' 2011 -“Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

DISPOSICION N° 7 éa 9 8

BUENOS AIRES, 03 NOV 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-3037/11-2 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
b

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articuios 89,
inciso 11} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, Sistema de Ultrasonido Digital y nombre técnico Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare Argentina
S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que cbran a fojas 7 y 9 a 26 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

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

ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-144, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

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

- //
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conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3037/11-2

DISPOSICION No 7 & 9 8 ‘“'“ﬂL”
. Dr. OTTO‘ A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M, AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS d? PROD§663 MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NC ... .4... &..nd.. .. ...

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido
Marca: GENERAL ELECTRIC
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Diagnéstico por imagenes ultrasbnico, aplicado a
cardiologia, pediatria, vascular periférico, deteccién de movimiento toracico/ pleural
y deteccidn de fluidos, uroldgico, transrectal, tranvaginal.
Modelo/s: LOGIC e,
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems (china) Co. Ltd
Lugar/es de elaboracién: N° 19 Changjiang Road, Wuxi National Hi- Tech
Development Zone, Jiangsu 214028 P.R, China.

\
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ANEXO II

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

Lyuga ....... ﬁ
:‘QJMHWLL} .
Dr. C‘T‘To A. ORSINGHE

SUB-INTERVENTON
A.NAM'A'T‘
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Direcccion:

importador:

Direccion:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

Condicion de Venta:

GE medical Systems (China) Co Ltd

No 19, Changjiang Road
Wuxi national Hi- Tech Development Zone
Jiangsu 214028 P.R China

GE Healthcare Argentina S.A.
Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Sistema de Ultrasonido Digital
General Electric
Logic e

S/N XX XX XX

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-144

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

(

]

" g S

ing. Eduardo Domingo Feméndez

DiRECTCR Telnld




ANEXO iii B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL Logic e

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
(Ré6tulo), salvo las que flguran en los [tem 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE medical Systems (China) Co Ltd
Direcclon: No 19 Changjian Road
Wuxi nacional Hi-Tech Development Zone
Jiangsu 214028 P.R China

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA
Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: Logic e

Serie: S/N XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-144
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

Ing, Eduardo Domingo Femdndez
CRECTOR TZLRGD




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efic
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 lla.

» Segln el estandar IEC/EN 60601-1:

« Se trata de un equipo de clase |, tipo B, con piezas
aplicadas BF o CF.

» La consola del carrito de expansion es de clase |.

+ Segun el estandar CISPR 11:

- Se trata de un equipo del grupa 1, clase A ISM,

» Bl carrito de expansién es un equipo del grupo 1, clase
AISM.

* Segun el estandar \EC 605289, Ia frecuencia del interruptor
de pedal es IPx1 (FSU-2001) o IPx8 (MKF 2-MED GP286,
FSU-1000).

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

« Directiva dei consejo 93/42/CEE relativa a productos
sanitarios: la etiqueta del producto certifica el cumplimiento
con esta directiva.

La ubicacion de la marca CE se muestra en el capitulo
Seguridad de este manual.

Representante autorizado en la UE

Sede registrada de la empresa en Europa:

GE Medical Systems Information Technologies GmbH
(GEMS IT GmbH;)

Munzinger Strasse 5, D-79111 Freiburg, ALEMANIA
Tel: +48 761 4543 -0; Fax: +48 761 4543 -233

(//J

Ing. Eduardo Domingo Fernindez

DRECTOR TEUhID



Riesgos relaclonados {continuacién)

Riesgos El uso de sondas dafadas puede causar daftos o aumentar el
mecanicos riesgo de infeccion. Revise con frecliencia las sondas para
asegurarse de gue no haya superficies afiladas, punzanies ¢
asperas que puedan dafar o romper fas barreras protectoras.
Consulte todas las instruccionas y precauciones incluidas con
las sondas especializadas

« Rigsgo Las sondas dafiatias tanibién puede levar el riesgo de
=T\, eléctrico descargas eléctricas si las solucionas conductoras entran en
contacto con piezas internas que cenducen electricidad,

Revise con frecuencia las sondas para detectar si existen de
grietas o resquebrajacuras en la cuberta orificios en la lente
acustica o alrededor de ésta. u otros daflos que permitan la
entrada de liguido. Familiaricese con las precauciones de use
v cuidade de las sondas. que se describen en Sondas v
Biopsia.

