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9rtinisterio áe Sa{u¡{ 
Secretaría áe PoCíticas, CRsgu{ación e Institutos 

)l. :JI{ 9rt.)l. rr. 
DISPOSICION N' 7 4 9 8 

BUENOS AIRES, 03 HOV 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-3037/11-2 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por 

Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, 

inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca 

GENERAL ELECTRIC, Sistema de Ultrasonido Digital y nombre técnico Sistemas de 

Exploración, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare Argentina 

S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones 

de uso que obran a fojas 7 y 9 a 26 respectivamente, figurando como Anexo!I de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo !II de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-144, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco 

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese 

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 
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conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 1Il. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N0 1-47-3037/11-2 

~ÓNNO 14 98 ~1¡~"')L, 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A:!'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORJOS CARACTERÍSTICOS d" PRODAJCW MÉDICO 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... .I ... 4 ... ::L.0 ..... 

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital 

inscripto 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de 

Exploración, por Ultrasonido 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Diagnóstico por imágenes ultrasónico, aplicado a 

cardiología, pediatría, vascular periférico, detección de movimiento torácico/ pleural 

y detección de fluidos, urológico, transrectal, tranvaginal. 

Modelo/s: LOGIC e. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE Medical Systems (china) Co. Ltd 

Lugar/es de elaboración: NO 19 Changjiang Road, Wuxi National Hi- Tech 

Development Zone, Jiangsu 214028 P.R, China. 

Expediente NO 1-47-3037/11-2 

~IÓNNO 14 98 Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sua-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto 

·········1··4· .. 9 .. 8 ....... 
~ 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

I 
WM":''1 t., 

¿no 11.. ~RSINGHEk 
Dr. TERVENTOI-( 

SUEHN 
A.N.M.A.'L'. 



Fabricante: 

Direcccion: 

PROYECTO DE ROTULO 

GE medical Systems (China) Co Ud 

No 19, Changjiang Road 

Wuxi national Hi- Tech Development Zone 

Jiangsu 214028 P.R China 

Importador: GE Healthcare Argentina SA 

Dirección: Alfredo Palacios 1331, CASA, ARGENTINA 

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital 

Marca: General Electric 

Modelo: Logic e 

Serie: S/N XX XX XX 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-144 

L--_. 
Ing. EIJuardo Domingo Fem4ndez 

C,RcCTca T"G,,·~O 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL Logic e 

7498 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes 

informaciones cuando corresponda: 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento 

(Rótulo), salvo las que figuran en los ftem 2.4 y 2.5; 

Fabricante: 

Dirección: 

GE medical Systems (China) Co Ud 

No 19 Changjian Road 

Wuxi nacional Hi-Tech Development Zone 

Jiangsu 214028 P.R China 

Importador: GE Healthcare Argentina S.A. 

Dirección: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA 

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital 

Marca: General Electric 

Modelo: Loglc e 

Serie: S/N XX XX xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-144 

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ 

log. Eduardo Domingo Femández 
D,RECT:J~ T;;:r,,:J 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 

N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efic 

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Estándares de conformidad 
Las siguientes clasificaciones se refieren al estándar lEC/ 
EN 60601-1 :6.8.1: 
• Según la directiva relativa a productos sanitarios 93/42/ 
CEE, éste es un producto sanitario de clase Ila. 
• Según el estándar lEC/EN 60601·1: 
• Se trata de un equipo de clase 1, tipo B, con piezas 
aplicadas BF o CF. 
• La consola del carrito de expansión es de clase 1. 
• Segun el estándar CISPR 11: 
- Se trata de un equipo del grupo 1, clase A ISM. 
• El carrito de expansión es un equipo del grupo 1, clase 
AISM. 
• Según el estándar lEC 60529, la frecuencia del interruptor 
de pedal es IPx1 (FSU-2001) o IPx8 (MKF 2-MED GP26, 
FSU-1000). 
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. 
La ubicación 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, 0-79111 Freiburg, ALEMANIA 
Tel: +497614543 -O; Fax: +497614543 -233 

.

. -- .. / . 

~ 
Ing. Eduardo Domingo Fernández 

C,Rc~,GR TZ:(.~.,:J 



Riesgos relacionados (continuación) 

Riesgos 
mecánicos 

..... • Riesgo :::j' eléctriCO 

filDADO 

El uso de sordas dañadas puede causar daños o aumentar el 
nesgo de infección. Revise con frecuencia las sondas para 
asegurarse de que no haya superficies afiladas, punzantes o 
asperas que puedan dañar o rompel'las barreras protectoras, 
Consulte todas las instrucciones y precauciones incluidas con 
las sondas especializadas 

Las sondas dañadas también puede elevar el riesgo de 
descargas eléctricas SI las soluciones conductoras entran en 
contacto con piezas Internas que conducen electricidad. 
ReVise con frecuencia las sondas par'a detec!ar SI eXisten de 
grietas o resc;uet::rajaduras en la cubierta onflclos en la lente 
aCllstlca o alrededol' de ésta. u Otl'OS daños que pérll11tan la 
entl"8da de líquida. Familiarícese con las precauciones de USo 
y cuidado de las sondas. que se describen en Sondas y 
biopsia. 

Los transduc~ores ultrasónicos son Instrumentos sensibles que 
pueden danarse fáClllnente si no se tratan con cUidado. Tenga 
espeCial cuidado de no dejar caer los transductores y evitar el 
contacto con supelilcies afiladas o abraSivas. Las cllbiertas 
!as lentes o los cables dañados pueden causar leSiones al 
paciente o problemas graves de funcionamiento 

El ultrasonido puede producir efeclos nocIvos en los tejidos y 
causar daños al padente Reduzca siempre el tiempo de 
expOSICión y mantenga niveles bajos de lJltr'asonido cuando no 
existan ventajas médicas Utilice el prinCipiO de ALARA (As 
.L..ow As Reasonably élchievable) o "rnantenimiento de la 
exposIción con la menor' intenSidad pOSible", aumentando la 
potencia sólo cuando sea necesano para obtener írnagenes 
con calidad diagnóstica. O"lJserve la pantalla de potencia 
aCllstica y familiarices.:: con todos los controles que afectan al 
nivel de potencia Sí cesea obtenel' más ,nformaclón. consulte 
la sección Efectos biológiCOS en el capítulo PotenCia actlstica 
del Manual de referencia avanzado. 

