2011 —“Afio del Trabajo Decente, Ja Salud v Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT, DIBPORIDIAN W 6 8 2 I

Buenos ares, 0 4 0CT 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-3312/11-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién 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 Articulos 89,
inciso II) 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 inscripcidén en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido Digital y nombre
técnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por GE
Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidén 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 obran a fojas 101 y 102 a 122 respectivamente, figurando como Anexo
I1 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

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

ARTICULOQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-145, con exclusidn de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por cinco
(5) anos, a partir de ia fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
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 II1. Girese al Departamento de Registro a los -

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3312/11-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ‘ERODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 6821

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido o
Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Diagnostico por imagenes por ultrasonido.

Modelo/s: LOGIQ P5.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea Ltd

Lugar/es de elaboracion: 65-1 Sangdaewon, Dong Jungwon- Gu, Seongnam - Si,
Repubtic Of Korea 462-10, Japon.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47—3312/11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecpolggi h1édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
g ﬁg i ., y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Meédica (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

Exploracién, por Ultrasonido

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Diagndstico por imagenes por uitrasonido.

Modelo/s: LOGIQ PS.

Condicion de expendio: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea Ltd

Lugar/es de elaboracién: 65-1 Sangdaewon, Dong Jungwon- Gu, Seongnam - si,

Republic Of Korea 462-10, Japdn.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A, el Certificado PM-1407-145, en la

Ciudad de Buenos Aires, a 040{;12”0", siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Direccién:

Importador:

Direccion:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

GE Ultrasound Korea LTD
65-1 Sangdaewon — Dong Jungwon- gu
Seongnam - si, Republic Of Korea 462-10

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

Sistema de Ultrasonido Digital
General Electric
Logiq P5

S/N XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-145
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

Mariana Micucc!
Apoderade

Ing. Equardo Domingo Femszndez

~E Heallhcare Argertn® SA. DIRECTOR TEGNCO
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INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL

Logiq P5

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:

Direccion:

Direccioén:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

Importador:

Condicidén de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT:; PM-1407-145
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

GE Ultrasound Korea LTD
65-1 Sangdaewon- Dong Jungwon —gu
Seongnam- si, Republic Of Korea 462-10

GE Healthcare Argentina S A.
Alfredo Palacios 1339, C, ARGENTINA

Sistema de Ultrasonido Digitai
General Electric
Logiq P5

SIN XX XX XX
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N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia-mem

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no de?ﬁz_ f

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 Ios estandares europeos e
internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del sistema

deben contar con ia aprobacion del fabricante.

El incumplimiento de este consejo puede comprometer las aprobaciones normativas obtenidas

para el producto.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:
+ Directiva del consejo 83/42/CEE relativa a productos
sanitarios: la etiqueta del producto certifica el cumplimiento
con esta directiva.

La ubicacién 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 3, D-79111 Freiburg, ALEMANIA

Tel: +49 761 45 43 -0; Fax: +490 761 45 43 -233

* Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1ISO)
+ 1S0O 10993-1 Evaluacion biclogica de dispositivos
Medicos.

» Underwriters’ Laboratories, Inc. (UL), un laboratorio de
Evaluacién independiente.

+ UL 80601-1 Equipos electromédicos, parte 1.

Requisitos generales para la seguridad.

ETL (Electronic Testing Laboratory) certificado por ITS,
basado en UL 2601-1

+ Manual de buena practica de fabricacion para dispositivos

médicos, publicado por la FDA (Food and Drug
Administration, Administracién de Drogas y Alimentos), —

Departamento de Salud, EE.UU. | y
Ing. E6uardd Dominga Fermandez

TELNG

DERECTOR e
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Riesgos El use de sondas dafiadas, o la manipulacion o uso incorrectos 8 1 '/4
mecanicos de las sondas intracavitanas puseden ocasionar dafios o un 2 ’ ﬂ

riesgo elevado de infeccidon. Revise con frecuencia las sondas

para asegurarse de que no haya superficies afladas, punzantes

o dsperas que puedan dafiar o romper las barreras protectoras.