CUIDADD Los transduciores uitrasénicos son instrumentos sensibles que
pueden dafiarse facimente si no se tratan con cuidado. Tenga
especial cuidado de no dejar caer [0S transduciores v evitar &l
contacto con superficies afiladas o abrasivas. Las cublertas,
fas lentes o los cables dafados pueden causar lesiones al
paciente o problemas graves de funcionamignte,

CUIDADO El ultrasoncdo puede producir efectos nocivos en los tejidos y
causar dafcs al paciente. Reduzca siempre ef tiempo de
exposicion y mantenga niveles bajos de ultrasenidao cuando no
axistan ventajas medicas. Utilice ef principio de ALARA (As
Low As Reasonably Achievable) o "mantenimiento de la
exposicion con fa menor intensidad posibie”, aumentando la
potencia sélo cuandc sea necesario para gbtener imagenes
con calidad diagnéstica. Observe la pantalia de poténca
acustica y familiaricese con todes los controles gue afectan al
nivel de potencia. 8i cesea obtener mas informacion, consuite
la secciton Efectos bioiogicos en el capitulo Potencia acustica
del Manual de referencia avanzado.

Seguridad del personal v el equipo

Rlesgos relacionados

AVIED Este equipo inciuye voltajes peligroscs que pueden produciy
lesiones graves & ncluso la muerte

Si obhserva aigun defecto o problema de funcionamiento pars
el equipo v tome las medidas convenientes para €l pacients,
Informe a un técrico de servicio cadificade v pdngass en
contacto con un representante de servicio para obtener
informacion,

Ne existe ningun compaonente que el usuario puUeda reparar
dentro de ia consola. El mantenimiento debe realizario
personal de servicio calificado. exciusivamente.

AVISO Solo deben usarse perifericos v accesorios aprobados v
recomendados

Todos estos componeéntes se deben imontar de forma segura
en el sistema LOGIQ e

BELIGRD Los siguientes riesgos pueden afectar de forma importante a ia
seguridad del personal v del equipe durante un examen de
diagnéstico por nitrasonico.

iesgo ge’explosidn si se utiliza en presencia de anestésicos

/{‘ inflam "les /4

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DRECTOR TElMID
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Riesgo Para garantizar i segundad del peracrnat y del pacienie 18nga

piclGgico 20 CUenta 0% HELHCS b%e; wjinos & realizar cualguier
procediments nvasivo. Sarg evilar la ransmision s
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Taka 2-4: Requsites de distancia del equion portatil o mésal de o Angmﬂ

radio | 3’9

=]
Banca de frecuencias: Entre 150 kHz y 80 Entre 80 MHz v 800D Entre 800 M @\i--&
MHz MHz GHz ¢
Métads de cdlouic: Go=[LEN G raiz d=1352 ] raz o= [7E0 iz
suadiatace P : o
Conide o= 4 5730000 38 SELATZSCN SN Al ed, = = sotenda nominal del transrrisor v .= valo- da
canformicad pata RF ca~ducida, £.= valor de conformidas pars 37 radiada
Si la potencia maxima La distancia de separacion, en metros, debe ser:
dal transmisor. en
vatios, es:
5 ia 26 £}
2% £z 52 10 5
gy 12.¢ 124 24

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

Medios de Almacenamiento

Almacenamiento de imagenes

Farz almacenar una irmnagen

1. Mientras realiza la exploracion, presione Congelar,

2. Desplacese por €l Cineloop vy seleccione fa imagen gue
desee.

3. Presione ia tecla de impresion apropiada.

Be guardard {a imagen seleccionada (segin las instrucciones
predefinidas) y aparecerd una imagen en miniatura en ef
partapapeies.

Almacenamlento de un Cineloop

Un Cineloop =s una secuencia de imagenes grabadas en un
periodo de tiempo deternminado. Los Cingloops almacenados
aparecen en orden cronolsgico en el porapapeles.