7, 9 

Seguridad del personal y el equipo 

Riesgos relacionados 

I(SO 

$LlGRO 
~Rlesqo 
~ ele explosl ~ 

Este eaulpo Incluye voltajes peligrosos que pueden prodUCir 
lesiones graves e I1lCllISO la muerte 

SI observa alglln defecto o problema de funCionamiento pare 
el equipo y ton1e las medidas convenientes pEna el pacien~e. 
Infonl1e a un técniCO de serVicio calificado 'j póngase en 
contacto con un I"epresentante .. je serviCIO para obtenel 
informaCión. 

No existe ningun componente que el usuario pueda reparal 
dentro de la consola. El mantenimiento debe realizado 
persona! de serVicio calíf:cado. exclUSivamente, 

Sólo deben usarse penfencos y accesol'los a¡::nobaclos y 
recomencJados 

Todos estos componelYi:es se deben montor de fornw segura 
en el sistema LOGIQ e 

Los siguientes nesgos pueden afectar de forma importante a la 
seguridad del personal y del equipo durante un examen de 
diagnóstico por ultrasonido. 

"'explosioll SI se utlllZ8 en presencia de 8nestéslcOS 
les 

Ing, Eduardo Domingo Fernández 
DIReCTOR EC~,t:J 
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Para 9arzlI1tizar :'-1 ~,8~iur,jad del pe"::,c:',J; y de! :J:1Clen:e :engJ 
en CiJentíJ ;cs : e~,gos al realizar cU,Jlquier 
orcc€cl,m.ento I!1V(1$iVO ::',)fa evitar 1-:1 :ransTisión ce 
t;-llfe'T e'~;J(:t'-:; 

lin;ujé' ;)If" as SO'-:-klS 'y ,)(Ct-~,OI'lf:::, "eu:tLzab,es 
desoués de caci~l ~x,)¡re;~ o bit,- cesl'-,fecelos u 
es:en¡ícélo:::: ~" e-:, :,ece-::x¡\)_ C;YSc;I:2Ias il~s:rll(,(I;)'~es de 

.s,ga tCC .. 1S '.1~, "Qf'r cl~' .::¿- (:0!":~,:>1 ,>.? Infec(,I(:'- es 
':-S:Ll::rI-2C1dt\s fllJ!' ::·u ce:J:.l--:anént;': ':1 1'-:JI:,,(.iÓ'~ para e 
r::¿.rs,o!1JI :r' ~ ecu 1)(; cor'-e::::';:I"da 

El CC:"';hlcto c:y late>: de c~,ucho r3t~;rJ, puede causar lJ"';J 

r¿-~lcció" ;:w-Jfilac;ic3 gr<-I, .. e en perS:)"'~lS :;e-'~¡bles J 13 Drc.teí"cl 
(lel ,ét:e'X ·'i.1:ACl: Este tipO dt:' "S~,tlfl(¡-:, y PclCtt:'JlIi?':, (:t::)e'~ el/I":.:II 

el CO:~t0C:0 (1::" .:':,))$ CI:-:íc ,;)0:::, CO"':,lLle <el e:rqAna el.:-I 
DJO::lIek ::'X·] dE'~err:lHlJr el ::Viten :k) d¿- ·:'l:ex ·ve el rlOC.,I~l¿-rJt;) 
oe alerta TeOlca :::',:;:)1'0:; (;:. I.~(·,)duct:)·-:, (!¿. t~lteY d~ I.J :;C.,A .F:x<l 
aflC AdTnstr'cltion, t:,d:11i:',I~'~~<elCIÓ '; de .::)-09<.1:' 'J' 

AIIi¡¡en:os,¡ .::el 2~' de '1' .. 11:0 de '0~; 1 

SI perll'I:-:- ':I~;E: el ~::I.·II·<' :~z¡w,¡rl~~l pct2"'(¡a <elcustIC,J -:;1" (j,. e ','1 

sOLda e~k en lI-:<¡ ;::' ~n S.' :»I>:,r:e,1 <:: ell':- e 
Ircl"scuo::.r ~·jc,.n~,1e':J 01' [;8sc-:·nect,.;.:, drpre la rí.y.::-nclcl 
aClJ:-tiGl ;) 1;:-; :1'1')(12n :' ,,:.)n(;e: 1'1') k¡ es:¿. ,: :;·,)nC:J l;j 

po\l?'~C,cl aCllstic~l del :w:,;¿-rna :,t' :.IJo,f tLl"S')"lltieI"lC:0 cuan(j;) 

<.:,e usan :0$ contri) ~:' cel lIsuaric 

El ~";I:;:el~),~, esh ",qi.Jlpi)d ,) ((:" uCJ f'YCII:::' (11? :~:onge<1(: o 

tJut:)'r-;,1tico elle de::,..KII\:a LJ pO~fnci,] elC :,-:, :1I:a 'i (:)" ;l¿- ~l 1<."1 

irrlJQefl ,: "arldo t' e:.1 ... dpD' ':¡ C"SÍcl :?11 lb(~ 

CEM (compatibilidad electromagnética) 

NCJTA E.<;.tF ::O(:'tJ,'P .... J q>O'.'l"""c' i..it.'!¡Z3;' l':;UF,:.i~ 'l:a'.:}:,31 ~1'2IVic, ,.-i~ 
i'aciiOf¡¿,:::u::on:;'¡a El F'-lllin,) i.~:.'~rf'2 ·:,j'IS··),· ¡lit,:?lf<:-"';;:",~',i,:, '.'.'10' 

¡'c,':/iUf¡ ~ ':'U,:?I; ':.'(.1 ~o: ,: .. t,", ",'. (j.:s¡.:.:,. :·.i.:,/,,:· " r~',,:" cf!~"os .0; ':/10- ~.¡:- .. ) [l/o:'" ,',,~, ¡ 

e:') ,',~c ,:1 i .1::, . ';:i~i ;!:<'o'·"C ;'.'," \¿' :i ¡J IY i.J ,:'¡.:, i-'3: ~'J ,c. ,"C!f.~ ' .... ' ( "::.'>0': (;I~ ,3 

