“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
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Secretaria de Politicas, DISPOS|CION N-S ] 3 1
Regulacion e Institutos

ANMALT.
BUENOS AlRes, 18 0CT 202

VISTO el Expediente N© 1-47-7779/12-3 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 8763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00Q, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiada retne los
requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas _técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producte
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso |1} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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 producte médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido Digital y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitadao, por
GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue
ﬁgurah como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 43 respectivamente, figurando
como Anexo 1I de la presente Disposicidbn y que forma parte integrante de [a
misma.

ARTICULO 39 - gxtiéndase, sobre la base de lo dispuesto en jos Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-193, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 5%- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en e} mismo.

ARTICULO 69 - 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

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 1I y II1. Girese al Departamento de

— -
C/



“2012 - ARo de Homenaje af doctor D. MANgL BELGRANO"

Ministerio de Salud DISPOSICION N- 1 3 1

Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-7779/12-3 . Mwﬁt‘)
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 613]

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital

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

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase 1I

Indicacion/es autorizada/s: Diagnéstico por ultrasonido con aplicaciones
abdominales, fetal/obstétrica, pediédtricas, érganos peguefios, cardiologia basica,
vasculares y urologicas.

Modelo/s: Logiq C3, Logiq C3 Pro, togig C3 Premium, Logiq C5, Logiqg C5 Prp,
Logig C5 Premium.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies GmbH
tugar/es de elaboracién: Munzinger StraBe 5, D-79111, Freiburg, Alemania.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems (China) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboraciéon: No. 19 Changjiang Road, Wuxi National Hi-Tech
Development Zone, Jiangsuy, 214028, P. R. China.

Expediente N° 1-47-7779/12-3 Mu}gﬁ"\
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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°: 1-47-7779/12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tsm1ogs Tédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... ., ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizé 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 Riesgo: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: Diagndstico por ultrasonido con aplicaciones
abdominales, fetal/obstétrica, pediatricas, 0rganos pequefios, cardiologia basica,
vasculares y urologicas.

Modelo/s: Logiq C3, Logiq C3 Pro, Logiq C3 Premium, Logiq C5, Logig C5 Pro,
Logiq C5 Premium.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies GmbH

L ugar de elaboracidn: Munzinger StraBe 5, D-79111, Freiburg, Alemania.

Nombre dej fabricante: GE Medical Systems (China) Co. Ltd

Lugar de elaboracién: 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-1407-193, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 1BBCT2W ...... , siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No g8 13 1 Mg~
e

Dr, A INGHER

BSUBINTERVENTOR
ANM.AT,



PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

DIRECCION:

FABRICANTE:

DIRECCION:

IMPORTADOR:

DIRECCION:

EQUIPD:

MARCA:

MODELO:

SERIE:

CONDICION DE VENTA:

DIRECTOR TECNICO:

AUTORIZADO POR LA ANMAT:

GE Medical Syste;ns information Technologies Gn;ba‘-f

Munzinger StraBe 5, D-79111, Fraiburg, Alemania
GE Medical Systems {China) Co. Ltd.

No. 12 Changjiang Road, Wuxi National Hi-Tech Developement Zone,
Jiangsu, 214028, P.R. China

GE HEALTHCARE S.A.
ALFREDO PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA

Sistema de Ultrasonido Digital

GENERAL ELECTRIC
Logiq €3/ C3 Pro/ C3 Premium/C5/C5 Pro/CS Premium
S/N XX XX XX

Venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarias
Eduardo Fernandez

PM-1407-193

C/
Ing. ECuarde Domingo Femandaz
DRECIOR T20A.2J
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INSTRUCCIONES DE USOQ

ANEXO 11 B

PREMIUM

Ei 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:

FABRICANTE:

DIRECCION:

IMPORTADOR:

DIRECCION:

EGQUIPOQ:

MARCA:

MODELO:

SERIE:

CONDICION DE VENTA:

DIRECTOR TECNICO:

AUTORIZADO POR LA ANMAT:

GE Maedical Systems Information Technologies GmbH

Munzinger StraBe 5, D-79111, Freiburg, Alemania
GE Medical Systems {China} Co. Ltd.

No. 19 Changjiang Road, Wux| National Hi-Tech Developement Zone,
Jiangsu, 214028, P.R. China

GE HEALTHCARE S.A.
ALFREDG PALACIOS 1339, CAPITAL FEDERAL, ARGENTINA

Sistema de Ultrasonido Digital

GENERAL ELECTRIC
Logigq C3/ C3 Pro/ C3 Premium/CS/CS ProfCS Premium
SN XX XX XX

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Eduardo Fernandez

.

T T
Ing. Eduatdo Comingo Femantes
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciél Gé N'
que dispone scbre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Pr

Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Los riesgos de la utilizacidn de este equipo pueden afectar seriamente a la seguridad de
pacientes sometidos a un examen de diagnostico por ultrasonido.

Seguridad del paciente _

1} El ultrasonido puede producir efectos nocivos en los tejidos y causar dafnos al paciente.
Reduzca siempre el tiempo de expaosicidn y mantenga niveles bajos de ultrasonido
cuando no exisian ventajas médicas. Utilice el principio de ALARA (As Low As
Reasonably Achievable} o "mantenimiento de la exposicion con fa menor intensidad
posible”, aumentando la potencia sdlc cuando sea necesario para obtener imagenes con
calidad diagnostica. Observe la pantalla de potencia acustica y familiaricese con todos
los controles que afectan al nivel de potencia.

2} Incluya siempre la identificacion correcta, con todos los datos del paciente, y compruebe
con cuidado el nhombre y numeros de 1D del paciente al escribir fos datos. Asegirese de
que |la identificacion correcta del paciente aparezca en todos los datos reQistrados y
copias impresas. Los errores de identificacion pueden ocasionar un diagnostico
incorrecto.

3) El funcionamiento inadecuado del equipo o una configuracion incorrecta pueden
ocasionar errores de medicion o de deteccion de detalles en la imagen. El ysuaric debe
estar familiarizado con el funcionamiento general del equipo para poder optimizar sy
rendimiento y reconacer posibles problemas de funcionamiento. El representante local de
GE puede proporcionar capacitacidn para las aplicaciones. Se puede aumentar ia
confianza en el uso del equipo estableciendo un programa de garantia de calidad.

4) El uso de sondas dafadas puede causar dafnos o aumentar e} riesgo de infeccion. Revise
con frecuencia las sondas para asegurarse de que no haya superficies afiladas,
punzantes o asperas que puedan danar o romper las barreras protectoras. Consuite
tadas las instrucciones y precauciones incluidas con las sondas especializadas.

5} Las sondas dafadas también puede elevar el nesgo de descargas eléctricas si las
soluciones conductoras entran en contaclo con piezas internas que conducen
electricidad. Revise con frecuencia las sondas para detectar si existen de grietas o
resquebrajaduras en la cubierta, orificios en la lente acistica o alrededor de ésta, U otros
dafios que permitan la entrada de liquido. Familiaricese con las precauciones de uso y
cuidado de fas sondas. Los transductores ultrasonicos son instrumentas sensibles gue
pueden dafiarse faciimente si no se tratan con cuidado. Tenga especial cuidado de no
dejar caer los transductores y evitar el contacto con superficies afiladas ¢ abrasivas. Las
cubiertas, las lentes o los cables dafiados pueden causar lesiones al paciente o
problemas graves de funcionamiento.

6} Se recomienda que {odes los usuarios reciban una capacitacidn adecuada sobre las
aplicaciones antes de utilizarlas en un ambiente clinico. Si desea obtener mas
informacibn sobre los cursos de capacitacion, pongase en contacto con el representante
tocal de GE. Los especialistas en aplicaciones de GE proporcionan capacitacion sobre el
ALARA. El programa de educacion ALARA para usuarios finales incluye los principios
basicos del ulirasonido, los posibles efectos bioldgicos, |a derivacion y el significado de
tos indices, los principios de ALARA, y ejemplos de aplicaciones especificas del principio
de ALARA

Seguridad del personal y ef equipo

1} Este equipo incluye voltajes peligrosos que pueden producir lesiones graves e incluso la
muerte. Si observa algun defecto o problema de funcionamiento, pare el equipo y tome
ias medidas convenientes para el paciente. Informe a un técnico de servicio calificado y
pongase en contacto con un representante de servicio para obtener informacion. No
existe ningun componenie que el usuario pueda reparar dentro de la consola. El
mantenimientoe debe realizarlo personal de servicio calificado, exclusivamente.

