recepcion del sistema

Informacion Importante: este equipo médico esta aprobado, en términos de la

prevencién de interferencias de ondas de radio, para utilizarse en hospitales, clinicas y

otras instituciones que cumplan los requisitos ambientales especificos. El usoc de este

equipo en un lugar inadecuado puede causar interferencias electrénicas en radios y

televisiones cercanas al equipo.

Aseglrese de que dispone de todo lo siguiente para el nuevo sistema:

Toma de corriente independiente con interruptor de circuito de 5 Amp para 120

VAC, en areas de 120V, interruptor de circuitos de 3 Amp para 220-240BAC, en

é'!reas de 220/240V o interruptor de circuito de 5 Amp para 100 VAC en Japén.

|
Tome las precauciones necesarias para garantizar que la consola esta protegida
i

contra interferencias electromagneéticas.

Las precauciones incluyen:.

Use la consola a una distancia de al menos 5 metros de motores, maquinas de
escribir, elevadores y otras fuentes de radiacion electromagnética intensa.
El funcionamiento en un lugar cerrado (paredes, suelos y techos de madera, yeso
o cemento) ayuda a evitar las interferencias. .‘
Si la consola se va a utilizar en las proximidades de un equipo de radiodifusion,

es posible que se necesite un apantallamiento especial.

Requisitos medioambientales

El sistema se debe utilizar, aimacenar y transportar dentro de los parametros que se

indican a continuacién. Las condiciones mediambientales de funcionamiento deben

mantenerse constantemente o bien, se debe apagar la unidad.

i

[
| !

Funcionamiento | Almacenamiento Transporte (<16
. horas)
Temperatura | 10-35 °C -10-60 °C -40-60 °C
| 50-95°F 14-140°F -40-60 °C
Humedad 30-85% sin | 30-90% sin | 30-90% sin
| condensacion condensacion conden%\cién
Presion! 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-%)’?5 hPW

b

MARCELO GARFFALD
CQ-HIRECTOR AECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A,




AVISO

el interruptor ni desconecte el cable de alimentacion del sistema de la toma de corriente

Para garantizar que la bateria del UPS permanezca cargada, NO apague
alterna, excepto para el mantenimiento o para un examen portatil.

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 aprobacién del fabricante.

;

MARCEL® GAROFAL
0
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Seguridad del paciente

Riesgos relacionados

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

|
Identificacion del Incluya siempre la identificacion correcta, con todos los datos
paciente  del paciente, y compruebe con cuidado el nombre y nimeros de
ID del paciente al escribir los datos. Aseglrese de que la
identificacién correcta del paciente aparezca en todos los datos
registrados y copias impresas. Los errores de identificacion
pueden ocasionar un diagnéstico incorrecto.

Informacion de El funcionamiento inadecuado del equipo o una configuracién

diagnostico  incorrecta pueden ocasionar errores de medicion o de deteccion
de detalles en la imagen. El usuario debe estar familiarizado
con el funcionamiento general del equipo para poder optimizar
su rendimiento y reconocer posibles problemas de
funcionamiento. El representante local de GE puede
proporcionar capacitacion para las aplicaciones. Se puede
aumentar la confianza en el uso del equipo estableciendo un
programa de garantia de calidad.

CUIDADO Si permite que el equipo transmita potencia acustica sin que la
sonda esté en uso (0 en su soporte), es posible que el
transductor acumule calor. Establezca el Congelado
automatico para que se congele la imagen cuando no se utilice
el equipo.

N

| N Hehed ARCELO GAROFALO
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Requisitos de distancia del equipo portatil o mévil de comunicaciones por“;é:gjo

Tabla 2-3: Requisitas de distancia del equipo portatil o movil de comunicaciones por radio

Banda de
frecuencias:

Método de cafcllo:

Entre 150 kHz y

80 MHz

d = [3,5/V,] raiz
cuadrada de P

Entre 80 MHz v
800 MHz

d =[3,6/E,] raiz
cuadrada de P

Entre 800 MHz y
2.5 GHz

d = [7/E4] raiz
cuadrada de P

Donde: d = distancia de separacién en metros, P = potencia neminal del transmisor, V, =
valor dF conformidad para RF conducida, £, = valor de conformidad para RF radiada

Sila pfotencia

La distancia de separacion, en metros, debe ser:

mixima del

transmisor, en

vatios, es:

5 2,6 2,6 52
20 52 5.2 105
100 120 120 240

Desplazamiento y transporte de la unidad

Transporte del sistema

Vim. PRO:

Al mover o transportar el sistema, siga las precauciones que se mencionan a

continuacion para garantizar la maxima seguridad del personal, el sistema y el resto del

equipo. |
'I

Antes de mover el sistema:

1- Presione el interruptor de encendido/apagado para apagar el sisteﬁna. Vea

“Apartado” en la pagina 3-27 para mas informacion.