¡'"~,"·:!¡e,:'· ;.:1.";' r'·3ZC'n:,;.···¿, c':nt;,,", ::,.sta.,:. :"t~,f.;-'>;,: '·':.-¡C, .-::.: r"):iu.:,, 
Cun~pl'2 ':., .... ,., ". : IÚ-,¡'F.':, )~ G-'7iis!'::n'2 ':. ':e :a ::i .. ,"&,:'!;, ':, l!~ ¡)i o\'i;", [,)5' 

$~-¡nl;".'·i¡),':.~ c!t:' ··,'.3.~.2 A ~),',,),,:J::; ! ta,", :c"nc' 59 if)'~"'.~,.J ';-I¡ EtJ 
6060 f- -; -2 f.}¡:} 'Jb:;t,}nte ,n,:., f.:~ ,DUeü'& ;1é'"ir'Ci.'HiZCf' :~o¡ .. lus~n:.:::a :ie 
Inté:·ff-.'·~i1'-: :._·IS en una ·¡'-5:<:~:'e·¡ (,'IOn ri~ten~;",ti,.,da 

s; ,:;b3,:,''';;:1 qUE-:?: e'C¡u:(.!c' ~~"rt.l.sc1 jn¡"" .. f¿'Ir;-!"lL"'.l::, :!r: .. ·::tia! ~'.-:: ¡:;u::oC:~ 

de~iO:'·'~l"'n..:r.' ,:;:;u::o.~(~-,n(J.:) y de::':~·'i:Ir)~·:'!3ndo ::o'' equlpo,1 ;;,,: u::uc,,"!'J 
I ,'j e .. ,co;- '"5,:11',,:(" d¿; :::-.:-,''¡ Je·c .. '.'~31:,Ti;:'~·f{:ú:); cf~!.>~ In( ';-I){;:, " ~<' :';'.! ': , ..... ) 1) e"r' t3': 

,c.' "·)t''''enl~·J 3 .. ::·:' .. :)t~JI;<il:' :';0'0-' ':' ,'.j!","~'l.:, (te ia::, ,:·¡o(!:e.'~'~,.:.,':."; P:..:- :/;'.'1,,::. 

::;':~(:-(ie!~t.~,!· ~~ (;:,ln:,L""co¡r e12 r~:q~O!1 ¿,:.) :':.rf' d:.:.n(,,~,:t·,:0t~ 

~·Ife,::,ti.:ldo$ 

Ai.Jlnent,.-¡¡ ia :·:epCIFJciI: ...... -:-11!.>'I3:' e: eq'.l;r)O y <2/ !.:!I.:,.D~l.Sft.:VI) 

.:d.o<'taci·) 

En,~h:..d·J.'· el en..,ip.·:" en Ur1;:1 /Ué'I,te j.;, al .. /r:entac¡,:¡n 0'1':;(;":,-1 
(fe- le, de} ,~l;.Si."C!s.j;::·/r:, c,fecta("t~l 

COI):·,u.:~,:,: '.'31~ DU ,::'unr.; .j~ \''2IO{a :J ,'f-I)I'tC':,:;entCinr..;, ct..:- S>2r· .... ,c;c¡ 
(},3,'':J ,:,h:''';'<lt;-f in.j,:. ,'.',fC-"·'7i c·/': ':" • .'; 

Ing. Eduardo Domin~o Femández 
D¡ftE:CiCri i~:r.J;;) 



Bitnclfl de frecuencias: Entre 150 kHz y 80 
MHz 

Entle 80 MHz y 800 Entle 800 M ~~.:~.-I'.L D) 
MHz GHZ'" o ,j_~~ .... 'T 

Dü;¡d8: ,~= j s:c-~ncl:] ·:)8 S~p,]'}C ':11 ';11 'Y,,=,t'0S, = "::cte-nciC"l 11::O'l1j:-;31 del tra¡l':I-:'I~cr . = 'hJIJ-;:I8 

c:,nforr"'1id3d ¡:3'3 RF C:r O:!dcida, E·= 'y'31clr (~e conforn'l::lac pJr~-' ::;;:= I"Jcli .. ;da 

Si la potencia m¡]xima 
del transmisor. en 
vatios. es: 

~I 

Lil disttH1Cia de sepilración. en metros, debe ser: 

¿ 2.13 

, 
L 5.2 

12.C 12.:1 

'. -, 

le :. 

24_C, 

't: fN!l\ ~ 

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 información suficiente sobre sus características para identificar 

los productos medicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 

segura; 

Medios de Almacenamiento 

Almacenamiento de imágenes 

Para almacenar llna imagen 

1. Mientras I-ealiza la exploración. presione Congelar. 

2. DeSplácese por el Clneloop y seleccione la Imagen ql~e 
desee 

3. Presione la tecla de 'l1lpl"esióll apropiada 

Se guardará la imagen seleccionada Iseglm Ins InStnlCcrones 
predef,nrdas) y aparecerá una Itnagen en mlnlatur"a en el 
porta papeles 

Almacenamiento de un Clneloop 

Vista previa y 
almacenamiento 

de un Clneloop 

Almacenamiento 
de un Clneloop sin 

Vista previa 

Un Cineloop es una seCllencia de imágenes grabadas en un 
período de tiempo deterrnrnado" Los Cineloops aln1acenados 
aparecen en orden cronologico en el por1apapeles 

Se pueden guardar en cualquier momento de la explor"ación 
Puede obtener lma vrsta previa del Cmeloop antes de guardarlo 
directamente" COlll0 se descrrbe a continuación 

fvlientras realiza la exploracron" presrone Congelar 

2 Determ'ne cual es el mejor COIleloop para guardar"lo 

3" Reproduzca el Clneloop para reVisarlo 

4 Presione la tec! a de 1I11presion aproplacla 

Dependiendo de SI ""Ver el Cineloop antes de guardarlo"" está 
activado o desactivado (consulte el capitulo 16)" los Siguientes 
procedimientos permiten guarclar el Cineloop directamente 

Si la fllnclón "Ver el Cineloop antes de guerdarlo" está 
desactivada 

Durante la exploración presione la tecla de ImpreSión 
apropladn 

2 Se archivara el últin10 Clneloop válido y se mostrará llna 
l1lilllatura en el por"tapapeles 

SI la funcion "Ver el Cilleloop antes de guardarlo está activada: 

Durante la exploración presione la tecla de 1111PI"eSIÓn 
apropiada 

2 Se alJre una vista pl"eVla del llltwllO Clneloop válido 

3" Ajuste el ClIleloop SI es neCeSal"IO 

4" Presione la tecla de ImpreSión aproplac)¿l. 