MNo aplique nunca demasiada fuerza al manipuiar las sondas

intracavitarias. Consulte todas [as instrucciones y precauciones

incluidas con las sondas especializadas.

El uso de sondas dafadas puede causar dafios o aumentar !
nesgo de infeccion. Revise con frecuencia las sondas para
asegurarse de que no haya superficies afiladas, punzantes o
asperas que puedan dafiar o romper tas barreras protectoras.
Consulte todas las instrucciones y precaucionss incluidas con
las sondas especializadas

~_a Riesgo lLas sondas dafiadas también puede eievar el riesgo de
eléctrico descargas electricas silas soluciones conductaras entran en

contacto con piezas internas que conducen electricidad.
Revise con frecuencia las sondas para detectar st existen de
grietas o resquebrajaduras en la cubierta. orificios en fa lente
acushica o alrededor de ésta, u otros dafios que permitan la
entrada de liguido. Familiaricese con las precauciones de uso
y cuidadoe de las sondas, que se descrniben en Sondas y
biopsia.

CUIDADO Los transductores ultrasdnicos san instrumentos sensibies gue
pueden dafarse faciimente sino se tratan con cuidado. Tenga
especial cuidado de no dejar caer os transductores y evitar &l
contacto con superficies afifadas o abrasivas, Las cubiertas,
ias tentes o l0s cables daflados pueden causar lesiones al
paciente o problemas graves de funcionamienta,

' . —

fana Micucci Ing, Edvardo Domingo Femancez
derada DRECTOR T2CNIGO
"F Healthcare Argentina S A,




Seqguridad del paciente

Riesgos relacionados

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

Identificacion del incluya siempre la identificacian correcta, con todos ios datos
paclente  del paciente, y compruebe con cuidado et nombre y numeros de
ID del paciente ai escribir los datos. Asegurese de que ia
identificacion correcta del paciente aparezca en todos los datos
registrados y copias impresas. Los errores de identificacion
pueden ocasionar un diagnéstico incorrecto.

Informacionde  El funcionamiento inadecuado del equipo o una configuracion

dlagnostico incorrecta pueden ocasionar errores de medicion o de deteccidn
de detalles en la imagen. El usuario debe estar familiarizado
con el funcionamiento general del equipo para peder optimizar
su rendimiento y reconacer posibles problemas de
funcionamiento. El representante local de GE puede
proporcionar capacitacién 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 (a
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.

—J

Marlana Micucci
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Riesgo Para garantizar la segunidad del personal y del paciente, tenga
/Q\ biolégico en cuenta los riesgos bioldgicos al realizar cuatquier
procedimiento invasivo. Fara evitar la transmisién de
enfermedades:

+  Use barreras de proteccién (guantes y fundas de soncs 8 2‘ f
siempre que sea posible. Utlice técnicas estériles cuando
sea necesario.
+  Limpie bien fas sondas y los accesorios reutilizables
después de cada examen, ¢ bien, desinféctelos o
esterilicelos si es necesario. Consulte Jas instrucciones de
uso y cuidade de las sondas en Sondas y biopsia.
+  Siga todas las normas de control de infecciocnes
establecidas por su departamento o institucion para el
personal y el equipo, segun corresponda.

CUIDADO El contacto con latex de caucho natural puede causar una
reaccion anafilactica grave en personas sensibles ala proteina
dellatex natural. Este tipo de usuarios y pacientes deben evitar
el contacto con estos articulos. Consulte la eligueta del
paquete para determinar el contenido de iatex y el documento
de alerta medica sobre los productos de latex de la FDA (Food
and Drug Administration, Administracidn de Drogas y
Alimentos). del 29 de marzo de 169

CUIDADO Si permite que el equipo transmita potencia acuslica sin gue la
sonda esté en uso (o en su soporte), s posihle que el
transducior acumule calor. Desconecle siempre la potencia
acustica o congele la imagen cuando no la esté usando. La
polencia acustica del sistema se sigue transmitiendo cuando
se usan los controles del usuario