2- Desconecte el cable de alimentacion.

3- Todos los cables de los dispositivos periféricos internos (camara IlE, impresora

externa, videograbadora, etc.) se deben desconectar de la consola.

4- Desconecte el interruptor de pedal de la consola.

5- Compruebe que no haya ninguin elemento suelto en la consola.

6- Enrolle el cable de alimentacion alrededor del gancho que hay debajo del asa

Lo , . . . i
posterior, o enréllelo y guardelo detras del panel de almacenamiento posterior.

CUIDADO

de almacenamiento, estan asegurad

-

Compruebe que los dispositivos periféricos instalados en las zonas
con las correas incluidas.
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|
Al mover el sistema

1- Use siempre el asa posterior para mover el sistema.
2- Tenga especial cuidado al mover el sistema distancias largas o en superficies
inclinadas. Pida ayuda si es necesario.
Evite las rampas con una inclinacién superior a 10 grados, para no tropezar con
el sistema.
NOTA: las rampas para sillas de ruedas suelen tener una pendiente inferior a cinco

grados.

CUIDADO
NO intente mover la consola tirando de los cables o de cualquier otra
‘ pieza como, por ejemplo, los conectores de sondas. .

3- Si es necesario, utilice el freno de pie (pedal), ubicado en la parte inferior frontal

del sistema.

n
(]

No permita que el sistema se golpee con las paredes o los marcos de las puertas.

(9]}
V

Tenga especial cuidado al cruzar las puertas o al entrar y salir de los elevadores.

h
i

Cuando llegue al lugar deseado, bloquee las ruedas.

CECUIDADO El sistema pesa aproximadamente 180 kg. Para evitar lesiones

personal y dafios al equipo:
- Compruebe que no haya obstaculos en el camino.
- Camine lentamente y con cuidado
- Eé conveniente que dos 0 mas personas ayuden a mover el equipo en pendientes

| .

o distancias largas.

Tiempo de aclimatacion
Después del transporte, la unidad requiere una hora para cada incremento de

temperatura de 2,5°C, si la temperatura es inferior a 10°C o superior a 40°C.

°C 60 55 50 45 50 35 30 25 20 15 10

°F 140 131 |[122 | 113 | 104 |95 86 77 68 59 |50

Horas | 6 6 4 2 0 0 0 0 0 0 0

°C 5 0 5 10 35 | -40
°F ' 32 |23 |14 31 | -40
18 | 20

4|1
Horas 2| 4 6 8
|
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conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe;:se? :
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos; que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Imagenes de la consola

A continuacion se muestran las ilustraciones de la consola:

SistemaiLogiq 5 Pro / logiq § / Logiq 5 Expert
1- Soporte de la sonda y de la botella de gel
2- Area de almacenamiento del dispositivo periférico
3
4
5

Area de almacenamiento del dispositivo periférico

Palanca para subir y bajar el monitor y el panel de control

Bolsillo tateral

(o))
)

Lu:z de trabajo

|
CUIDADO

NO cologue las sondas ni el interruptor de pedal en el bolsillo

lateral o en el area de almacenamiento de dispositivos periféricos.
! J
i o

Maria. e Mrencl
ara.

| L pf\.—i._
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Sistema Logiq 5 Pro/logiq 5!Logiq SExpert

VEdeoimpresora en B/N (opcional}

Puertos de sondas con el puerto CWD opcional, si esta disponible
Conector del interruptor de pedal

Panel de entrada fisiolégica opcional

MOD

CD ROM

Pénel posterior

@ Nk G~

Lémpara de trabajo

™

_ MARCELOEAROFALOD
H%o-mmé CR TECHICO i
ALTHCARE ARGENTINA S,4




7

Mapa del panel de control

Los controles se agrupan por funciones para facilitar su uso.
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Figura 3-18.  Panel de contred

Video

Sonicfjo (encendido/apagado) y volumen
TGC!