La minlat~lra aparecerá el1 el portapapeles Lr-l, 
Ing Eduardo Dom'¡ngo Femandez 

. DiRECTOR T¡;C~,CO 
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3.4. Too .. , .. "fom"'o,~ q" p.mlta, oomprob .. " ., pro'"do m ª ! 
bien Instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, ~.~Cl·' 
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones aé 
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos 

médicos; 

Control de calidad de la instalación 

Item Prueba Resultado 
Configuración No faltan partes. las partes no estim 

dañadas 

Apariencia No presenta rayas 
Entorno de instalación 
Línea de voltaje para el funcionamiento del dispositivo 

de suministro de energia, el voltaje 
de salida monofásico AC es estable 

. Cable de puesta a tierra La conexión del cable de puesta a 

Funciones del panel 
a) Imagen de pantalla 
b) Función de expansión 
c) Medición 
d) Indicar marcas corporales 

e) Entradas del teclado 
I 

f) Configuración del sistema 

g) de impresión 

Visualización de imagen 
a) En la superficie del 
transductor, mover un 
destornillador de izquierda a 
derecha, y observar la imagen 
que aparece 
b) El ruido en el estado de 
funcionamiento 
Los dispositivos periféricos 

Evaluación de la seguridad 
eléctrica 
Impedancia de tierra de 

J)'otección 
Corriente de fuga a tierra 

CO~~:'de fuga :;:qvés de 
la c ca,." 
Coj!fie¡rfé de fug'" qj paciente 

~/:V 
,Clj'ó~ ,.~o9 F~ L o 

tierra del Terminal de puesta a tierra 
de protección está correctamente 
conectado 

La imagen se muestra normalmente. 
Funciona normalmente 
Se pueden medir distancias 
Las marcas corporales responden 
adecuadamente al teclado 
Los caracteres pueden ser 
normalmente se introduce a través 
del teclado 
Las configuraciones del sistema 
deben ser confi~uraciones iniciales 
Las imágenes que aparecen en 
pantalla se pueden imprimir 

La imagen de ultrasonido se 
muestran correctamente y 
com pletamente 

No debe haber ningún ruido 
especifico en la imaqen 

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

Coloque los datos reales registrados 
por los dispositivos periféricos 
Se debe confirmar la necesidad de realizar el test 

Según lEC 60601 : < 0.10 

Según lEC 60601 : < SOOmA 
Según lEC 60601 : < 100mA 

Según lEC 60601 : < 100mA 

...--: 

~ 

/ -
log. Eduardo Dom~ 

OrRECieR I 

90 Femández 
;:ct.:¡CO 
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Descripción general 7 4 9 8 r ~ 

Consulte la sección 10 del Manual de mantenimiento de ~~) .. 
e para obtener consejos adicionales relacionados con el '" /)(t¡~~~'" 

Panel de control 

NOTA 

mantenlnllento, 

Póngase en contacto con el representante local de servicio 
técnico para solicitar recambios o inspecciones periódicas de 
mantenim'lento, 

Una I>:..:en,:; l,impiez;J de ia cons()j;] reduce ei rie:DJO ele 
trJnsmi;::.jon ele o'nfec":'jone,s' J/ ,JY'U(¡'~1 mantener lm~p;o e/lugar eje 
uab;::¡jD. 

1, Apague eí sistema. 

2. Humedezca un pilf40 suave dODlado y ~,in abrasp~'os cea" 
agua o cew un jabón suave. sin ;JDrasi',,Ios y con una 
s(Jk;ci6~~ de J.~¡dí). 

3. LÍr:lpie suavemente 'a sL,perficie (le la consola. 

4, í)tiiiee unllisopo de a;goc!órl para li:llpi'lr las leclas y 'os 
controles Utilice un palillo de clientes para qUitar l<Js 
partículas sólidas depositadas entre las tecla,. y los 
controles, 

Al limpiar el pane, de control del operaci:Jr evite Cle.ITJn'ar o 
rociar líquidos sobre los cO'itroles, el gablne¡e del sistema o 
e, receptjculo de conexión ele la sonCj.). 

Prevención de interferencia de electricidad estática 

Il1lerferenciJ ocurrida a truvéc; ele electricidad es¡ilticJ puede 
dn(i3f bs compone:ltéS e:ectn~lnicos e'"' el sistema. Las 
siguiei'tes nlediG:JS a'~'ud;J'- .... 1 re-(~L,c:r 13 descarga de 
el~ctr(JsLitica: 

limpie el tecl ado alfanL.merico y el monitor con papel libre 
ele tejido de JI,¡odón (J con un pafio suuve empélpJciO COI1 ~111 
spray antiesrótico '11enSuíJln¡ente. 

Rocíe las alfombrJs con roci'lc1or ,Jntiestático oebiClo J q,le 
e: caminar constante'llf:.n:e en esta~· z¡lfoTibrJs o cerca de~ 
CU .... lrtO ele exploración pUE'-cje ser un reCLJrso ele eiednciclad 
estoi ti C<] , 

Mantenimiento diario 

7 , 

F'~ll'G (¡lit:? e ,:,iste:na ~'.Inciolle de Taner,J CY"'E'cta y se~;;u;·a. 
necesí'",J c~¡i(:;](¡os y trante'-;¡'riemo ·:dari(:5. t:.(.;_~,one:, 

=:)espué:. de CJ(l3 ~,30 re:!re el gel ere 3COp aTnent:) Gt:: b 
~,G'~da (0[1 '.,1"1 r;,Jho :'.;CP/é o enJuaIJ~"e ::;1::'- ::11~;U'] bJ.,(: eI9rl~() 

ReVise :J ::,G'~':j,J :/ ~ (,;]b ~ Ge- J ::,(:'- d,:-¡ ¡::,JJ,J ::crnpr:)DJi- '~;Ué 

'1',) ::,r~se-:.:: Jor '2~_,-1"rl ~.nt::!. 1'1, :~h:":eri(w:l. 