El sistema estd equipado con una funcion de Congelado
automatico que desactiva la potencia acustica y congela (a
imagen cuando el equipo ne esta en use

CEM (compatibilidad electromagnética)

NOTA Este equipo genera, utiiza y puede sradiar energia de
radrafrecuencia. Ei equipo puede causar interferencias de
radiofrecuencia a olros disposttives médicos o de olro tipo, asi
came a las comunicaciones por radio, Para propercionar una
proteccidn razonable contra estas interferencias, el producic
cumple con 108 fimites de emisianes de fa directiva de productos
Sanitarine de clase A grupn 1, tal y coma se indica en EN
G0601-1-2. No obstante. no se puede garantizar la ausencia de
interferencias en una instalacién determinada.

NOTA:  Siobserva que el equipo Causa interferencias {lo cual e puede
deierminar conectando y desconectande el equipo), el usuaric
{0 el persanal de servicn calificado} debe intentar solucionar ef
problema adaptando vna ¢ varnas de fas siguentes medidas:

«  Reorientar o cambiar de lugar ei o ios dispasitivos
afectados.

« Aumentar la separacion entre el equipo v el dispositivo
afectado.

« Enchufar el equipo en una fuente de alimentacidn distinta
de ia def dispositve afectadds,

+ Consuitar con su punlo de venta o representante de setvicio
para obtener mas informacion.

NOTA: Effabricante no se hace responsable por las interferencias

causadas por el uso de cables de interconexian distintas de jos

recomendados o por madificaciones o cambios no aulonzadas

en el equipo. Las modificactones o cambios no gulorzados /_—/
pueden anular la autonizacion del uswane para utifizar el equipo.
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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 mdicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion

segura;

Introduccidén

Archivado de la imagen

La funcidan de archivado de imagenes se puede utilizar para
guardar imagenes que se desea usar comeo referencia en el
fulisrg Las imagenes almacenadas se conservan aunque se
apague el sisiema.

El sisterma puede aimacenar hasta 112 imagenes.

Para imiciar operaciones de almacenaniento, recuperacidn o
eliminacion de imagenes, puede utilizar las leclas directas de !a
pantalla cdel meng Archivo

Ademas de la imagen del barrido, el sistema almacena también
los clatos del paciente, ias mediciones (y las paginas del
inforime) y los demas datos de barrido del sistema. Estos datos
se pueden obtener recuperando la imagen.

Para salir del archivo de imagenes, presione Borrar. Al hacer
esto se resialMece la informacdn anterior del paciente.

Para almacenar imagenes

Siga las inswrucciones que aparecen a continuacidn para
atmacenar las imagenes del paciente en el sistema

Haga un barride de la smagen, Presione la tecla Congelar
. Fresione [a tecta Almacerar
. Escriba comentarios en €1 campo y presione Entrar,

Fresiona de nuevo |13 tecla Almacenar para guardar la
imagen. '

f
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Uso ge ja vigeograbadora y de ja impresora

. Para imprimir 2 imagenes vy un informe:
Fresione Mavyus + GRABAR para wmprimir enviar la primera
magen a la mpresora; repita la operacion para enviar |a
segunda imagen
Fresione Mayds + GRABAR cuando el informe aparezca en
la pantaila.
Fresione CTRL J para expulsar la pagina los siguientes
formatos de impresion (€ imprimir s6lo 2 imagenes).

- Para imprmir un informe:

Presione Mayis + GRABAR cuanda el informe aparezca en
la pantalia. Presinone CTRL J para expulsar la pagina los
siguentes formatos de impresion (e imperimir salo 2
imagenes).

Descripcion general

El sistema guarda constantemente las imagenes de CINE vy las
mantiene disponibles para su reproduccidn o revision manual a
través de CINE

El sistema también guarda los datos de trazado cada 10
segundos.

Las imagenes de CINE sa pueden ver cuadro por cuadro con el
cahbrader de CINE o por el cineloop.

CINE es muy util para enfocar imagenes durante una parte
especifica del ciclo cardiaco o para ver segmentas cortos de
una sesion de exploracion.