Invertir

Teclas de funcién adicionales

Teclado

N OO N -

Teclas de ganancia/modo

Mediciones de urologia en modo B

8. Teclas de imagen/medicion

9. Profundidad

10. Teclas de funcién de imagenes
11.Teclas de impresién y congelacion
12. Soporte para la sonda y e! cable
13. Soporte para el gel

14 teclas de funcion de examen.

En el modo B, los calculos de examen genéricos de urologia incluyen las mediciones

siguientes:
- % estenosis
- Volumen
- Angulo
- Cociente A/B

|
|
“F Magthoon - 4
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\ o)
Las |siguientes mediciones se encuentran especificamente en los calculos:de
examen de urologia. Estas mediciones: Volumen vesical, Volumen protatico y
Volumen renal, se describen en las siguientes paginas.

Seleccione los calculos de examen de urologia. Aparecera el siguiente panel tactil.

Inicio con un paciente nuevo
Al presionar la tecla Paciente del teclado, aparece la pantalla Paciente en el monitor.

Debe se'leccionar Paciente nuevo antes de examinar a un paciente nuevo. Al terminar

cada ex‘amen, presione Finalizar examen. Al presionar Paciente nuevo, se guardan
automaticamente todos los datos del paciente, las anotaciones, las medidas, los
calculos y las hojas de trabajo del Ultimo examen. Las imagenes no se guardan
automaticamente. Un mensaje de aviso le pregunta si desea borrar o guardar las
imagenes. Siempre es preferible seleccionar “guardar todo” si no esta seguro. Siempre

puede examenes y pacientes mas adelante, si es necesario.
1

i
Pantalll Pacionte

TR LU A A

I e e A P R e o TR S R e

Fawendb §IEM i &
Fatimt
1 ey LLLLT T ++ o-nss  EECUTECND S TR 7T B b= _ 5
Lt e N
Foagdy MEabfdlnd o [
il ele “
2 =

|
duampen - ] ?

; D R Y e | B NG HEEL\ LIS Ef.-
e =

PRy S ———— S PP LR e R TP

sevnves. QTR Voo, N <> “:1

e Tl
tiepabbie TRy

figurad-1. Pantalla Paciente {categoria: OB)

Manejo de la imagen

- Paciente: permite buscar y crear un paciente (selecciona
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- Historial de la imagen: proporciona una lista de las imagenes por exam‘:én\yéé';r:ég él:\;'
p|acnente seleccionado en ese momento. h :10 PRO

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

- Transferencia de datos: proporciona una interfaz para manejar los datos del

paciente desde un dispositivo remoto.

Consideraciones importantes

En este manual se incluye la informacién necesaria para manejar el sistema de forma
segura. iSe pueden solicitar cursos avanzados de duracion variable sobre el uso del
equipo, ilmpartidos por especialistas en aplicaciones capacitados en fabrica.

Lea con atencién todas las instrucciones de este manual antes de intentar usar sistema
LOGIQ 5 PRO /LOGIQ 5/LOGIQ 5 EXPERT.

Conserve este manual junto con el equipo en todo momento.

Revise periddicamente los procedimientos y las precauciones de seguridad.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los dat!os 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 seguridad de los productos
médicos;

Control de Calidad

Introduccion

Un buen programa de control de calidad consiste en acciones periédicas y sistematicas
gue prop;orcionan al usuario la confianza suficiente de que el sistema de diagnéstico por
uItrasoni(!:Io producira de manera constante imagenes y datos cuantitativos de alta
calidad.

Por lo tanto, es fundamental que todos los usuarios de! sistema de ultrasonido controlen
regularmente el rendimiento del equipo.

La frecuencia de las evaluaciones de control de calidad debe basarse en las
necesidades especificas del usuario y de la practica clinica.

Es esencial llevar a cabo controles periédicos para detectar carﬁ/bios en el rendimiento
stag’evaluaciones de

debidos al desgaste normal de los componentes del siste

| :

| Naris je Micumi
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rutina también pueden reducir la duracién de los examenes, el nimero de repetic‘,gr,]ﬂ

el tiempo de mantenimiento necesario.