Si .:,e ' e\:,] ,:-l (abo ~, 'nJn~etl't~1Ie'-to t"lde(.~.~l·::O. 'Se ::,ue-::len -."-~\ 
1 '~ll"i:-"·,,,oC' I"-'Il'="-;::'C";','¡'""}c -, .: '::'¡-',II'''I',)- ~;:"l--'-'I"'-' / ~ ... ' •. ,"-"~, , ........ '_ .'.l ~l~' ,-, ".".' • ' •.• ~ -" '" _'" ~ 

I Eóuardo Domingo Femández 
ng. O¡R¿C1Qi< Té~hICO 



Mantenimiento semanal 7498 
F'Jr,:¡ '::lIt t ~,I-:·tt"'l~' ".:IHjl)l"lt- dé 'rJ"::,'-,) :=::::·'f.'da y :;e~pY':l 
I1'::-C':-:: ¡lel ': .. I,::,-:do,:, '.¡ 1-'I,~:l"It~'-jl"( len:,) :;.t;' 'rUI-"l "':, Li'npie lo,: 

R~vlse el (,]b e ::I€- ~llj;~le'-'::JC ,::1' dtl Slste:Y'J pJT3 (on~,¡-( DJf 

Clle no pn~~,e>'te .)QrjetH,j2n~o ni rletlOrlC;I'O 

'/(:"i:or 

=:·:¡nel (l~ (')nll"':' ::12IoperJsu 

,.- :';;I"I'U(':O: d¡;- P-::G,:;.I 

\.- ,~;eoj'Ylprh:,:Ta gróflc; 

\i ceo~II-z:bz¡dor-1 

Si ~~e :eVJ J cabo f 'll;.lntéllit~llento ~~deG.¡)(:(: se ::'lJeden ev:t:r 

Iklt-r¡)CaS j",Il¿,c,;,sar ¡)~, el :::.8,· ... 'icIO ¡fc'"líeo:: 

Mantenimiento mensual 

-a;la I.I'~J IW,¡: .. sco:r::'" '~'jSLkll (:E' el ,;tl,d,J'~J D':::)~, ,OS n~e~,e~, 

CClrlDr _.21~2 CUt IV) pn;~~,e"tt' 1:1:01:1 eT ~l':, ':'It:'C)I)!CO:: ,- j ':,('1"1 

i:-I t~cla~lc, 

!:("".'1'.'2 OS cJI::,e~, .:-I~:::"··(,O$ y r:I~ ,1 j'nt:'~:clc:m 1:'c1r,) 
(;¿'~,t:,]r:.L1! ~n-::;Jc' ,.:.ür:e~~, r~'¿, la::lur,:;~, " ;);)rasicln 

::;:':;\'62 >21 eO:I •. lp::, ;ja:Ll ,l-:'~9IJr'J:~'G (:>? '=1.,8 "e fe' t¿. n e,:,:é 
SU21:O '~i'~JIY elet0~nto (:e h~,rd\';~'I'c 

_I'''P E' el lI"pre·::orJ d.:- p-:;g nJ~ je ',lIje::. v ti ""Ior)lto'" 

Si se lel/a.J (,)I~o ~ 'Tlan:¿:n 1~'le:'to ;:¡d€,(,,,,,'G::: ::,02 ;xl,:;':len eVlt;:¡( 
I ¿¡Ir:y::)~, 1',nE"Ce:,,)" -JS J ~~t::"''''I::IO ;2C'dC::: 

Limpieza del sistema 

Mueble del sistema 

Monitor 

¡',jOT,:. 

AntB~, de l'T"lp,J:" ::"ólc!Jler pClftB ce SI~,te;rlJ 

l. ApJ~jLl':; '" $lsle'113, S E";, p::,-,:.de. dBS(Onec!2 el CJb e ce 
,)li'Tlen:~l(¡::''' =-arJ :)::t.:-'";E'C t'F¡~, i"forn,J.: c' Ct:;. s,:I:e 'el 

~~eCc.iNI ,4";:'')~'iJC:;). 8" 1,] 1~-JgIIU ::',-=' 1 

'-" _.r~led¿-:c.J 11'" :"31)0 ":> ... ,./.:- -.,. ::1'- ,"-" (':1,;'8 (;u:::d;:¡jo, ¿-n c.n,:, 
s':: lIcior'l (;0:' ::¡,;;lIJ 'j jdb(~:" ~,u,]·,'-e. v : J::'I";]:'I'¡G :):.1 ,) ~:;o 

'::':"'';' '-a 1 

:-· .. Fl.o-dezt:J u:' ~rC:~:0 ~,l.Ia\'E' y ::I~,o:' no !",,1:,1~ ,:::)::,I~l<J 

~; LII,"~t '" el p.llt", :,!Je,.:-"O; C:~ ·::1'11". e:, Ir;:tSt;"',J ,JTI:~')S 

él:el-J t.~, (:¿. n ,"<,¡~ ,:121 s '1klr"_-¡ 

F"JrCl InT é:!" " 1:·J";~lla d¿-ll~lCm t,::,: 

Use U" tl'.)~·» ~\ .. J..,.e, ~l(:ot:r clde. L p p,¿- (,:'!'I (,U cbjo "r.ln:al a d¿.1 
1'10nltor 

N(~ w,e sol,,(I::o"';'s r;:¡r,' ('lsI"le~~ ':1','';' c(:":en9cl" lI'-,l b"lSE- de 
1-1,,~;r(:o(al'!:'A:)o. ICCI~':) b<?I'iC""'c 'l'n=!::lI101 ,) T.;>ti .;:II(:<:,b"';:-,1, ~<'ore 

nonltor-:,~, ':::11, fl TO '1::lv.,;-(ción é1l1tnF eJos', ::: f 1:'-0 :al'1;)jen 

p .. -e(:-e ;1311Jry: <'1 ~,,,, fm:~1';'·É:r~licJ"lel"(e 

Ing. Eduardo Domingo Femández 
O,RECTOR T;;C~,CO 



3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos 

implantación del producto médico; 