2} Solo deben usarse periféficos y accesorios aprobados y recomendados. Todos estos
componentes se deben moniar de forma segura en el sistema.

riana r._flic‘l:;cc_n__ /'\/
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3) Los siguientes riesgos pueden afectar de forma importante a la seguridad del personaly
del equipo durante un examen de diagndstico por ultrasonido. Riesgo de explosion si
utiliza en presencia de anestesicos inflamables. 6 ] 3
Para evitar dafos:

» No retire las cubiertas de proteccion. El usuario no puede reparar ninguna pieza geli .
interior. Slo el personal calificado debe realizar actividades de mantenimiento: % iy

&

» Para asegurar una conexion a tierra adecuada, conecte el enchufe a una toma de
corriente segura (de calidad hospitalaria} y con toma de tierra (con conductor de
compensacion).

+ No use nunca un adaptador ¢ convertidor de enchufe trifgsico a bifasico para conectar el
sistema a una toma de comriente. Esto debilitaria la conexidn a tierra.

« No cologue liquidos encima de la consola. Los liquidos derramados podrian entrar en
contacto con piezas que conduzean electricidad y aumentar el riesgo de descargas.

» Conecte los periféricos 2 la salida de corriente alterna del sistema.

4) No use el equipo si sabe que existe algun problema de seguridad. Antes de volver a
usarlo, el personal de servicio calificado debe reparar la unidad y comprobar su
rendimiento.

5} Utilice un circuito eléctrico de potencia adecuada para la alimentacion eléctrica del
sistema. La capacidad del circuito de alimentacién debe ser Ja que se especifica.

6) Para garantizar la seguridad del personal y del paciente, tenga en cuenta los riesgos
biolégicos al realizar cualquier procedimiento invasivo. Para evitar la transmision de
enfermedades:

Use barreras de proteccion (guantes y fundas de sonda) siempre que sea posible.
Utilice técnicas estériles cuando sea necesario.

Limpie bien las sondas y l0s accesorios reutitizables después de cada examen, o bien,
desinféctelos o esterilicelos si es necesario.

* Siga todas jas normas de contro! de infecciones establecidas por su departamento 0
instituciéon para el personal y €l equipo, segun corresponda.

« FEicontacto con latex de caucho natural puede causar una reaccidn anafilactica grave en
personas sensibles a la proteina del Iatex natural. Este tipo de usuarios y pacientes
deben evitar el contacto con estos articulos. Consulie la etiqueta del paquete para
determinar el contenido de latex del mismo.

+ Los datos archivados se administran en cada institucion, de manera independiente. Se
recomienda crear copias de respaldo de los datos (en cualquier dispositivo).

+ NO utilice equipos quirurgicos de alta frecuencia con el Sistema.

Etiquetas del dispositivo
Descripcion de los iconos de las etiquetas

En la siguiente tabla se describe la finalidad y la ubicacion de las etiquetas de seguridad
y de otra informacion importante que aparece en el equipo.

Etiqueta/lcono Finalidad/Significado Ubicacién
Placa de identificacion y valores » Nompre y direccion del Ves ‘Ubicacion de las etiquetas
nominaies fabricante de adveriencia’ en la pdgina 2-31
- Fecha de fabricacion para mas informasion.
 Modelo y numeros de sene
» Yalores eléciricos nontinales
{voltaje (%1, corrignte (A fases
y frecuencia)
Etigqueta de claseftipo indica el nive! de seguridad o
protecelon.
Codigo P (IPX8) indica &l grado de proteccién gue | Parte inferier del interruptor de
IPX8: FSU-1000 proporcicna la cubienta. segun et | pedal
estandar IEC 60529,
£l simbolo de Pieza aplicada tipo | Junlo al conector de la sonda
» BF {icono de una persona en un
x recuadro} cumple con el estandar
IEC 30878-02-03.

M%aﬂa Mlcucei : /‘_\/

{ng. Eduardo Comingo Femancez
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IMPORTANTE: Consulle 'os
documenios relacionados”
pretende alertar at usuario para
que consuite el manual det
Operagor u otras instruccionges,
cuando no se puade inciuir 1a
informacidn complata enla
etigueta.

En distintos lugares

"PRECAUCION: Voltaje
peligroso” {icone del relémpago);
se Uutidza para indicar riesgo de
descargas electricas.

En distintas lugares

indica las posiciones de
ancendido y apagado dal
interruplor de alimentacion.
PRECAUCION: Este
interruplorNO AISLA Ia
alimentacion etéctrica.

Consuite 1a seccidn Descripcion
genaral de la consola para
obtener informacion sobre la
ubicacion.

El simboto de 1a pleza aplicada a
prieha de desfibrilacion tipo CF
licon® con forma ¢e corazon en
el cuadro) cumpie con el
estandar IEC 60878-02-06.

Moduie de ECG

Tenga especial cuidado y pide
ayuda para bajar pendientes
{mas de 5 grados) o para subir g
sisterna & un vehiculp para
fransportario.

Parte postericr del monitor de
LCD

ariang nicuccl

5

No coloque ningun objeto encima
dat Monitor

Parte posterior dei monitor de
LCh

las manos

Hay un punto triico de
separacion an gl monitor de LCED.
Tenga cudado para na
iastimarse las manos ¢ 10s dedos
&l bajar e monitor de LCD.

Utiiice ol asa postencor para
reauzar movimientos honzontales
unicamente

Parte postenor del monilor dé
LCD

Parte posterior de! monitor de
LCE

Lcp




Etiquetalicono

Finalidad/Significado

Ubicacidn

“Tierra de protaccion™ indica ia
termingt de conaxidn a tierra,

Interior de 1a caja de alimentacic}f

y la consoia

61

Este simbolg indica que el
equipe etectrico y eiectronico
tesechade no debe eliminarse
con los residucs municipales no
clasificados. 3in0 por separado.
Comuniquesa con un
representante avtorizado del
fabricante para recibir
informacion acerca de la refirada
dal equipo.

Farte inferior

Estandares de conformidad

propiedad.

indica ta presencia de sustancias
peligrosas a concentraciones
superiores a las maximas
permitigas. LOs valores de
concénfracion maxima para os
productos de informacion
elgctronicos establecidos por el
estandar de la industria
electronics de 1a Republica
Popular de China 3J°T11384-
2008 mencicnan las siguientes
sustancias peligrosas: plome.
mercurio. crome hexavalenta.
cadmic, difeniio polibromado
(PBBI y difeniiéter polibremade
(PBDE}. "107 indlca et numero de
afios durante los cudles no habra
fugas ni fransformacion de fas
sustancias peligrosas. v por 1o
tanto. el uso de esle producio no
progucira conjarminacion
ambiental grave. lesiones
personales ni dafos afa

Pansgl de ia sonda y panel
posterior. placa ge valpres
nominales en China

Las pruebas demuestran que fas familias de productos de GE Healthcare cumplen con todos

los requisitos aplicables de las directivas eurgpeas relevantes y con los estandares europeos €

internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualguier otra parte del sistema

deben contar con la aprobacion del fabricante.

Equipo de clase |

EGUIPO en ¢l que la proteccion conlra descargas elécincas no
se basa Limcamente en el AISLAMIENTQ BASICO, smo que
nehiye und conexion a tierra. Esta precaucion de segundad
adicional imgide gue las partes metdlicas expuestas conduzcan

electncidad en caso de Que falle 8l aslamients.