Se pueden guardar en cualquier momento de la expioracian,
Fuede obterer una vista previa del Cineioop antes de guardasio
directamente. como se describe a continuacion.

Vista previa y 1. Nientras realiza la expioracion, presione Congelar.
al‘;’naceréaimlanlo 2. Determine cual es e! mejor Cineloop para guardarlo
@ un nelocn 3. Reproduzca el Cineloop para revisario

4. Presionelateclade impresion apropiadia.

Dependiends de si "Ver el Cineloop antes de guardario” esta
activado o desactivade (consulte el caplitulo 16). los siguientes
procedimientos permiten guardar ef Cineloop directamente.

Almacenamlanto Si la funcién “Vver el Cineioop antes de guerdario” esta
de un Cineloop sin desactivada:
ta r s . N
vista previa 1. Durante la expioracion. presione a tecla de impresion

apropiada,
2. Se archivara e Ultimo Cineloop valido y se mostrara una
miniatura en el portapapeles.

Almacenamianto Sifa funcion "Ver ef Cineloop antes de guardario” esta activada:
de wi Cinelocop

e 1.
cph vigla previa
o

Durante ja exploracion. presione la tecla de impresion
apropiacia,

2. Se abre una vista previa del dltirmo Cineloop vakido
3. Ajuste el Cingioop s es necesario.

4. Fresione |a tecla de mipresion apropiada.

La miniatura aparecera en @l portapapetes,

' andez
_Eduardo Domingo feman
" DIRECTOR TERCO
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mantenimiento y calibrado que haya que efectuar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

para

garantizar

médicos;

Control de calidad de la instalacion

[Item Prueba Resultado
Configuracion No faltan partes, las partes no estan
' dafiadas

Apariencia

No presenta rayas

Entorno de instalacion

Linea de voltaje

para el funcionamiento del dispositivo
de suministro de energia, el voitaje
de salida monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierra

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

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla

La imagen se muestra hormalmente.

b) Funcidn de expansién

Funciona normalmente

¢) Medicién

Se pueden medir distancias

d) indicar marcas corporales

Las marcas corporales responden
adecuadamente al teclado

e) Entradas del teclado

Los caracteres pueden ser
normalmente se introduce a través
del teclado

f) Configuracion del sistema
L

Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales

g) de impresién

Las imagenes que aparecen en
pantalla se pueden imprimir

i

Visualizacién de imagen

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

La imagen de ultrasonido se
muestran correctamente y
completamente

b) El ruido en el estado de
funcionamiento

No debe haber ningdn ruido
especifico en la imagen

Los dispositivos periféricos

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

Coloque los datos reales registrados
por los dispositivos periféricos

Evaluacidn de [a seguridad

Se debe confirmar la necesidad de realizar el test

*

PRIy

Sale
ARGENTINA S A

eléctrica
Impedancia de tierra de Segun |[EC 60601 : < 0.1Q T
| proteccion
Corriente de fuga a tierra Segun IEC 60601 : < 500mA
Corrigafe'de fuga a traves de Segun IEC 60601 : < 100mA
la cgfca
% Coﬁiie% de fugsal paciente | Segun IEC 60601 : < 100mA i /
=2

L.-—-/-

Ny

- " ing. Eduardo Domingo Femandez
(/ OREGTOR TECNCO



bescripcién general 7 4 9 8

Consulte la seccidon 10 del Manual de mantenimiento de
e para obtener ccnsejos adicionales retacionados con &l
mantenimiento.

Poéngase en contacto con el representante local de servicio
técnico para solicitar recambios ¢ inspecciones periddicas de
mantenimiento.

Panel de contral

NOTA Hna Duena implezo de o consola reduce & nesyo de
transnuson de infecciones y avuda mantener impse el lugar de
i Fibui

1. Apague & sistema.

2. Humedezca un pafio suave donlado v sin abrasivos con
agua o £on un jabsn suave. sin abrsivos y con una
salecion de agua.

P}

Limpie suavemente q superficie de [a consala.

Cfice un hisopo de aigeddn para implar [as tedas v ios
cantroies. Utiice un palilio de dientas para quitar las
paticulas sidlidas depositadas entre las teclas v los
controles.