La memona de CINE sa borra al cambiar los valores de |a
sonda o el medo de exploracién,

En CINE, es posibie ejecutar funciones de pesprocesamiento
como mediciones, calculos, anotaciones vy figuras.

Para salir de una imagen de CINE:

+  Cambie el modo o presione Congelar para descongelar la

imagen.
™~ r—j
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Activacién de CINE

Para activar CINE

. Presiona Congelar

+  Gire el control Ganancia B/M / Desplazamiento del cineloop
para activar CINE.

«  Gire el contral de desplazamiento del cinelpop haciala 23 Al
izquierda (hacia atras} v hacia la derecha (hacia adelante)cf 8 ‘g“
para moveirse por las imagenes aimacenadas en la
memeoria de Cine

. El cuadra actual def calibrador de cine se desplaza y ¢l
numero de cuadro cambia en el lado izguierdo de la
pantalla.

NQTA Es posible almoacenar 64 cuadras en la memona.

CN
45

[ I|
lllil‘!illl

Current Frame Cine Gauge
| STARTFRM 20 ENDFRW 3 LOTP 4 GAUGE 5 WENU

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

médicos;
s .
Control de calidad de la instalacion
Item Prueba Resultado
Configuracién Mo faitan partes, las partes no estan
dafadas
Apariencia No presenta rayas
Entorno de instalacion
Linea de voltaje para el funcionamiento del dispositivo
de suministro de energia, ef voltaje
de salida monofasico AC es estable
Cable de puesta a tierra La conexion del cable de puesta a L~ /"/
tierra del Terminal de puesta a tierra /]
: ingo Femance
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de proteccion est& correctamente

conectado

Funciones del panel

a} Imagen de pantalla La imagen se muestra normalmente.

b) Funcién de expansion 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 8 RO
normalmente se introduce a través 8 2 -
del teclado

fy Configuracion del sistema Las configuraciones dei sistema

| deben ser configuraciones iniciales
g) de impresion Las imagenes que aparecen en

pantalla se pueden imprimir

Visualizacion de imagen

a) En la superficie del [.a imagen de ultrasonido se
transductor, mover un muestran correctamente y
destornillador de izquierda a completamente

derecha, y observar la imagen
gue aparece

b) Ei ruido en el estado de No debe haber ningun ruido
funcignamiento especifico en la imagen
Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos y numeros
de serie de los dispositivos
periféricos conectados,

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

eléctrica
Impedancia de tierra de Sequn IEC 60601 : < 0.1Q
proteccion
Corriente de fuga a tierra Segun [EC 60601 : < 500mA
Corriente de fuga a través de Segln IEC 60601 : < 100mA
' la carcasa AVISO Nc

Corriente de fuga al paciente Segun IEC 60601 : < 100mA

Para limpiar el 1.
filtro >
3.
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Cuidado y mantenimiento del

IR | %
- 7

M.

sistema T

6827

Descripcidon general

Consulte el capitulo 10 del Manual de mantenimignto del
LOGIQ 100 PRO para obtener consejos adicionales
relacionados con &l mantenimiento.

Pongase en contacto con el representante local de servicio
técnico para solicitar recambios o Inspecciones periddicas de
mantenimiento,

Inspeccion del sistema

CUIDADO

Riesgo
/Q\ biologico

Revise mensualmente lo siguiente;

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

+  Los cables eléctricos y de alimentacidon, por sttienen algun
corte 0 signo de abrasion,

+ El equipo, para asegurarse de que no falte ni esté suelio
ningun elemento de hardware.

+ Elteclado y el panel de control, para asegurarse de que no
tienen ningun defecto.

+ Las ruedas, para comprobar que se blogueen
correctamente.

Para evitar posibles descargas electricas, no retire ninguin
panel ni cubierta de la consola. Sélo debe hacero el
personal de servicio capacitado. De o contrano, se
pueden sufrir lesiones graves.