Mariana

Apoderads

Hazeryes Arezatrt S

ing. Eaua
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Pieza aplicada tipo BF

PIEZA APLICADA TIPC BF que proporciona un grado
especifica de proteccion contra descargas electncas, é
especialmente en lo referente ala CORRIENTE DE FUGA T
permitida

Mod:: normal Condicién de error Onica

Comente de fuga al paciente = 100 migroA < 500 microA

CEM (Compatibilidad electromagnética)

NOTA:  Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia. El equipo puede causar interferencias de
radiofrecuencia g ctrcs dispositivos médicos o de otro tips. asi
come a las comunicaciones por radio. Para proporcionar ung
proteccion razonable contra estas interferencias, el producto
cumpte con los limites de emisiones de la directiva de productos
sanitarios de clase A. grupo 1. tal y como se indica en EN
60601-1-2. No obstante. no se puede garantizar la ausencia de
interferencias en una instatacién determinada.

NQTA:  Sicbserva que el equipo causa interferencias (lo cual se puede
determinar conectando y desconectando el equipo). el usuario
o ef personal de servicio calificade) debe intentar solucionar el
problema adoptando una o varias de las siguientes medidas:

+  Reorientar o cambiar de lugar ef dispositivo o dispositivos
afectados.

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

+  Enchufar el equipo en una fuente de alimentacion distinta
de la del dispositivo afectada.

- Consultar con su punto de venta o representante de servicio
para obtener mas informacion.

NGCTA:  Elfabricante no se hace responsable por las interferencias
causadas por el uso de cables de interconexion distintos de ios
recomendados o por modificaciones o cambios no autorizados
en el equipo. Las modificaciones 0 cambios no autorizados
pueden anutar la autorizacion del usuario para utilizar f equipo.

NOTA:  Para cumplir con la reglamentacion referente a tas
interferencias efectromagnéticas para los dispositives FCC de
clase A. todos los cables de interconexion con dispositivos
periféricos deben estar biindades y correctamente conectados a
tierra. E/ uso de cables incorrectamente blindados o conectados
& tierra puede ocasionar interferencias de radiofrecuencia y et
incumphmiento de fa reglamentacion FCC.

Ing. Equaige Eomingo :,r iRC22
DRESTOR TELNET



Los equipos portatiles y mbviles de comunicaciones por radi
{como radios bidireccionales, teléfonos inalambricos ¢ celulared

Iy, A

y equipos similares) no deben usarse mas cerca de ninguna
parte de este sistema (incluidos los cabies) de lo que se i

determine con el siguiente método.

Requisitos de distancia del equipo portatii o movil de comunicaciones por

radio

Banda de
frecuencias:

Método de calculo:

radiada

Entre 150 kHz y
80 MHz

d =[3.5/V ] raiz
¢uadrada de P

Entre 80 MHz y
800 MHz

d = [3.5/E4] raiz
cuadrada de P

Entre 800 MHz v
2,5 GHz

d =[7/E4] raiz
cuadrada de P

Donde: d= distancia de separacion en metros, P = potencia nominal del transmisor,
V4= valor de conformidad para RF conducida, E,= valor de conformidad para RF

Sl la potencia

La distancia de separacién, en metros, debe ser:

maxima dei

transmisor, en

vatios, es:

5 26 |28 5.2
20 52 52 10.5
100 12.0 12.0 24.C

Besplazamiento y transporte de la unidad
Transporte del sistema

Al mover o transportar el sistema, siga ias precauciones que se
mencionan a conlinuacion para garantizar la maxima seguridad
del personal. &t sistema y el resto del equipo.

Antes de mover el sistema

1. Apague el sistema.Vea Apagado’ en la pagina 3-27 para
mas informacion.

2. Desenchufe el cable de alimentacion (si el sistema esta
conectado}.

3. Desconecle todos los cables de los dispositivos periféricos
externos (impresora externa, efc.) de la consola.

Para evilar que el cable de alimentacion se dafie, NO lo
estire ni io doble mucho &l enroliario.

4. Guarde todas las sondas en sus ¢ajas originales, o
envileltas en un frapo suave 0 en espuma para evitar que
se dafien.

5. Guarde suficiente ge! y otros accesorios esenciales en el
estuche especial de almacenamienio.

& Desbloquee las ruedas.
s, Micucc - ( r =
Apcdefaa;\\" L—\
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Al mover el sistema 6 ] 3

Use siempre el asa posterior para mover &l sistema.

2. Tenga especial cuidado al mover el sistema en superficies
inciinadas o distancias largas. Pida ayuda si es necesario.
Evite las rampas con una Inciinacion superior a 10 grados,
para no tropezar con elsistema,

Tenga especial cuidado y pida ayuda para bajar pendientes

{mas de 5 grados) o subir el sistema a un vehicule para
transporiario.

CUIDADC NC intente mover la consola tirando de los cables ¢ de
cualguier otra pieza como, por ejemplo, 1os conectores de
las sondas.

3. No permita gque el sistema se goipee con las paredes o los
marcos de fas pueras.

4. Tenga especial cuidado al cruzar las puentas ¢ aj entrar y
salir de los elevadores.

5. Cuando llegue al iugar deseado, bloquee las ruedas.

CUIDADC El sistema pesa aproximadamente 75 kg sin periféricos ni
sondas. Para evitar lesiones personales y dafios al eguipo:
»  Compruebe que no haya obstaculos en &i caming.
+  Camine lentamente y con cuidado.

- Es conveniente gue dos o mas persohas ayuden a mover
el equipo en pendientes o distancias largas.

Transporte del sistema

Tenga mucho cuidado al transportar el sistema en un vehiculo.
Vea 'Transporte del sistema’ en ia pagina 3-19 para més
informacion Ademas de seguir las instrucciones anteriores
realice también lo siguiente:

1. Antes de transportar el sistema, coléquelo en su estuche
especial de aimacenamiente,

2. Compruebe que & sistema esté firmemente sujeto en el
interior del vehicuio

3. Asegurs ef sistema con Correas de sujecion o de ofro modo
para evitar gue se mueva durante e} transporte,

CUIDADO Antes de! transporte, desconecte todos 105 periféricos de fa
consola

\__.-—)
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Tiempo de aclimatacion 6 ] 3

Después del transporte, 1a unidad requiere una hora para cad
incremento de temperatura de 2.5 grados, si la temperatura e
infericr a 10°C o superior a 40°C.

Tabla 3-2; Tiempo ge aclimatacion del sistema

°C 60 55 50 |45 |40 |35 |30 |25 |20 |15 |10
°F 140 | 131 0122 | 113 | 104 | 95 86 77 68 59 50
Horas 8 & 4 2 0 0 0 0 0 8 0
°C 5 0 -5 -0 115 | -20 | -25 | -30 | -35 | -40

°F 41 32 23 14 5 -4 -13 |22 | -31 | -40
Horas 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

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 informacidn suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos

médicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Imagenes de la consola

A continuacion se muestran ilustraciones de ia consola:

i3

SISTEMAS LGGIQ C3/ C3 FROV C3 PREMIUMICS/CE PRG/CS PREMIUM

1. Moniter de LCD 7. Soporie de la botelia de gel
2. Asapostancs 8. Sopons de la sonda

3. Panet de control 9. Conector de la sonda

4. Urudad ce CO-RW. OVD-R 10. Cajon

5 Caja de la Impresors 1. Bocina

& Ruedas

. —
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Conexion de accesorios y periféricos
Panei de conexion de accesorios y periféricos

Los periféricos v accesorios se pueden conectar a jos paneles
posterior y lateral izquierdo

CUIDADOD Todas las lineas de tierra externas (de a cubierta) de los
conectores de accesorios y perifericos estan conectadas a
tierra.

{as lineas de herra de sefales no estan aisladas.

CUIDADD For mohivos ce compatibibdad. use umcamente sondas.
perifericos y accesonos aprobados por GE

NO conecte ninguna sonda o accesorio sin {a aprobacidn de
GE.