Comprobaciones tipicas:
Las mediciones obtenidas con el programa de control de calidad proporcionan
resultados relacionados con el rendimiento del sistema.
Generalmente son:

- Exactitud de la medicion axial

- Exactitud de la medicion lateral

- R&asolucic’)n axial y lateral

- Al:cance

- Resolucién funcional y de contraste

- Fotografia de escala de grises.
Gracias a estas pruebas, se pueden definir valores de referencia del rendimiento en el
momento de ia instalacion, con el maniqui en el departamento. Los valores de pruebas
futuras se pueden comparar con los de referencia para llevar un registro de la tendencia

del rendimiento del sistema.

Frecuencia de las pruebas:
l.as pruefbas de control de calidad sirven para determinar si un explorador proporciona el
mismo nivel de rendimiento dia tras dia.
La frecuencia de las pruebas varia de acuerdo con la utilizacion del sistema y los modos
que se desea comprobar. Se recomienda realizar las pruebas de control de calidad al
menos cada tres meses o cada 400 examenes de pacientes. Estas pruebas se deben
repetir siempre que existan dudas acerca de rendimiento del sistema.
Si el sistema se desplaza con frecuencia, las pruebas deberan realizarse mas a
menudo.
La calidad de la imagen también se debe evaluar inmediatamente después de los
siguientes eventos:

- Llémadas al servicio técnico

- Aétualizaciones y modificaciones del sistema

- La caida de una sonda, un aumento brusco de voltaje, etc.
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Maniquies

. . . ., S TEEn
Las evaluaciones de control de calidad se deben realizar con maniquies y materialeside”

prueba adecuados para los parametros que se dese analizar o la practica clinica del
usuario.

Los maniquies estandar estan hechos con materiales que simulan las propiedades
acusticas del tejido humano. La disposicion fisica de los pines y los blancos anecoicos y
ecogénicos tiene como fin proporcionar informacién para distintos tipos de pruebas.
Actualmente, los maniquies para Doppler son caros y dificiles de usar. Si sospecha que
existe un problema con cualquier de los pardmetros o mediciones de Doppler, pongase
en contacto con el representante local de servicio técnico para que realice una
evaluacion.

El mani(fqui RMI 403GS sigue estando disponible, pero debido al mayor alcance vy
resolucién de los sistemas de ultrasonido de GE, se recomienda utilizar el RMI 405GSX.
Es el mas utilizado por nuestro personal de servicio técnico de campo, y ofrece los

blancos y la vida util necesarios para las pruebas del sistema.
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Alcance

M(iedicic')n de la distancia axial

Resolucién funcional

Resolucién lateral

Medicion de la distancia lateral

Resolucion axial

Fotografia de escala de grises y resolucion de contraste

© N OO Ok N =

Blancos del plano de escala de grises.
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Controles periodicos
Se deben llevar a cabo controles periddicos de acuerdo con los requisitos de control de
calidad del centro. Para que los datos sean validos, los parametros de configuracion
utilizadoL en los controles periédicos deben ser iguales a los utilizados para determinar
los valores de referencia. '

Cuando el maniqui se explora en las mismas condiciones, la imagen resultante se debe
grabar y comparar con los valores de referencia. Si la imagen que se obtiene coincide,
se puede deducir que el rendimiento del sistema no se ha reducido con respecto a los
valores de referencia.

Si observa una diferencia significativa entre los valores de referencia y el control
periédicé, compruebe de nuevo la configuracién del sistema y repita la prueba. Si la
diferencia entre los valores de referencia y el control periédico persiste, pongase en
contacto con el representante local del servicio.

Si no se reproduce la configuracion de los valores de referencia para el control, habra

errores en los datos y los resultados no seran validos.

Resultados:

Es imposi‘,ible establecer criterios absolutos de rendimiento para estas pruebas debido a
la falta de estandarizacién entre los instrumentos de prueba, la amplia gama de criterios
de aceptacién y el conocimiento incompleto de la importancia de ciertos parametros de
rendimiento.

Los resultados de la evaluacién de control de calidad se deben comparar con los
resultados obtenidos anteriormente.