=

Al limpiar el panei de control del aperackor, evite darramar o
rociar liquidos sobrea jas controles. el gabinete del sistema o
el receptacule de consxdan de la sonda.

Prevencion de interferencia de electricidad estatica

Interferancia acumida a traves de slectricidad estatica pueds
dafiar los componentas electranpicos er &l sistema. Las
siguigntes medidas avudan 3 redunr @ descarga de
electrostaticn:

+  Limpie el tedado alfanumérico y &l monitor con papel iibre
de tejido de algodén o con un pafio suave empapada con un
spray anttestatico mensualmenie

+  Ruocie las alfombras con reciador antiestatico as=hbido a gue
el caminar constaniememe £n estas alfombras o cerca re!
cUarto e exploracion puede ser uh recurso de electncidad
estatca,

Mantenimiento diario

Fara gus el sistema ungiong de manera coracti v segura.
v
-

NECRsSEa tuldaeos y r]n:nP TN danios, Ac ‘ZOI].:\_*

' "'Jes*wuum de cada cso rewre g gel de acopaments o= [a
aonda con un palio suave 0 2nages cor agua bas el ko

o Revise indonda y 2 calve s oy sondia para compronar sue
Anaresente Aal ST AN, It dEterion,

S AE 1 cabo s manEmmeste adacoatin, 5e ::-uea:legwA

SV
lamacas if NECESANAS A7 SArVICIO RO

andez
guardo Domingo Feman
lng E DIR C OR Tbvhluo



Mantenimiento semanal 7 4 9 8

Fara cue e sistema foncione

[N b Rt

+ Reviss |3 S0noa pard asag

de adme
e agrieta

del sistena pard campre
dento. i detenars

+  Reyise &l cal
GLIE N s

« fgenidady el gabicetz o2 sietama

v “anel de contr:

v ez de padal

5

cimgresara arafics

«  Yoeogiabadora

Sise Heva a cabo &l mantemimiente adecuadn, 52 sueden ewntar

lamadas imnecesanas ol s2vigio Hanics,

Mantenimiento mensual

SO pArG
SEABICT

gque nefate n sae

o i Dampresord de pianas de viden v 2l oo

se oleden evitar

Si e leva a caba & maneEnrerto adec.ac
Faradas inneces

FAS 3 SEVITIO Eonico

Limpieza del sistema

Antes de pmpar £ ialouisr pads ol sistema

I, Apague & sistema. &5 posinie, desconscts e calie da
afimercacsn. Para o T ias informas e comsulie fa
sencien Anagads, e la paging 2-2)

Mueble del sistema

Fara arepar 2l vaable el s s

i Sumedezod 1T ARG SLave Y
13y jabd

o raye aedladt £n o

A8l

suilicion oe
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Monitor
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3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos

implantacion del producto médico;

Antes de la recepcion del sistema

INFORMACION Este sguion wesdicn esid aprobado. &n términns de in

IMPORTANTE prevencian ae interferencias de ardas de radia, para stiizarse
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relaci

con la presencia del producto meédico en investigaciones o trata

especificos;
NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizac‘ic’)n;

NO APLICA

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

de reutilizaciones.
Limpieza y desinfeccion de accesorios

Consideraciones de sequridad

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.
La inmersién podria causar una descarga eléctrica 0 el mal funcionamiento del
transductor.

(2) Cuando realice la limpieza y desinfeccion, para prevenir infecciones, utilice guantes
esterilizados.

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

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

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

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

desinfeccion. Las altas temperaturas pueden generar dafios o deformaciones al
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Limpieza

utilizar agua con jabon como asi también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso
de cepillos, estos pueden dafiar el transductor.
(3) Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el

transductor con calor.

Desinfeccion

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

Se recomienda la siguiente solucion para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraidehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a ias
Soiucion dialdehido instrucciones provistas

por el fabricante de Ia

{ solucién para detalles
—

Otro desinfectante

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde | Cidex OPA Remitase a las _
instrucciones provistas

por el fabricante de ia

solucion para detalles

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

» No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cuaiquier solucién.