Pane! de conexidn de accesorlos y periféricos {contihuacidn)

Figura 3-4. Panel de conexion de accesorios y penféricos {panel posterior}

YGA

Salida de audio
Sallda de video S
Salida compueasta

t. 2 puertos USE para dispositivos perifericos.
imprgsora en blanco y negro. impresora
OfficeJet, Flash Drive. Interruptor de pedal.
disco dure USE

2. Puerto de red

9B Wby~

Mariana

Apodorada
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Panel de conexion de accesorios y periféricos {continuacion)

Figura 3-5. Panel de conexiOn de accesorios y periféricos
(panel izguierdo)

1. 1 pueno USE para dispositivos periféricos. impresora en
blanco y negro. impresora OfficeJet, impresora en color,
Flash Drive, interruptor de pedal, disco duro USB, ECG

Figura 3-6. Panel de conexion de accesorios y peritéricos
{panet posterior de la impresora)

1. 1 puertoc USB sélo para impresora en bianco y negro

CUIDADO La conexidn de equipos o redes de transmision distintos de los
especificados en estas instrucciones puede ocasionar un
riesgo de descarga eléctrica. Otras conexiones requieren la
comprobacion de ta compatibilidad y conformidad con el
estandar IEC/EN 80€01-1-1 por parte del instalador.

Interruptor de pedal {opcional)

Use sdio el interruptor de pedal que recomienda GE. El
interruptor de pedal puede utitlizarse como tectas de seleccidon.

Use el interruptor de pedat para congelar ta imagen en tiempo
real. Use el interruptor de pedal en lugar de tos botones Imprimir
y Almacenar del tecladn

La conexién del interruptor de pedal se encuentra en &l puerto
USB.




Conexidn de periféricos 6 l 3

1. Conecte la impresora en blance y negro al sistema. La
impresora en blanco y negro se puede conectar al puerto
usB.

Figura 3-7. Conexién de 1a impresora en blanco y negro

2. Conecte & interruptor de pedal al sistema. El interruptor de
pedal se puede conectar al puerto USB.

Figura 3-8. Interruptor de pé al {opcionai)

Apoderdts ™
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3. Conecte la memoria USB al sistema. La memoria USB se
puede conectar al puerio USB.

o

Figura 3-9. Conex:on de la memoria USB

4. Conecte fa impresora HP470 al sistema. La impresora
HP470 se puede conectar al puerto USB 16 2.

Figura 3-1C. Conexién de ia impresora HP470

5. Conecte el disco duro USE al sistema. El disco duro se
puede conectar al pueno USE.

Figura 3-11. Conexidn del disco duro USB

e
ing. Eduardo Domingo Femncer
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& Conecte la unidad ECG al sistema. La unidad ECG se
puede conectar st puarto USB.

Figura ohexion de ia unidad ECG

7 Conecte la impresora en color al sistema. La impresora en
color se puede conectar al puerio USB.

te 'I,' *
,N.. ]
) +

Figura 3-13. Conexion d}e la impresora en color

NOTA: Consulte ef manual del usuaric de cads penfénco para obtener
la mfermacion necesana que parmita utilizar ef sistema de forma
segura

Para obtener mas informacion sobre la instalacidn de los demas
periféncos. consulte el manual de instrucciones de instalacién

n.&%@nicuccil,_\_
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Conexion y uso del sistema 6 ] 3 1

Parg conectar ¢f sistema a la reg eléctrica:

Compruebe gue |la toma de coiriente es del tipo adecuado.
Asegurese de que el interruptor esté apagada,

3. Desenrolle ¢l cable de alimentacion. Compruebe gque €
cable no quede tirante, para que no se desconecte al mover
ligeramente el sistema.

CuUIDADS Use el cable de alimentacion apropiado suministrado ¢
indicado por GE Healthcare.

4. Encnufe firmemente el otro extrema de! cable a a toma de
corrignie,

CUIDADO Asegurese de gue el cabie de alimentacion no pueda
desconectarse durante el uso del sistema.

Si el sistema se desconecta accidentatmente. podria perder
Informacion.

AVISO Para evitar riesgos de incendio. el sislema se debe conectar a
una toma de corriente independiente y del ipo especificado.
Vea 'Antes de fa recepcién del sistema’ en la pagina 3-3 para
mas mformacién.

Bajo ninguna circunstancia se debe modificar. cambiar o
adaptar el enchufe de corrienie alterna a una configuracion de
valores inferiores a los especificados. No use cables
alargadores ni adapladores.

Para poder garantizar la confiabilidad de 1a conexién a tierra,
conecte e sistema a un enchufe con toma de tierra de "calidad
hospitalaria®,

Conexién y uso del sistema (continuacion)

Tabla 3-5: Ejemplo de configuraciones de enchufe

Argentina (1Y)

. —
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613

CUIDADO Presione el interruptor de encendigo/apagadopara agtivar e
sistema. El disyuntor también debe estar en posicion de
encendido. Vea 'Interruplor de circuite’ en ia pagina 3-28 para
mas informacion.

Figura 3-15. Ubicacién dal interruptor de encendidosapagado

1. Interruptor de encendido/apagade

Presione rapidamente el interruptor de encendido/apagado en
el panel de control. El color del interruptor cambia de ambar a
verde,

Seguencia de encendido

El sistema se micializa. Durante este tiempo;

» El sistema arranca y su estado se indica en el monitor,

Mariana Micucd!
Apgoerada ..
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Consejos Si hay algun problema. congele la imagen y guardela como
referencia. Esto le servirg de ayuda si necesita lliamag al
servicio técnico. 6 1 3

+ Las sondas se inicializan para su usc inmediato.

NOTA:  Sino esta conectada ninguna sonda, el sisterna pasa al modo
congelado.

Apagado

Para apagar el sistema:

1. Al apagar el sistema. vaya a la pantalla de exploracion y
presione rapidamente una scia vez el interruptor de
encendldo/apagado. ubicado en ia parte frontal del
sistema. Se abriré la ventana Sistema-Salir,

NOTA: NO mantenga presionado el interruptor de encendido/

apagado para apagar el sistema. Presionelo rapidamente y
seleccione Apagar.

2. Con ia boia trazadora. seleccicne Apagar.

El proceso de apagado tarda unos seguncos y finaliza
cuando la [uz del interruptor de encendide/apagado se
vuelve de coler ambar,

NOTA: Si el sistema no se apaga completamente en 60 segundos.
mantenga presionado &l interruptor de encendido/apagado
hasts que se apague.

3. Desconecte las sondas.

Limpie o desinfecte todas las sondas, segun sea necesario.
Guardelas en sus cajas para evitar dafios.

4. Desconecte el enchufe de la toma de corriente.

CUIDADD NO apague el disyuntor antes de que el indicador LED del
interruptor de encendido/apagade esté de color ambar.

Si ef disyuntor se apaga antes de que esto ocurra, se pueden
perder datos ¢ se puede dafiar el software del sistema.

interruptor de circulto

El disyuntor esia ubicado en fa caja de alimentacion que se
encuentra en la parte posterior del sistema. En la posicién de
encendido, se suministra alimentacién eiéctrica a todos los
sistemas interncs. En la posicion de apagado, se corta el paso
de cornente a tedos jos sistemas internos. El disyuntor cierra
automaticamente el paso de carrienie ai sisterna en caso de
una sobrecarga de voitaje.

Si se produce una sobrecarga

1. Descorecte todos los dispositivos penféncos.
2. Vuelva a encender el disyuntor.

icucci L
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El interruptor de circuito debe permanecer en 1a posicion deﬁ 1
encendido.NO mantenga el interruptor en la posicion de
encendldo S el interruptor de circuito permanece encendido,
siga el procedinwento que se descrbig anteriormente para
encender ef sistema.

NOTA:  Srel disyuntor no permanece en la posicion de encendido o R
vuelve g saiter.

t. Desconecte el cable de alimentacion.
2. Llame inmediatamente al servicio técnico.

NO intente utilizar el sistema.

Figura 3-17. Ubicacion del nterruptor de circuito
Controles

Mapa del panel de control

OB contoles 5 agrupan par funciones para facitar su usc
Consulte el pie de hgura &n la pagine siguiente

T IrtEMUDAC O engendidn. Agagann 11 Tenia Profungiosc

¢ Teca Sonca 12 TECHAs M erte KN 208 IMPrims S unatenar

3 Controiss ge meny gnnopa 13 Tecias 2gueerds. dereche

4 Tatisde 15 Tects Sorgelar

5 Tevids Bregelr Comraniing LImirticas 1% Heds tratadors

& Tecia Pacisrie 12 Teclas de smagen medicion Cursor Bemar

T Tedias o modda oo 8 Liodo M Riado OF Rares corpoei Wit Cursor LD, Ares oe

2 Teeim Sananca Ade aiporacion Estateces

3 Terca Zoom 1T Compensacion de la ganancia de tempa (CGT)
1 Tecie Elipse 15 Soporte para ¢ gel

15 Sopare O a $onda

O
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Teclado

Esc

Ayuda (tecla F1)
Fiecha (tecla F2)
Expuisar (tecia F3)

Cola de impres.
{tecla F4}

Submenu (tecla
F5

Segundo menu

Teclas definidas
por el usuaric
{teclas F6 a F12}

Utliidad

Finatizar examen
Informe

Segundo menu

NOTA:

especiales.