Antes de la recepción del sistema 

INFORMACiÓN 
IMPORTANTE 

Este -::-(I~·I~"~: 'r,¿.:J¡co ~':;~Zl orJ-'oba':Jc. ¿:.r1 t~r'ni';':I':, ce !,-1 
pr€'·..-E'nción ce ir'terie~enci,]s de 0:-·(1,],,:,:, ::le ra:J<o. ¡:OCli"a -.. II'i;::zr:Od:' 

e'"' hcs¡.::dtZlle,:< clí~-ir:Ll'" y o:ra~' ,1"I:::,,:tuciones que c~,f~lpI3n (:0:, 1'>:, 
f!2:(ILJ,sJO'e> <..lrlDiE't11Zlles ~~,~'euflcJdo'i.>, El U.~-:'I) de e:::,te eGUipO e:~ 
un k.gor iI-~lCJecu;:¡do puede caUS3r i:ltelie"encias electrón,caS 
e', r']0io~, y 1E'18<,/isiones C>2rc,:mos al eculpo 

AseglJr€-,""e de dlsp<: '-,er jo::- :odo le' ~,Ít~!lI ente :):Y3 el "Ué'.'O 
31::1en'é.l 

T("n~l .-.1-2 c::' ''2·>t~ inc('c",:,';dl", .. te cül"l ,:1 "'~".I:-t'_:1 '.Ir.' :', A ¡:",:)ra 
;::::C' <:A :EE __ ,1:_'_.' ,- de :=".4, pLl,.'~j 2~'=-'-~':C\ ~::,.:l. (:=_.IOpCl 
L:nnÜcvyel·j(.;) y A":;IClI 

T(:','I¿' 1.]:; ;;'I·ec.]ucione-:: nereSJriJ-:: C'~lr.:1 ';iL"j"an;l=ar (:u¿ 1':1 

c(..'·"<:·ol<1 e:,:tl pr'J:-2r;Jd.J r:n"tr~l illl~'·fe:renci.],: 

""I>:,:::¡'on '.-j'; n¿-tic~l:, 

USE" I.J '::.:: ':::;::d,,) ;'1 1.1"(1 dl,::_t;:-,nCIL1 ~Ie Zlllr~:¡(J:, ::. I~":-:"O:; (:.:: 

I~)()))i"e::, 'y LlC.;Uln.J~: 'J t- o:'scri:::II' t?.:: ,/ ~lO(: ¡"';;-'C' ''/ ;:,:,',:;-::;. 

fu¿,nk:-::, CE' ,·,:j(]Ii.1Ck'l"I E'I¿-( 1r(:'1' ,l·;me.: ::,) ¡"1,,=," ~,;_l 

El fu:'c ;)";)n1ien:o e" I.I'~ 1"';'I.Jr cerr~ldG :;:'arede" ,,~'"" ')~. 
y :02.:1"1('$ el"" 'Yr~lcel',:l Vé:;;.{l ,:; C~T·':-'-'ü, Zly"lI'::a 01 e·'lit.:,¡, la 0:' 

ipterferel'lci~l S, 

Si a (,)r,~,(: 'J ~,e "/':1 .) IJtiIIZ;:H en ,;:b proXiTII(í~l(:o';':, ()é ,.1) 

eo::u :)ü je r,l(!iod¡fu~~,:.::,", e~, :;.(:;:,i:;.le (I,:e- :::e n<::-cé.,:~i:e _,1"1 

O:l¡::Zl11 t.::>1 ,_l')" ier,IO f:;'~' oecíal 

F'~l¡',:, ",::,U ,::1' ::.::n¿'C:"l')"¡f:;'n:.¿' el ,::,í::,:el~El, c:ier:(:,~ di,::.posiv·,:os el<::­
I-,,:ndwcll'f:;' (;e::,,:,'-' e"tar er, su SI: ::J i LnsíoJl,:;nGo d¿.o-:~o (:¿, ,3 
'};:o1 ... 1 dOrlGe::o::- uti:iZd ¡,1 :::c"::,::"a 

Requisitos medioambientales 

-UTI0C;:V": 

El ~, ~ :211>.1 ~,t' j~be util;:':,}1 J f'1J': -:-IUI y ;1':lJl:;pO'-:J.1 (]::-Iltl,) ',:t­

k .. :, :)J"JI"k:"",C ,I.,t' ;;,t- 1"<:1( .11", :1 C(¡"t!'Ui1U::' L·:!,:, :~,":I ( )"",~, 

n¿-dL)Jn;)len:z¡l<2s (:,:; flY (I</':"ln,t?,"t':; :Ie-l:t-(I 'l"Iarn:'I'Ie-r~,c 

("onst3":e¡~lf¡H8 (i :)it:' SE' cJ,.:·I:¿. Jpa(,:,y 'J u· ¡dad 

Es P,):>I)if' ':!iié' arc,r¿z,~:': :y! !I},;:!lSJ/':" l~':" ,,:,'c-,/~u:-(;ai2,r1r;:¡r~"r.'t"')to 

iefat.".<; 3 la '.:¿-!O', ,('faO ele: '.2il;:!ac1or AseC;u<'c.se (f~ (tUe f.' 

s .. 'ste:nCi ,'r'o :;.1 sa,';) ~el1r"Jn I~'I ,:t>lltll;)(i.y) ~·:C!f:'L',,',J(!.J 

Funcionamiento 

Entre 70C y 
j C;,~ChP Ll 

Almacenamiento 

:: "tre 1 ': j 13C':'::': 

,:';;"".~''2 1"':' y i-l,:oF:, 

1::"11'':- .'31: y :~¡OOO SII'1 

\...'J' ::lO;:-~'¡?,.JCll'on 

::"tre iCO V 

. ,Xli)hPa 

Tr.lnsporte (menos 
de 16 horos) 

Ertre -4C '/ cOGe 

:,E'"rue AL; y 14'Y'F ,1 

Entn::: :3C \j :~I":)Cc ~.In 

cordensi.ldon 

L--
Ing Eduardo DOl11ingo FemAnoez 
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7498 
3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relac' 

con la presencia del producto médico en investigaciones o trata 

específicos; 

NO APLICA 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

NO APLICA 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, 

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto 

debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible 

de reutilizaciones. 

Limpieza y desinfección de accesorios 

Consideraciones de seguridad 

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

La inmersión podría causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del 

transductor. 

(2) Cuando realice la limpieza y desinfección, para prevenir infecciones, utilice guantes 

esterilizados. 

(3) Después de la desinfección, enfangar el transductor en forma exhaustiva con agua 

esterilizada para remover los residuos químicos. Los residuos químicos sobre el 

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano. 