Esto permite detectar la tendencia del rendimiento. Es necesario identificar las
tendencias de. rendimiento inaceptables o descendentes para llevar a cabo el
mantenin!1iento o las reparaciones necesarias antes de que el sistema falle o dé origen a
diagnéstico incorrecto.

El usuario debe determinar el mejor método para grabar y archivar los valores de
referencia y los controles periédicos. En la mayoria de los casos, se opta por la copia
impresa.

Es impoﬁante llevar un registro adecuado y congruente, en prevision de posibles

inspecciones, asi como para detectar las tendencias del repdifnientp-del sistema.
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Cuidado y mantenimiento del sistema

Descripcion general
Consulte la seccion del Manual de mantenimiento para obtener consejos adicionales
relacionados con el mantenimiento.

Péngase en contacto con el representante local de servicio técnico para solicitar

recambios o inspecciones peri¢édicas de mantenimiento.

Inspeccion del sistema

Revise mensualmente 1o siguiente:

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

» Los cables eléctricos y de alimentacidn, por si tienen algiin
corle ¢ signo de abrasidn.

+  El eguipo, para asegurarse de que no falte ni esté sueito
ningtin elemento de hardware.

+ Eilteclado y el panel de confrol, para asegurarse de que no
tienen ningln defecto.

+ Las ruedas, para comprobar que se blogueen
commectamente.

panel ni cubierta de la consola. Sélo debe hacerlo el
personal de servicio capacitado. De 1o contrario, se

f CUIDADD Para evitar posibles descargas eléctricas, no retire ningdn
pueden sufrir lesiones graves.

Riesgo Si observa cualquier defecto o problema de funcionamiento,
Q bioldgice informe a un técnico de servicio y suspenda el uso del equipo.
Péngase en contacto con su representante del servicio técnico

; para obtener més informacidn.
|
Mantenimiento semanal
Para qué el sistema funcione de manera correcta y segura, necesita cuidados y
mantenimientos semanales. Limpie los siguientes elementos:
- Monitor
- Panel de control del operador
- Interruptor de pedal
- Videograbadora
- Videoimpresora
Si se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar llamadas

innecesarias al servicio técnico.

-
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3122
Limpieza del sistema 3&4

|
| Antes de limpiar cualquier parte del sistema;

1. Apague el sistema. Si es posible, desconecte el catle de
afimentacion. Para obtener mas informacion, consulte la
seccidn Apagado, en la pagina 3-21.

Mueble del sistema

Para limpiar el mueble del sistema:

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

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

3. Limpie la parte superior, delantera, trasera y ambos
laterales del mueble del sistema.

! NOTA: Mo rocie ningtn liquido directamente sobre la unidad.

Monitor

Para limpiar la panialla del monitor:

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

NO use soluciones para cristales que contengan una base de
hidrocarburos (como bencenc, metanol o metiletilcetona), sobre
monitores con filtro {proteccién antirreflejos). El filtro también
puede dafiarse si se frota enérgicamente,

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

Interruptor del pedal
Para limpiar el interruptor de pedal:
1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en una solucion de agua y
jabon suave, y no abrasivo para uso general.
2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelas con un trapo suave y

limpio.

Vidiogra|badora
Para limpiar la videograbado:
1. Apague la unidad. Si es posible, desconecte el cable de alimentacién.
2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelas con un trapo suave,
limpio y seco.
Nota: no use un trapo himedo ni ninguna solucién limpiadora ya que podria entrar
liquido en la unidad y dafarla.
1. Limpie los cabezales de grabacién y de reproduccién con un sistema de

| limpieza suave y no abrasivo, siguiendo las instrucciones del fabricante.

Si desea obtener mas informacion, consulte el manual del usyario de la videograbadora.
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3.5. La informacién til para evitar ciertos riesgos relacionados'};%cg;n """ Ia
N 4

e,

implantacién del producto médico; gty
NOC APLICA
3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la| presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especiﬁbos;
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 fa limpieza, desinfeccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible
de reutilizaciones.

i

Limpieza y desinfeccion de accesorios

Consideraciones de seguridad

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

(2) Cuando realice la Iimpieza y desinfeccién, para prevenir infecciones, utilice guantes
esterilizados.