Sale de ia panlalla actual.

Muestra la ayuda en panialla ¢ el manuai del usuario
Flecha de anotacidn.

Expulsa el soporie.

Activa la pantalla Cola de impres. de trabajos de DICOM.
Activa los submenus,

Activa ios submentis.

Las siguentes funciones astan disponibles para fas teclas FG a
F12: Hosa de trabajo. 3D. BOC LOGIQView. ECG ancendigo/
apagade. Establecer inicio. Capturar Ultime. Borrar palabra y
Superpostcign da fexto

Va a i3 tunc.on Uthidad. y permute configurar y personalizar ei
sistama

Finaliza un examen.
Abre ia pagina de informes.

Activar submeny.

Menu principal/submenu

El Menu principal/submenu Incluye funciones de exameny
controles especificas de modo y funcicn,

Dependiendo del Ment principal/submenu seleccionado. se
muestran diferentes menus.

1. Controles del meny principal: Activan las funciongs del
menu principat.

Figura 3-26. Controles del menu principal

O
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2. Controles de submenus: Activan los submenus de modgE. 1

a. Presione F5 en el teclade para activar &l submeny.

b. Use las teclas de direccicn para cambiar/alternar las
fungiones.

ontroles de submenis

El Ment principal/submenu contiene controles ajustables que se
utilizan para aumentar ¢ disminuir algunas funciones: los
interruptores se utilizan para obtener accesc y ajustar et menu.
La funcicnalidad de estos controles varia en funcién del meny
que se esté utifizando.

Modo, presentaclén y grabacion

Este grupo de controles proporciona varias funciones
reiacionadas con el modo de presentacion, la orientacién, la
grabacion y almacenamiento de imagenes. la congelacion, la
ganancia y el desplazamientio de Cine.

Con los controies de modo se selecciona el medo o las
combinaciones de modos de presentacion deseados.

+  Enlos modos de presentacidn dobie, |as teclas lzda y Dcha
activan fa imagen mostrada a la izquierda o a fa derecha.

+  AuUto se usa pala:
« inic:ar {a optimizacion automatica
+  Desactivar la optimizacion automatica.

«  El control de profundidad modifica la profundidad de la
Imager.
+  La tecla Invertir dchalizda aiterna entre la orientacion
derecha e izquierda da (a imagen de expioracion,
+ Las teclas de grabacion se utilizan para activar o impnhimir
en el dispositivo de grabacidn designado (videoimpresora,
camara de varias imagenes. opcion de archivar imagen).

+ La tecia Congetar se usa para detener ia adquisicién de
datos de ultrasonido y congelar la imagen en la memoria del
sistema. Al presionar Congelar por segunda vez, se
reanuda la adquisicion de los datos de imagen en liempe
real.

+  Para activar un modo especifico, presione la tecla de modo
correspondienta.

+ latecla Almacenar guarda la imagen en &t ¢isco duro
(ajuste predeterminado de fébrica).

+ Latecla mprimir imprime |la imagen (ajuste predeterminado
de fabrica).

NOTA: El usuaric puede personalizar las funciones de las teclas
Almacenar e Imprimir,

E:| Milckucci /\,A\; C_’ ,__\/
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Mediciones y anotaciones 16 , 3

Este grupo de controles realiza distintas funciones relacionadas | ff" L
con la medicion. las anotaciones y el gjuste de a informacion de \_ﬁ /?
la wnagen. (\a‘q“ v

» Al presionar una vez la tecla Comentario se activa el editor
de texto de fa imagen y se muestra el Menq principal/
submeny de la biblioteca de anotaciones.

+ La tecla Borrar se suele usar para eliminar funciones como,
por ejempio. anotaciones, comentarios, figuras y
mediciones. Al presionar {a tecia Borrar, se sale de ia
funcion seleccionada. La tecla Borrar también se puede
utilizar para salir rapidamente del submenu.

Al ajustar el controt Elipse, se activa la funcion de medicion
de fa elipse una vez establecido el primer valor de distancia
y activado el segundo marcador.

Presione Establecer para fijar la medicion una vez
completado el ajuste de la elipse. A continuacion, se
muestra el valor en la ventana de resuitados de la medicion,

+  Latecla Medir se utiliza para todos ios tipos de mediciones
Basicas. También se convierte en [a flecha gel mouse para
realizar selecciones junto con fa tecla Establecer {para
aceptar o finalizar una seleccién). Al presionar la tecla
Medir. aparece el Menu principal/submeny de medicién,

+  Laleclka Cursor M/D activa el control con la bola trazadora
de {a linea del cursor Deppier 0 del modo M (sin correccion
de anguio),

»  La tecla Area de exploracion activa el control con la bola
trazadora del tamano del drea de imagen enelmodo By ja
posicion en blanco y negro. y el tamafo del area con zoom
y la posicion en mode Zoom.

+ L& tecla Establecer tiene distintas funciones, pero
generalmente se usa para aceptar o finalizar una operacion
(por ejernplo, para fijar un marcader de medicion).

+ La bola trazadora se emplea con casi todas las funciones
de tecla de este grupo. El control de la hola trazadora
depende de ta ultima funcion de tecla seleccionada.

C’” /—\/
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Pantalla det monitor

H

T
1 219 ]

Figura 3-28. Recorrido por la pantalla del monitoe

1. nstitucion Mombre del hosptal, Fecha. Hora. 13, Parametros de imagen por mado.
tdentificacion den aparador. 14, Indicador de 2ona foca:
2. Nombre de: pacienie. identflcacon de: 18 CGT
pacanta 18. Figura.
3. Leclura de polencia acustica 17. Escala de profurgitag.
4. Simboio de GE: marcador de crimntacidn de 1 18,
sonda. 19. Biogueo de mayuscuias: activado/desactvads
5. Vista previa de la imagen 20, tcong del merni Inicio
& Barra ce colorgnses. 2% {eono de 12 tareta
7. Calibradorde CINE. 22, Estado de ta funcianalided de |a bola trazadora:
8. venlana Resumen de mediciongs. Desplazamiento, M y A (Madicion y analisis,
9. imagen. Postidn, Tamafo. Ancho de &rea de
0. Marcadores de medicion exploracion & Indlinacion

11 Ventane de resultados de la medicidn
12, tdentificador da fa sonda. Parametrp
predefinito del examan.

Inicio de un examen

Introduccion
Para iniciar un examen. ingrese la informacion del paciente.
El operador debe aportar toda {a informacién posible; por
ejempio:
1. Flujo de gdatos
2. Categoria de examen
3. D det paciente
4. Nombre del paciente
5. [Informacién del examen
El nombre del paciente y su nimero de ID se conservan vy se
transmiten con cada imagen al archivar o imprimir copias.
CUIDADO Para evitar errores en la identificacion, compruébela siempre

con el paciente. Asegurese de que aparezca la identificacion
correcta del paciente en todas las pantalias e impresiones.

C/r‘—\/
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Inicio con un paciente nuevo 6 ] 3 '

7
Al presionar {2 tecla Paciente del teclado. aparece la pantalla 2
Paciente en ef monitor. ' 1%@

Debe seleccionar Paciente nuevo antes de examinar a un
paciente nuevo. Al terminar cada examen. presione Finalizar
examen. Al presionar Paclente nuevo, se guardan
auiomaticamente todos 1os datos del paciente. las anotaciones,
tas medidas. los caiculos y 1as hojas de trabajo del Uitimo
examen. Las imagenes no se guardan automaticamente. Un
mensaje de aviso le pregunta si desea borrar o guardar las
imagenes. Siempre es preferible elegir “"Almacenar tedo” sino
esta seguro de lo que desea guardar. Puede horfar examenes y
pacientes mas adelante. si es necesario, cuando esié
conectado con privilegios de administrador.