(4) Después de una examinación, quite completamente el gel de ultrasonido del 

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

imagen podría degradarse. 

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

desinfección. Las altas temperaturas pueden generar daños o deformaciones al 

transduc 

Ing. Eduardo Dcmingo Fernández 
D,RéCTOR TcCf\¡:J 



Limpieza 7491 
(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. 

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extraño. 

utilizar agua con jabón como asi también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso 

de cepillos, estos pueden dañar el transductor. 

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

transductor con calor. 

Desi nfección 

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. 

(2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo. 

Se recomienda la siguiente solución para desinfectar el transductor. 

Desinfectante en base a glutaraldehído 

Nombre químico Nombre tradicional Procedimiento 

Glutaraldehído (2,4%) Cixed Activado Remítase a las 

Solución dialdehído instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

Otro desinfectante 

Nombre químico Nombre tradicional Procedimiento 

Ortho - Phthalaldehyde Cidex OPA Remítase a las 

instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

• Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto químico se 

refiere a la concentración de la solución desinfectante, el método de desinfección y 

dilución y los cuidados durante el uso. 

• No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solución. 

• 

nte 12 minutos. 

solución desinfectante por un corto lapso de tiempo, 

Ing. Eduardo Domingo Femández 
e,RECTOR T;::C~,:J 



• Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada 

• Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. N 

transductor con calor. 

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

siguientes procedimientos de esterilización 

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones 

(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizarla. 

(3) Se recomienda el siguiente 

Nombre químico Nombre tradicional 

Glutaraldehído (2,4%) Cixed Activado 

Solución dialdehído 

Procedimiento 

Remítase a las 

instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

• Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto químico se 

refiere a la concentración de la solución, el método de esterilización y dilución y los 

cuidados durante el uso. La solución esterilizante de glutaraldehído, necesita una 

solución activad ora. 

• Enjuague la guía de biopsia con agua para quitar los residuos químicos. 

• Quite el agua de la guía de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada. 

Sistema de esterilización de gas plasma STERRAD 100S 

Nombre químico 

Plasma peróxido de 

hid rógeno gas 

Nombre tradicional 

Sterrad 100S 

Procedimiento 

Remítase a las 

instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

( 
Ing. Eowardo Domingo Femández 
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realizarse antes de utilizar 

montaje final, entre otros); 

NO APLICA 

7498 

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

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha 

radiación debe ser descripta; 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita 

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 

particularmente a: 

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

funcionamiento del producto médico; 

Conexión a una toma de corriente 

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

alimentación del equipo esté apagado. 

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

unidad. 

3. Conecte el enchufe al sistema y fíjelo bien en su sitio con ayuda de la pinza de retención. 

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

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELÉCTRICO. La unidad de 

ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del 

circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia crítica, asegúrese de que NO haya otro 

equipo conectado al mismo circuito. 

La unidad se debe conectar a una toma de corriente independiente, que posea las 

especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables alargadores ni 

adaptadores. 
,/' 

c_·_~_-_·· 

Ing. Eduardo Domingo Femández 
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Secuencia de encendido 1498 
El Sistema se inicializa. Durante este tiempo· 

El sistema arranca y su estado se indica en el rnonitor 

_._- . 
Figura 3-32. Secuencia gráfica de encendido 

~ConsejOs Si flay algún problema. congele la Imagen y guárdela corno 
referencia. Esto le servirá de ayuda si necesita llamar al 
servicio técnico. 

Apagado 

NOTA: 

Las sondas se inicializan para su uso inmediato. 

Si no está conectada ninguna sonda. el sistema pasa al modo 
congelado 

Para apagar el sistema: 

1. Al apagar el sistema. vaya a la pantalla de exploración y 
presione rápidamente una sola vez el interruptor de 
encendido/apagado. ubicado en la parte frontal del 
sistema. Se abrirá la ventana Sistema-Salir. 

NO TA: NO mantenga presionado el interruptor de encendido/ 
apagado para apagar el sistema. Presiónelo rápidamente y 
seleccione Apagar. 

2. Con la bola trazadora, seleccione Apagar. 

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

NOTA: S, el sistema no se apaga completamente en 60 segundos. 
mantenga presionado el Interruptor de encendido/apagado 
hasta que se apague. 

NOTA: 

3. Desconecte las sondas 

limpie o desinfecte todas las sondas. según sea necesario, 
Guárdelas en sus cajas para evitar daños. 

4. Desconecte el adaptador de corriente alterna de la toma de 
corriente. 

Desconecte el adaptador de comente alterna de la toma dec,' __ "'-=-'---------­
corriente para garantizar que se desconecte el sístema de 

fuente de alimentacíón. 

L-~ 
Ing, Eduardo Domingo Femández 

O,<ECIOR T;;C~.cO 
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NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundos antes de volver a 

encenderlo, 

,,-/', " 

~.-/ 

L-~ 
Ing, Eduardo Domingo Femándet 

D,Ri:CTO, TEC~¡CO 



3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, 

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a 

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre 

otras; 

Requisitos medioambientales 

El '3!s:en:J se debe utilIzar, QinZtcenar y :rzm:;:;ponar dentr;) ce 
los pCt:~11~le:ros que se ip,::ican ;) conti:'\uaCH)''; Lns c(J:~::L(.ione.s 
!;¡edioambiemale::- oe' fu',clo"ttne"t() deben 'li·Jn:enerse 
cün::,:~l")=I""I¿'tlte (> :)¡E'I' :;,;- del>::- i..10a~iJ(:a u'1idad 

¡VOT/< 

Funcionamiento Almacenamiento 

~ume(¡i.1(; Entre JO y 7:~:',';. :::,1" Entre :?,c '/ ~iO%) s'n 
conoe'~S¡)CIU~ co";Je"SJción 

>-'rt:s:o:: Entre 70C ':/ =>~tre feO y 
- 11>::ChP;J . 'JI;:()hPZ1 

/ 

Tr.lnsporte (menos 
de 16 horas) 

E",tre -4C ':i I::C)":'C 

,:en:r¿. -40 y '140:'F:1 

Entre .30 Y 9Dc(l Sil) 

c:):1denSJClÓn 

In9. Eduardo Domingo Femández 
O,RECTOR TEC~ICO 



CEM (compatibilidad electromagnética) 