Si abserva cualquier defecto o prablema de funcionamiento,
informe a un técnico de servicio y suspenda el usa del equipo
Pédngase en contacio con su representante del servicio tecnico
para obtener mas informacion.
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Panel de control

NQOTA:  Una buena limpieza de la consola reduce el nesgo de
transmision de infecciones y ayuda mantener tmpio el fugar de
frabajo.

1. Apague el sistema.

2. Humedezca un pafic suave doblade y sin abrasivos con
agua o con un jabdn suave, sin abrasivos y con una
solucion de agua.

3. Limpie suavemente la superficie de la consola.

4. Utilice un hisopo de algodon para limpiar |as teclas y los
controles. Utilice un palilio de dientes para guitar las
particulas sdlidas depositadas entre las teclas y los
controles.

Al limpiar el panel de contro! del operador, evite derramar o
rociar liquidos sobre los controles, el gabinete del sisterma o
el receptaculo de conexién de ia sonda.

Prevencion de interferencia de electricidad estatica

Interferencia ocurrida a través de electricidad estatica puede
dafiar los componentes electronicos en el sistema. Las
siguientes medidas ayudan a reducir la descarga de
electrostatica:

» Limpie el teclado alfanumérico y el monitor con pape! libre
de tejido de algoddn o con un pafio suave empapado con un
spray antiestatico mensualmente.

+ Rocie las alfombras con rociador antiestatico debido a que
el caminar constantemente en estas alfombras o cerca del
cuarto de exploracion puede ser un recurso de electricidad
esiatica,

Mantenimlento diario

Para que el sistema funcione de manera correcta y segura,
necesita cuidados y mantenimiento diarios. Acciones

+ Después de cada uso, retire el gel de acoplamiento de la
sonda con un pafie suave o enjuague con agua bajo el grifo.

+ Revise la sonda vy el cable de la sonda para comprobar gue
no presente agrietamiento, m deteriero.

Si se lleva a cabo el mantemimiento adecuado, se pueden evitar
llamadas innecesarias al servicic técnico.

—
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Mantenimiento semanali

Para que el sistema funcione de manera correcta y sequsa,
necesita cuidados y mantenimiento semanates. Limpie los
siyuientes elamentas:

+ Revise ia sonda para asegurarse que no presente deterioro
+  Revise el cable de alimentacion del sistema para comprobar

gue no presente agrietamiento, ni deterioro A W

+  La unidad y el gabinete del sistema P 8 ;)

+ Menitor

» Panel de control del operadar

+  Interruptor de pedal

+ Videcimpresara grafica

»  Videograbadora

Si se lleva a cabo el manterimiento adecuado, se pueden evitar

llamadas innecesaras al servicio técnico.

Mantenimiento mensual

Revise mensualmente lo siguente:

+  Haga una mspeccion visual de 1a unidad todos tos meses.

«  Compruebe que no presente prablemas mecanicos ni con

el teclado

+  Revise ios cables eléctricos v de alimentacion para

descartar grigtas, cortes, melladuras o abrasion.

+  Revise el equipo para asegurarse de que no faite ni esté

suglto ningun eiemento de hardware

+  Limpie ta impresora de paginas de video y € monitor,

Si se lleva a cabo el mantenimiento adacuado, se pueden evifar

llamadas innecesanas al servicio t&cnico.

Limpleza del sistema

Antes de Himpar cualguier parte dal sistama

1. Apague 2l sistema. Si es posible, desconects el cable de
alimentacién. Para obtener mas informacdn. consuite ia
seccion Apagado. en la pagma 3-21

Mueble del sistema

Para limpiar ¢l muebie del sistema:

. Humedezta ur rapo suave y gue no raye, dobiado, en una
soiucidn de agua y {abon suave, y no abrasivo para uso
generai

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

3. Limpee la parte superior. delantera. trasera y ambos
laterates del muebie del sistema,

NOTA: Mo rocie ningun figuido directamente sobre la unidad
Monitor

Para limpiar ta pantafla del monitor:

Use un trapo suave, doblado. Limpie con cuidado fa pantalia del

maoror

NO use soluciones para cristales que contengan una base de

hidrocarburos (como bencens, metanoi o metiletiicetona), sobre

monitores con filro {protecedn antirreflejos). Ei filtro ambén
puede dafarse s se frola enérgicamente
NOTA Athmmar el momtor de LCD. tenga cuidado de no rayarky

| ng. Eduarco Dom\n_gofeméndez
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3.5. La

informacion il

para evitar ciertos riesgos

implantacion del producto médico;

Antes de larecepcién del sistema

INFORMACION
IMPORTANTE

Este equipo meédico esta aprobado, en términos de la
prevencion de interferencias de ondas de radia, para utilizarse
en haspitales, clinicas y otras instituciones gue cumplan con ios
requisitaos ambientales especificados. El uso de este equipo en
un lugar inadecuado puede causar interferencias electraonicas
en radios y televisiones carcanos al equipo.

Asegurese de disponer de todo io siguiente para el nuevo
sistema:

+  Toma de cornente independiente con disyuntor de 3 A para
120 VCA (EE UU) o de 2A para 220-240VCA (Europa,
Latnoameérica y Asia).

»  Tome las precauciones necesarias para garantizar gue la
consola estd protegida contra interferencias
electromagneticas

Las precaucioneas mncluyen

. Use la consola a una distancra de al menos 5 metros de
motores, maguinas de escribir, elevadaores y otras
fuentes de radiacion electromagnética intensa.

. El funcionamiento en un lugar cerade (paredes, sueios
y techos de madera, yaso ¢ cemento) ayuda a evitar las
interferencias.

. Sifa consola se va a utilizar en las proximidades ¢e un
eguipe de ragiodifusion, es posible gue se necesite un
aparntallamiento especial.

Para snstatar correctamente el sistema. ciertos dispositivos de
hardwarg deben estar en su sibio y funcionando dentro de ka
sala donde se utiliza 13 consala

Requisitos medioambientales

NOTA

El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de
los parametros que se indican a continuacién. Las condiciones
medipambientales de funcionamiento deben mantenerse
constantemente o bien, se debe apagar 1a unidad.

Es poside que aparezea un mensaje de sobrecalentamienio
relativo a la velocrdad del ventilador. Asegurese de gue el
sistema y la sala lengan la venlilacion adecuada.

Tabla 3-1. Reruisitos medioambientates del sistema

Funcionamiento

Almacenamiento

Transporte {(menocs
de 16 horas)

Temperatura

Entre 10 v 40°C
(entre 50 y 104°F)

Entre 10y 80°C
(entre 14 y 140°F)

Entre -40 y 50°C
(entre -40 y 140°F)

Humedaa Entre 30 v 75% sin | Entre 30 y 80% sin Entre 30 y 90% sin
condensacion condensacién condensacion

Presidon Entre 700 y Entre 700 y Entre 700 y 1060hPa
106C¢hPa 1080hPa
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3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados d 4

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
NO APLICA 6 8 2 ’

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

especificos;

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 reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible
de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion de accesorios

Consideraciones de sequridad

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

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

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

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

(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 Ia limpieza y
desinfeccion. Las altas temperaturas pueden generar dafios o deformaciones al

transductor.

—
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Limpieza

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. 6 8 2 "

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extrafio. Se puede **'

utilizar agua con jabon como asi tambien 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.

Desinfeccién

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

Se recomienda {a siguiente solucién para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucion dialdehido instrucciones provistas
por el fabricante de la

solucién para detalles

Otro desinfectante

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

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 la solucion desinfectante, el método de desinfeccién y
dilucién y los cuidados durante el uso.

* No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solucion.

» Ponga el transductor en la solucién desinfectante por un corto lapso de tiempo,

;o
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* Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para‘_k_
remover todos los residuos quimicos. O realice el método recomendado por el fabricante A
del desinfectante para la desinfeccidén del transductor.