NCTA!  5iel paciente actual no existe, al seleccionar Vista de
paciemes se activa la pantalla de blisqueda de pacientes.

NOTA:  Sief paciente aclual existe. &l seleccionar Vista de examenes
se activa ta pantalta de historial de exdmenes.

Pantaila Paclente

Figura 4-1. Pantalla Pacients {ejemplo: categorié OB)

1
2.
3
4.
5
8.
7.
8.
g

Escriba los datos del padiente con el teclado alfanumérico.

Manajo de fa imagen

Seleccidn de funciones

Copiz de seguridad EZ2/Mover

Seleccion dei lujo de datos

Salir

informacion del pacienie I
Seleccion de la categoria P
Informacion del examen

Vista de pacientes

Para desplazarse por el menu de enfrada de pacientes, use la
lecia Tab o |a bola trazadora y Establecer para mover y fijar e}
cursor.

Los detalles de la pantalla Paciente son:

rFd
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1. Manejo de la imagen

«  Paciente: permite buscar y crear un paciente 6 1 3
{seleccionado en ese momento). J

«  Historial de la imagen: proporciona una lista de las
imagenes por examen para el paciente seleccionado en
ese momento.

« imagenes aclivas; proporciona una vista previa del
examen seleccionado en ese momento.

+ Transferencia de datos; proporciona una interfaz para
manejar los datos det paciente desde un dispositive
remoto.

i

2. Seleccion de funciones

+ Paciente nuevo: se usa para borrar la pantalla de
entrada de datos de pacientes. con el fin de agregar los
datos de un paciente nuevo a la base de datos.

Registrar: se usa para registrar fa informacion de un
paciente nueve en la base de datos antes de realizar el
axamen.

NCOTA: Si usa fa funcion de generacion automatica de las iD de
paciente. no sefeccione Registrar,

+ Detalle: seleccione el cuadro Detalle para activar o
desactivar los datos del examen. Los dalos del examen
incluyen indicaciones, cementaries, namero de
admision y descripcion del examen.

3. Copia de sequridad EZ: método de un solo paso para
realizar copias de respaldo de datos e imagenes del
paciente en un soporte externo.

Mover: se usa para realizar copias de respaldo de los datos
del paciente. y mover y eliminar fas imagenes del paciente.

4. Seleccion del flujo de datos: seleccione el flujo de datos
apropiado.
Al colocar &l cursor en el icono. el meny emergente muestra
la capacidad del disco.

AVISO Aseglrese de que selecciond un flujo de dates. S estd
seleccionade Sin archivo, no se guardaran los datos del
paciente. Si se selecciona Sin archivo, aparece O junto a Flujo
de datos.

5. 8alir: se usa para salr del menu Paciente.

€. Informacion det paciente
+  Numero de 1D del paciente y
+  Nombre del paciente: con 10s apellidos
+ Fecha de nac.

Edat (se calcula automaticamente al escrbir ia fecha
de pnacimienio)

+ Sexo
farfana Micucci C—- /—\/
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7. Seleccion de la categoria :
Puede seleccionar entre 8 categorias de aplica lt j l/
gxamen Abdomen. Obstetricia, Ginecologia, Cardiofbgi =

Vascular, Urologia. Partes pequefas y Fediatria,

NQTA: Las categorias de examen Abdomen y Vascular son
estandar y se muestran en todo momenlo. Las otras seis
categorias de examen son opcionales y se pueden mostrar

si se seleccionan en el meni de parémetras predefinidas
Utlidad-> Sistema-> General-> Aplicacion de configuracion.

Al seteccionar una categoria. aparécen las mediciones y {as
categorias predefinidas.

& informacion del examen

Muestra los datos del examen en curso o activo. Esta
ventana muestra informacion relativa z la categoria de
examen seleccionada. Se debe aportar toda la informacion

posible.
« Imégenes: muestra las imagenes del examen
seleccionado.

Borrar borra ios datos existentes

Examen antericr (solo para QB): escriba tos datas del
examen anternior regisire al pacienie antes de utlizar
esla opcion).

9. Vista de pacientes: muestra 10s pacientes de la base de
datos.

- Tecla Buscar: selecciong el elemenio de busgueda

enire D del paciente, Apellido, Nombre, Fecha de nac.,
Sexo. Fecha del examen, Examen de hoy, Numere de
acceso, Descripcion del axamen, Fecha de examen
antes de, Fecha de examen entre y Fecha de examen
después de, Blogueado (5. N). Arghivade (5. N3,

NOTA: Si selecciona Fecha de examen entre, aparece el
cuadro de didglogo de enlrada. donde puede sefeccionar
la fecha en ef calendario.

» Cadena escriba la informacién apropiada.

NOTA: £n la cadena de busqueda. las fechas De y Hasta se
Separan con un guion (-} si se utiliza "Fecha de examen
entre” pare la busqueda.

« Borrar: borra la cadena insertada,

«  Mostrar todo: muestia todes los pacientes de la base de
datos.

+  Mostrar XX/XX: muestra los pacientes buscados C—\//
{seleccionados) (el numerc de pacientes que se
muestra actuatmente en la lista/el namero de pacientes
de ta base de datos).

- Revisién; seleccicna un paciente o un examen para
révisarlo.

+ Reanudar el examen: parmite continuar & examen gel
mismo paciente, seleccionando el uitime examen
realizado ese dia.

NOTA: Para activar Reanudar el examen. seleccidnefo en la

parte inferior 0 presione {a tecia de cursor cuando haya

un pacienle seleccionado en ia lista. /_\/
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»  Examen nuevo: ¢rea un examen nuevo para el pacienteé@‘ d

actual,
« Eliminar: elimina e paciente o el examen. -

NOTA: La opcién "Efiminar” sdlo aparece si se conecta como
Administrador.

3

i

+  Ocultar: oculta la seccion Lista de pacientes.

+  Bloguear/Desbloguear: bloguea al paciente. Evita que
se muevan y se eliminen funciones.

Para bloguear & un paciente, selecciénelo y elija
Bloquear

S selecciona un pacienie. se bloguean todos los
examenes y aparece el icono de bloqueo en la 1D del
paciente,

Para desbloquear un examen 0 un paciente bloqueado.
seleccionelo y presione Desbloguear.

Vista de examenes: muestra el histonal de examenes
del paciente seleccionada.

+  Disco muestra el nombre def disco en el gue se
guardaron los datos de imagen de j0s examenes, Un
signo "+ delanta del nombre del disco ndica que los
datos se guardaron en dos 0 Mas discos.

Vea Revision de la imagen’ en la pagina 4-20 para mas
informacion.

CUIDADO Para evitar errores en la identificacion. compruébela
siempre ¢on el paciente. Asegurese de que aparezcala
identificacion correcta del paciente en todas las pantailas e
HMpresiones,

CUIDADO Para mantener un rendimiento optimo y proteger los datos de
los pacientes, mantenga menos de 1000 pacientes en la base
de dalos.

Para reducir el nimero total de pacientes en ia base de datos,
siga el procedimiento que se describe a continuacion.

1. Prepare los disco CO-R o DVD-R, ¢ el diseo duro USB, sin
formatear antes de realizar ia copia de seguridad EZ.

NOTA: No se pueden user discos CD-R ni DVD-R formateados
para la copia de sequridad EZ.

2. Copie todos los datos de paciente con la Copia de
seguridad EZ. Antes de iniciar la copia de seguridad EZ,
esiablezca "Hacer copias de seguridad de archivos de mas
de __ dias" en "0" an el mend Utilidad -> Sistema ->
Copia/Recuperar -> Copia de seguridad EZ/Mover, para
respaldar todos los datos.

3. Vaya a g pantalia Paciente, y seleccione los pacientes o
examenes que desea eliminar para que &l numero restante
sea inferior a 1000. Seleccione Eliminar para quitar los
datos seleccionados.