* Periga el transductor en la solucion desinfectante por un corto lapso de tiempo,

S ~
e
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* Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto
. ANy

remover todos los residuos quimicos. O realice el métode recomendado por el
de! desinfectante para la desinfeccién del transductor. )
» Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No\_

transductor con calor.

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

siguientes procedimientos de esterilizacion

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones.
(2) Limpie ia guia de biopsia antes de esterilizarla.
(3) Se recomienda el siguiente

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento ‘\
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucién diaidehido instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucién para detalles

* Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de fa solucién, el método de esterilizacién y dilucidén y los
cuidados durante el uso. La solucion esterilizante de glutaraldehido, necesita una
solucion activadora.

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

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

Sistema de esterilizacion de gas plasma STERRAD 1008

J—

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiente |
Plasma peroxide de Sterrad 100S Remitase a las
hidrégeno gas instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucion para detalles
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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 distribucién de dicha

radiacion debe ser descripta;

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

particularmente a:

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

funcionamiento del producto médico;

Conexion a una toma de corriente

1. Asegurese de que [a toma de corriente sea del tipo apropiado y de que el interruptor de
alimentacion del equipo esté apagado.

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

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

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

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito v posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegurese de que NO haya otro
equipo conectado al mismo circuito.

La unidad se debe conectar a una toma de corriente independiente, que posea Ias
especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables alargadores ni
adaptadores. _
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Secuencia de encendido

Corisgjos

NGTA:

Apagado

NOTA;

NOTA;

220
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E
L
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El sistema se inicializa. Durante este tiempo:

- El sistema arranca y su estado se indica en el monitor

7498

Figura 3-32. Secuernicia grafica de encendido

Si hay algun problema. congele ia imagen vy guardeia como

referencia. Esto & servira de ayuda si necesita llamar al
servicio téchico.

- Las sondas se inicializan para su uso inmediato.

Sino esta conectada ninguna sonda. el sistema pasa al modo

congelado.

Para apagar el sistema:

1.

Al apagar el sistema. vaya a la pantalla de expioracidn y
presione rapidamente una sola vez el interruptor de
encendido/apagado. ubicado en |a parte frontal del
sistema. Se abrira {a ventana Sistema-Salir.

MO mantenga presionado el interruptor de encendido/

apagado para apagar el sistema. Presidneio rdpidamente vy

sefeccione Apagar.

Con la bola trazadora, seleccione Apagar.

El proceso de apagado tarda unos segundas y finaliza
cuando el segundo indicador LED (verde) se apaga.

Siel sisterna no se apaga completamente en 60 segundos.
mantenga presfonado el interrupltor de encendido/apagado

hasta que se apague.

Desconecte {as sondas.

Limpie o desinfecte todas las sondas. segun sea necesario.

Guardelas en sus cajas para evitar dafios.

corrienta.

Desconecte ei adaptadar de corniente alterna de la toma de

Desconecte el adaptador de corniente aiterna de la toma de (___t__,__f——-**""‘”

corriente para garantizar qlie se desconecteé el sistema de
fuente de alimentacion,

o
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NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundos antes de volver a
encenderlo.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias electricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

Requisitos medioambientales

El sisterma se debe ylilizar, atmacenar v ransportar dentro ge
105 parameros que se indican a conbinyacian Las condivanes
medicambienales de funciosaryects deben mantenerse
COnsiarerents o bien ke debe apagar i uridadl
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CEM (compatibilidad electromagnética)
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NO APLICA 7 4 9 '

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida util:

La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacicnales 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 magquinas 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 pals 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
meédicos;
NO APLICA \ —
:’ ~ o
/

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

C,’A
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, fa Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3037/11-2

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
71‘98, y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesqgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Diagnédstico por imagenes ultrasonico, aplicado a
cardiologia, pediatria, vascular periférico, deteccibn de movimiento toracico/
pleural y deteccion de fluidos, urologico, transrectal, tranvaginal.

Modeio/s: LOGIC e.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems (china) Co. Ltd

Lugar/es de elaboracidon: N° 19 Changjiang Road, Wuxi National Hi- Tech
Development Zone, Jiangsu 214028 P.R, China.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S. A el Certificado PM-1407-144, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ............ 3NW2” ......... , siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTE RVENTOR
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