¡\jOTA 

t'PJTA 

NOTA 

sJnit,)n~)s de .::ia,se A Q"up:; i. fa: y :':.0:711) ~~e i,ll(itCcJ ~¡; E¡\¡ 
6D60 r - ! -2 i-le- ~jt"s:,.y.te, n,) 5<3' pUf:de ';Ji:rr,J!ltiz:'j( ia clusel~~-'! J .~·ie 

,'f"lt~..-fE"-~: :::,)5 f'n ;;nJ .'n;;,[~·I;:r:,:~';n clete"i,,ir";:¡'.-ier 

SI '..~O::,·~(·,"~·! ::/ut: e,' ,:?(!!::po i:_cilJ.Sj il1te:fc-<'enC)J,:. :-.') CUi3/ De pue.::e 
c1¿.t¿,(r~ji.'l~V c~;nectc1!":d(!~, (lC'.:<'()nec:t;_-u<:·:..~· '2: e;:ru PI) ,1 , e! U-5UJ:'':·:: 

;0 e,' p<':'i'5i)r,a: ·)'e ~:.;ol·¡/i(í;.' CJ""-~-!:':·'-¡'.-i;),; jr:I.:¿' :¡)(¿'i)~,i' S0i!IC'-C")L"" C'i 
f;,'"O,<:'-!f,t;'lC¡ -JCI::;':~·l,JI-:d(., Li.'El <) ,/·:¡:-"-a,::. Ge IJ.:' 5¡gl,:enteD me".'!'i·:ic-¡::' 

Reorient .. ít J '-: Jmb!,]/" de ,'uqJr ¿:i (! ,'Iy; l1isp,~~,::,itiI¡Dt, 

;:¡;ectad":ls 

En,:I)::fJ:- er 1;:(:,::,.1(.' r::n ~IP;:¡ fUf'¡,te- ~)'é ,3/}!1¡ellt,)C'on drstint.J 
':7e- ':'.'1 :fe.! diC,¡.~,')si::I/:) ·J.fectCldo 

C,)tj::..u/tor (on su PU!\t~1 ,-"le ·.lenta ~ iEp!E.'A'-nunte C1e se'vic¡c"' 
:Jara obtener rn~1s in;iY!i1aCJÓn 

Ei fCiI:!(;,~"'c-TlHe {;,) se h,J(.'e reep'J/"!s::;ble DOI ic-~,':. inted<2renc:ias 
c,Ju5a~'h'I-J' I.'!~;rf',' ,;,~'.(.' ~'¡'E: c,JI.~¡é:; de Inte:,::cnexilll', di,,:,lil1t~¿: de los 

rfcon"<2I){i,J(!o.'j G' pe'''' mo(:dicac,(o¡)c:,~, ,~) (a.'IlL"!I).':; no ,JutCt,"IZ::tCJOS 

fn e': ;::".','(,'.'.1.<1 Lel.'.', ,'i'-".'".-i'/'::a'. ',."!¡;t"~, ~') ,.-_.:¡<;,',!}JI){, Oi:' a:lto,'-'ZDcJ'J~--; 

p.:I13:dfr: Jliui'::: ·'cí ,::;;!~;r:z.x:'i~ '~de:' u:::U~'::;() ;)J:;:: '.i;i.:;Z,l'- -::,' e ',<:''::'~: 

Conexión y uso del sistema (continuación) 

PClrCl. eVitar ne"590~" de ¡nr:en'-:;Io_ el -.::,,-.::,:en~Cl Sf2 debe (-'..1nec.LY a 
un::> ron,a de COfnen:e ¡nde¡.::encien:e '/ del tipo e::"pe,::flcado 
Vea 'Antes de 1 ..... recepción (:e: sl~,te'lla' el, 'a pá(l:n...-r 3-3 ,'.JJ,";"-, 

8~1JO nl"19un<.' (.11'': IX;$ianCI<3 ::.~ Gr:::)t:" 'llO;:lific'C''U (.~1T bl;.1r {) 
::-l.:L:::q::t:or el encll,,""e- ;'Ie- C)'-~ P"to¿. ",'tpr'~~, a .. na C:Ollfl~;U:-,J:ció" de­
.... <.1 (.1''-:--,", !'·f'¿'I"!,:;f<?::, ~, lo~, ¿.'C.pedflc:\(:::,-:, Neo ,.se ~11:::e--.::, 

~11cJ,¡ :;1<..,j':-'1 ec:. '~I ,:¡d:-lr:t:.:.dore-:::, 

Pa;.3 poder g~lr<.'1n:lz¿¡r!a conf¡aGlild""d '~:e l.:t conexl(:" ,,) :1¿>rrcJ, 
CO"8C:¿- P' Sic.:ell~~l;:\ ~,n e·-·ch,_.fe co" t(:111,' c;e :1E;rl.':; o:Ie '(,e! Id_3d 
hospit2l!¿;rm" 

a 

I I .b 
FI<;:.;ura .:,-1 EJel~'lplr:J ':;B co~'f,g.'I'ClCjOneS ::102 e'-,chufB Y' :011',3 ,::e 

corrier<e 

suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el 

co d que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier 

,ección de sustancias que se puedan sumin~ ,---J 

109 Eduardo Domingo Femández 
, OHi.CTOR T¡;C~,CO 



NO APLICA 

7 4 9' ~~~., 
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico pre i}~~O)'; 
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación; 'Z~. / / 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación 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 útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías 

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 país donde 

las maquinas o accesorios son desempacados. 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante 

del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución 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 precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

7 
NO APLICA L'~ 

log Eduardo Domiogo Femáodez 
. e,REcTOR TéC~ICO 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-3037/11-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.7 ... 4 ... 9 .. 8, y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de 

Exploración, por Ultrasonido 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Diagnóstico por imágenes ultrasónico, aplicado a 

cardiología, pediatría, vascular periférico, detección de movimiento torácico/ 

pleural y detección de fluidos, urológico, transrectal, tranvaginal. 

Modelo/s: LOGIC e. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: GE Medical Systems (china) Co. Ltd 

Lugar/es de elaboración: NO 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 

C· d d d B A' U 3 NOV 2011 . d . . . (5) IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigenCia por Cinco 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
NO 7 4 9 8 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