————
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NOTA: Siguita datos de imagen con la funcion Mover 6 sé"edSe
ef ntimero de pacientes en fa base de dalos. :

NOTA: Seleccione, en cada soporte que vaya utilizar para Copia ch
saguridad EZ o Movar, la capacidad adecuada para af
parametrc predefinido "Estimacion de la capacidad del
soporte” en Uliidad -> Sistema -> Copia/Recuperar. Por
ejemplo, puede seleccionar 700 MB para un CD 0 4700 MB
para un DVD.

Exploracion de un paciente nuevo

Al comenzar el examen de un paciente nuevg, asegurese de
llevar a cabo lo siguiente:

Presione Pacients.
2. Presione Paclente nuevo en el mend Paciente,

3 Sihay imagenes en el portapapeles, aparecera un ment
emergente. Especifigue si desea aimacenar las imagenes
permanegntemente. eliminarlas o ir a fas iméagenes attivas.

4. Seleccicne |z categoria del examen.
5. Compruebe el flujo de datos.

NOTA: NQ utflice los flljos de datos del soporte extraible en ef
menu Paciente nuevo.

NOTA. El sisterna puede mostrar un cuadro de didlogo de
advertencia si se ragistra af paciente "Sin archivo™ Siestd
sefeccionado ef pardmetro predefinido “Advertir de regisiro
sin archive” én Utilidad -> Conectividad -> Otros, aparecera
un mensaje de advertencia. Se debe seieccionar un fiujo de
datos dislinto para o almacenarmienio parmanente de los
datos de pacientes.

&, Escriba la informacién det paciente.

NOTA: Si ef paciente tiene una ID de paciente. también se puede
sefeccionar de ia base de datos de pacientes. en la parte
inferior gel meny Paciente.

Las columnas determinan ef orden de los pacientes
mostrados. La columna seleccionada determina el orden en
que se muestra ta base de datos de pacientes.

7. Seleccione Registrar. Silo desea, escriba la infermacién
del examen OB anterior.

8. Seleccione una sonda para comenzar la exploracion, o bien
seleccicone Salir. Esc. Explorar o Congelar.

9. Realice 8l examen.

P
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1. Guarde los datos sin depurar en el portapapeles. ﬁ
Para guardar |la imagen fija, presione Congelar y e} te’i 3
cinelocp con la bola trazadora. Seleccione el cuadro y
presione Almacenar (0 fa lecla asighada a este comando).

Para guardar el cingloop, ejecutelo con labota trazadora.
Seieccione los cuadros inicial y final, y ejecute el cineloop
seteccichado. Presione Almacenar (o la tecia asignada a
este comando).

NOTA: Al guardar el cineloop, debe establecer el formato de la
tecta Almacenar (o fa tecla asignada) como RawDICOM.

11. Cuando termine ¢l estudio. presione Finalizar examen. Se
abrira la pantalia de administracion de imagenes.
Seleccione tas imagenes (imagen fiia 0 cineloop; que desea
guardar o seleccione Seleccionar todo si desea guardar
todas las imagenes. Seleccione Almacenar
permanentemente para guardar las imagenes
permanentemente.

Creacidn de una iista de paclentes

Antes de comenzar un examen. puece reqistrar toda la
informacién del paciente.
1. Presione Paclente para abrir la ventana Paciente.

Presione Paciente nueve para borrar los datos del paciente
actual.

Escriba ia 1D del paciente.
Escriba ia informacion del examen v del paciente.
Presione Registrar.

Repita los pasos anteriores todas las veces que sea
necesario.

A

Seleccione el paciente en la lista de pacientes y presione
Reanudar el examen para iniciar un examen,

Inicio de un examen nuevo en un paciente exlstente

Presione Paciente,
Seleccione al paciente an ia lista de pacientes.
Seleccicne Examen nuevo,

Se creara un examen nuevo. Escriba los datos 2 inicie la
exploracion.

BN

Exploracion sin ingresar los datos del paciente

Para explorar un pacients sin registrar sus datos hasta que
tarmine el examen:

1. Presicne Salir. C—/
2. Expiore al paciente y guarde las imagenes sin la

informacion del paciente en el portapapeles. Recibira el
sigulente aviso: "Debe seleccionar un paciente para
almacenar permanentemente la imagen”. Presione Aceptar.

3. Presione Paciente para abrir ia pantalla de busqueda de
pacientes.

4. Escriba la D del paciente.

s
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NOTA: Si hay imégenes o mediciones que no estan asociadas 006
una D de paciente. aparece el mensaje "Imagenes sin
quardar. fas mediciones o el numero de fetos se gsociarén
con la informacion de la paciente actual, ;jdesea continuar?’|
al registrar la 1D de paciente.

5. Escriba la informacion del paciente y del examen, segun
s€a necesario.

§. Presione Imagenes activas.

7. Presione Almacenar permanentemente.

Eliminacién dei paciente, el examen o la Imagen existente

CUIDADO Antes de eliminar un paciente o una imagen de la pantalia
Paciente. asegurese de que guardo los datos con Copia de

seguridad EZ/Mover o ¢on Exportar. Compruehe el soporte
antes de eliminar los datos.

Eliminaclondel 1. Busque y seleccione al paciente en la lista de pacientes con
paclente sxistente tas teclas Ctrl o Mayus.

2. Seleccione Eliminar. Se abre el cuadro de diglogo de
confirmacion.

- O bien -
Presione la {ecla Establecer de la izquierda Aparecera un

menu emergente. Seleccione Elfminar. Se abre ef cuadro
de dialogo de confirmacion.

3 Seleccione Aceptar para eliminario o Cancetar.
Grabacion de imagenes

Descripcion general

Un flujo de trabajo tipico para la conectividad puede ser ¢i
siguiente (esio puede variar. dependiendo de la configuracion

del usuario):

1. Seleccione el flyjo de datos, por ejemplo, la lista de trabajo.
2. Inicie un examen nuevo. Seleccione el paciente,

3. Explore al paciente.

4. LhHilice ef botdn Imprimir para guardar las imagenes

obtenidas como cineloops de varios cuadros y dalos
EICOM sin depurar.

5. Presione F4 para revisar la Cola de impres. de trabajos de
PACOM vy comprobar el envio,
8. Termine el examen.

7. Para guardar las imagenes permanentemente. use el meny
Paciente.

AVISO Las funciones de adguisicién de imagenes se pueden perder
sin previo aviso. Disefie procedimientos de emergencia gue le
permitan estar preparadc por si esto ocurre.
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El fiujo de datps combina archivos, datos. DICOM y&isios
internos en un flujo de trabajo coherente. Los dispositivos de
desting se configuran y se asignan a ios botones de impresion,
Sefeccione el flujo de datos adecuado (por gjemplo, portatil) en
funcion de sus necesidades. Administre la base de datos de
pacientes (local. compartida o a través de un agente ge listas de
trabaio).

+  NOuse el disco duro interno para el aimacenamienio de
imagenes a largo plazo. Se recomienda realizar copias de
seguridad todos los dias. Para archivar imagenes. se
recomienda almacenarlas en soportes externos,

NOTA: Las imagenes de DICOM se guardan en dispositivos de
almacenarniento en soportes axterngs, separados de los
datos del paciente. que también se deben guardar en un
soporte externo formateado para una base de datos
especifica.

+ Debe configurar un protocolo para localizar y recuperar
faciimente las imagenes almacenadas en soportes
externcs.

«  GE Medical Systems NO se hace responsable de la pérdida
de datos si no se siguen los procedimientos de copia de
seguridad recomendados. GE Medical Systems NO
ayudarg a recuperar los datos perdidos.

Para obtener instrucciones acerca de ¢omo configurar la
conectividad del sistema, consulte el capitulo de
Personalizacion det sistema.

Almacenamiento de imagenes

Para aimacenar una imagen

1. Mientras realiza la exploracion, presione Congelar.

2. Desplacese por el Cinelocp vy seleccione fa imagen que
deses.

3. Presione la tecla de impresion apropiada.

Se guardara la imagen seleccionada (segun las instrucciones
predefinidas) y aparecera una imagen en miniatura en el
portapapeles,

Guardar como {guardar imigenes en soportes para verlas en
cualquier PC)

Para guardar imagenes en un soporte exiraible o en una unidad
use

NQTA:  Formatee SIEMPRE el soporte ANTES de guardar datos.