* Quite el agua del transductor usando un trapc o gasa esterilizada. No seque eI

821

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

transductor con calor.

siguientes procedimientos de esterilizacion

(1) Use guantes 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%)

Cixed Activado
Solucién dialdehido

Remitase a las
tnstrucciones provistas
por el fabricante de la
solucion para detailes

* Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucidn, el método de esterilizacion y dilucion y los

cuidados durante el uso. La solucidn esterilizante de glutaraldehido, necesita una

solucion activadora.

» Enjuague la guia de biopsia con agua para quitar l0s residuos quimicos.

= Quite el agua de la guia de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada.

Sistema de esterilizacién de gas plasma STERRAD 1008

Nombre quimico

Nombre tradicional

Procedimiento

Plasma peroxido de

hidrégeno gas

Sterrad 1008

Remitase a las
instrucciones provistas .
por el fabricante de la
solucion para detalles

P
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deb,a\

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

montaje final, entre otros); 8 2 1
NO APLICA

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

radiacion debe ser descripta;

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

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Conexion a una toma de corriente

1. Aseglirese de que la toma de corriente sea del tipo apropiade y de que el interruptor de
alimentacidén 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 y fijelo bien en su sitio con ayuda de la pinza de retencion.

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

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
uitrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, aseglrese de que NO haya ofro
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

%A
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Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el sistema realiza una secuencia automatica ¢

de apagado.

CUIDADO Presione el interruptor de encendido/apagadopara activar el
sistema. El disyuntor también debe estar en posicién de
encendido. Vea ‘Interruptor de circuito’ en la pagina 3-28 para
mas informacion.

Figura 3-14. Ubicacion del interruptor de encendido/apagado

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

encenderio.

1. Presione el botdn de encendido/apagado ubicado en la parte sUperior izquierda del pane! de

control. Se abre la ventana de dialogo de salida.

—

e S Ing. Eduarde Domingo Femandez
N DIRECTOR T2CNCO

Mariare Micucci

Apcsierada ‘
RE Wagireas Atz SA



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

Requisitos medioambientales

El sistema se debe utilizar, atmacenar y transportar dentro de
los parametros que se indican a continuacion. Las condiciones
medioambientales de funcionamiento deben mantenerse
constantemente o hien, se debe apagar la unidad.

NOTA Es posible que aparezca un mensaje de sobrecalentamienio
refativo a la velocidad del ventilador Aseguirese de que ef
sistema y la sala tengan la ventilacion adecuada.

Tabia 3-1. Requisitos medicambieniales del sistema

Funcionamiento Almacenamiento Tran'sbom::im:énés L
de 16 h‘dr'a:é’) e
Temperatura | Entre 10y 40°C Entre 10y 60°C Entre -40 y 60°C
(entre 50 v 104°F) {entre 14 y 140°F) {entre -40 y 140°F)
Humedad Entre 30y 75% sin | Entre 30 y 90% sin Entre 20 y 90% sin
condensacion condensacion 1 condensacion
Fresién Entre 700 y Entre 700 y Entre 700 y 1060hPa
1060hPa 1060hPa

argo Domingalfemandez
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Conexidon y uso del sistema {continuacion)

AVISO Para evitar riesgos de incendio, el sistema se debe conectar a
una toma de corriente independiente y del tipo especificado.
A Vea 'Antes de la recepcion del sistema’ en la pagina 3-3 para
mas mformacion.

Bajo ninguna circunstancia se debe modificar, cambiar o
adaptar el enchufe de corriente alterna a una configuracion d
valores jnferiores a los especificados. No use cabtles
alargadares ni adaptadores.

Para poder garantizar ta confiabildad de |la conexidn a tierra,

conecte el sistema a un enchufe con toma de tierra de "calidad
hospitalana™

= a

Figura 3-7. Ejemplo de configuraciones de enchufe y toma de
carfiente

1. 108-120 VCA
2. 220-240 VCA

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento ¢ 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 eliminacion;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

La eliminacidn de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte a su representante local antes de desechar estos productos.

Materiales de empaque:

o o ing. Euarde Domingo Feméncez
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Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben s/erf-“""'" o

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 Resoluciéon GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

NO APLICA

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

NO APLICA
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