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

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

(4) Después de una examinacion, quite completamente el gel de ultrasonido del
lidad de ta

transductior, en caso contrario el gel de ultrasonido puede solidificatse y la
imagen podria degradarse.




desmfecclon. lLas altas temperaturas pueden generar danos o deforma0|ones%0al
‘*-'n...___"

transductor.

Limpieza

(1) Use g;uantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extrafio. Se puede
utilizar agua con jabodn 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.
Desinfecciéon

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Limpié el transductor antes de desinfectarlo.

Se recomienda la siguiente solucidn para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

Nombre quimico

Nombre tradicional

Procedimiento

Glutaraldehido (2,4%)

Cixed Activado

Solucién dialdehido

Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la

solucion para detalles

Otro desi'nfectante

NomPre quimico

Nombre tradicional

Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde

Cidex OPA

Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la

solucién par; 5 etalles
4
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= Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto dd_zi'mi

N, A

refiere a la concentracion de la solucion desinfectante, el método de desinfeéw

dilucién y los cuidados durante el uso.

* No m!oje 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 desinfeccidén del transductor.

*» Quite el agua del transductor usando un frapo 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 Quantes esterilizados para evitar infecciones.
(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizarla.

(3) Se recomienda el siguiente

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Glutaraldehido (2,4%)

i

Cixed Activado
Solucién dialdehido

Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la

solucion para detalles

|

» Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a: la concentracion 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 esterilizacion de gas plasma STERRAD 1008
!
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Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma peroxido de Sterrad 1008 Remitase a las
hidrogeno gas instrucciones provistas

por el fabricante de la
solucion 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);
NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta;
NO APLICA

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacidon que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informaciéon hara referencia

{
particularmente a:
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

Conexiéln a una toma de corriente
1. Asegﬂ}‘ese de que la toma de corriente sea del tipo apropiado y de que el interruptor
de alimentacion 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
retencion.

4. Enchufe firmemente el cable a la toma de corriente.

P
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de ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrec;rga
del circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegurese de que NO
haya otro equipo conectado al mismeo 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 adaptédores.

I
I

Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el sistema realiza una secuencia
automatica de apagado. |

Encendido |
{
|

CUIDADO Presione & interruptor de encendido/apagadopara activarel
sistema. El mterruptor de circuito también debe estar en l
posicion de encendido. Para verla ubicacion del interruptor de |
cirguito, consulte la llustracién 3-14.

7 e =
. J L)
I i
.

Figura 3-11.  Ubicacion del interruptor de encend:dofapagado

Secuencia de encendido

El sistema se inicializa. Durante este tiempo

n el monitor.

Se ejecuia el diagnoéstico del sistema y el estado de inicio se reflej
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GE Mediesi Systems

Figura 3-12  Secuencia grafica de encendido
Consejos

Si hay algun problema, congele la imagen y guardela como referencia.

Esto le servira de ayuda si necesita llamar al servicio técnico.

Las sondas se inicializan para su uso inmediato.
NOTA: si no esta conectada ninguna sonda, el sistema pasa al modo congelado.
- Los dispositivos periféricos se activan al encender el sistema.
Después de la inicializacion, se prenden todos los botones iluminados del panel de

control y aparece en el monitor la pantalla Modo B.

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

otras;

Conexién y uso del sistema
Para conectar el sistema a la red eléctrica:

1. Compruebe que la toma de corriente es del tipo adecuado.

.
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2. Asegurese de que el interruptor esté apagado.

para que no se desconecte al mover ligeramente el sistema.
4. Conecte la clavija al sistema vy fijela bien en su sitio con ayuda de la pinza de
retencion.

[ e e |

Sg

.

Figura 3-9. Clavija de aliimentacion

a) Pinza de retencion para la clavija.

CUIDADO . . ‘g :
Compruebe gue la pinza de retencion esté firmemente colocada

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

|
CUIDADO
Aseglirese de que el cable de alimentacion no pueda
desconectarse durante el uso del sistema.
Si el sistema se desconecta accidentalmente, podria perder informacion.
3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;
NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacidn;
Reciclajé:

Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

. | )
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La eliminacidén de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulé"0|9fn$go/§/
nacionales para el procesamiento de desperdicios. T
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 Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

NO APLICA

3.16. E!l grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA
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