1. Inserte el diaco en la umdad ¢ conecie fa unidad USE al
sisiema

NOTA: St ef soporte no ests formateado, se formatears al
seleccionar Guardar como

. = .
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2 Enla pantalla de exploracion. presione is {ecla Establecer 6 1 3
de la zquierda. Aparecera el cursor de flecha.

3 Coipque el cursor en la imagen o ¢ineloop del porlapapeles
que desea guardar, y presione Eslablecer. La imagen
aparecera en la pantalla.

4. Seleccione Menu en fa esquina infenor derecha de la
panialia. Se abre e menu de sistema.

NOTA: 51 guarda fa imagen como un archivo ave ejecute 8l

cinelopr anles de seleccionar Menu.

5. Seleccione Guardar como. Aparecera &l ment GUARDAR
COMO.

& Seleccione el soporte en ¢l men( desplegable Guardar en
archivo.

7. Nombre de archivo: el nombre del archivo aparece
automalicamente, pero puede cambiarse en el campo
Nombre de archivo.
NOTA: NO use mnguno de fos siguientes caracleres especiales al
guardar imagenes: barra diagonal (4. guicn (-} © asterisco

0.
8. Almacenar: seieccione Solo imagen o Captura secundaria,

»  Solo imagen: guarda unicamente el drea de a imagen
de ultrasonideo.

+  Captura secundana; guarda el 4rea de fa imagen de
ultrasorudn, |a barra de titulo y i area ge informacion
de ta exploracion. No esté disponible para imagenes
DICOM o RawDICOM.

9. Compresidn: especifique 1a compresion,

+ Ninguno
* Rie
*  Jpeg

« |Lossless - Jpeg

10. Calidad: especifigue ia calidad de la imagen (entre 10 y
100} Un valor de calidad alto produce una compresion
menofr.

11. Guardar como tipo: seleccione una de las siguientes
opciones.
+  RawDICOM: guarda {a imagen fija o el cineloop en
formato GE de datos sin depurar y en formato DICOM.

+  DICOM: guarda ia imagen fija o et cineloop en formato
DICOM puro.

«  AVI guarda e! cineloop en formato .avi.
«  JPEG: guarda Ja imagen fija en formato .jpeg.
» SR formato de informes estructurados.

Si desea ver todos los datos guardados en el disco duro.
seleccione "Todos los archives { (V). La ventana mostrara
todos ios nombres de los datos.

NOTA: E! boton Guardar se desactiva af seleccionar "Todos los
archivos” Seleccione Guardar como tipe cada vez gue
desee guardar dalos.

12 Presione Guasdar.

Al presionar Guardar, las imagenes se guardan
directamana en la unidad USB,

13. Una vez almacenadas todas las imagenes, presione F3
para expulsar € soporte.

UarenalMicuoy— o
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14, Especifique si desea cerrar el soporte. Seleceione Si para
cerrar el soporte. Si desea agregar mas imagenes al
soporte, seleccione No. El sistema expulsara el soporte.

Aimacehamiento de imagenes con mayor resolucién

Para guardar las imagenes con mas resolucién que la qu

ofrece la opcidn JPEG, seleccione Guardar como y, a
continuacién, en Guardar como tlipo, seleccione AV]. Pueds
guardar cada imagen como un archivo .avi.

Tabla 15-2; Opciones de aimacenamiento

Almacenar como captura
Tipo de imagen Almacenar como sélo imagen secundaria
Cineloop Properciona un bucle simple (solo fa Proportiona una sola imagen del area
imagen. sin barra de litulo ni de video. NO USE ESTA OPCION, YA
Informacion de expioracion). QUE NOQ PUEDE SABER QUE
IMAGEN DEL CINELOOP SE VA A
OBTENER.
imagen fija Proporciona una sela imagen (sin fa Preporciona una sola imagen det area
barra de titulo ni informacion de tle video.
exploracion.

USB Flash Drive

CUIDADG

t.a USE Flash Drive es un dispositivo sensible a ESD. GE sdio
admite ia USB Flash Drive Sandisk de 1G

Antes de guitar la USB Flash Drive del puerto USB, presione
Expuisar (F3) y seleccione Unidad USB en el menu
desplegable para desconectar ta USB Flash Drive.

Guardar como {almacenamiento de imagenes en fa USB Fiash Drflve)

syt begenlir T

Para guardar imagenes en ia USE Flash Drive:

1. Inserte la USE Flash Drive en el puerte USE del tado

izquierdo.

Seleccione {as imagenes que desea guardar,

3. Presiong Ment en la esquina inferior derecha de la pantaila,
Seleccione Guardar como. Seleccione la unidad USB como

soporte de almacenamiento.

4. Especifigue: guardar como Sélo imagen ¢ Captura
seclndaria, el tipo de compresion. |a calidad y el formato de
aimacenamiento de imagenes (Raw DICOM, DICOM. AVI.

JPEG o SR),

5. Presione Guardar. Cuando haya guardado ias imagenes,
presione Expufsar (F3). Seleccione Unidad USB en el
mend desplegabie para desconectar la 1UUSB Flash Drive.

6. Quite la USB Flash Drive del puerto USB.

. —~V
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Copla/Recuperar ) 6 1 3

Para realizar una copia de seguridad en una USB Flash Drive o
recuperar 1os archivos:

1. Inserte la USB Flash Drive en el puerto USB del lado
izquierdo.

2. Presione Utilidad-> Sistema-> Copia/Recuperar. Seleccione
la unidad USB como soporte.

3. Sigalasinstrucciones de copia de seguridad y recuperacion
del capitulo 16.

4. Cuando finalice la copia de seguridad o la recuperacion,
presione Expulsar (F3). Seleccione Unidad USB en el
menu despiegable para desconectar la USB Flash Drive.

5. Quite la USB Flash Drive del puerto USB.
NOTA:  El disco dure USB no se puede verificar. formatear nf expulsar

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

seguridad de los productos médicos;

Control de calidad de la instalacion

Lista de comprobacion de control de callidad de ultrasonido

Tabla 18-8: Lista de comprobacion de control de calidad de ultrasonido (parte 1)

Realizado por ' Fecha

_S_i:e.ie;'na - o Numero de serie
Tipo de sonda Modelo de sonda Numero de serie
KModelo de manlqui Numero de serig Temparatura te ia sala
Potencia acustica Ganancia Zonal focal
Mapa de grises CGT Profundidad
Configuracion del monitor
Configuracion de periféricos

_-(fonﬁguracion adicionai de controles de procesamiento de imagenes
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Tabla 18-9: (parte 2)

Linea Fecha
base Valor Imagen Servicio de
Valor compr | impresal LAceptable | solicitad | resclucié
Pryeba Rango obade | archivada ? SiiNo o |fecha} n

Yertical
Medicicn
Exattitud

Horizontal
Medicidn
Exactituct

Axlat
Raspiucion

Lateral
FResolucion

Atcance

Funtionat
Resotucion

Rasolucian
de contraste
Resciucion

Escala de
grises
Fotografia

Cuidado y mantenimiento del sistema

Inspeccidn del sistema

Revise mensuaimente 1o siguiente;

+  Los cehectores de los cables, para detectar posibles
defectos mecancos.

= Los cables electricos y de alimentacion, por si tienen aigun
cone ¢ signo de abrasion.

+  Elequipo, para asegurarse de gue no faite ni esté sugtto
ningun elemento de hardware.

+  Elteclado y el pane! de control, para asegUrarse de gue no
flenen ningun defecto.

- lLasruedas, para comprobar que se blogueen
correctamente.

CUIDADD Para evitar posibles descargas eléctricas. no retire ningun
panel ni cubierta de 1a consota. Sélo debe hacerio el
persenal de servicio capacitade. De to contrario, se
pueden sufrir lesiones graves.
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Mantenimiento semanal

Para que el sistema funcione de manera comrecta y segura,
necesita cuidados y mantenimiento semanales. Limpie los
siguientes elementos:

+  Monitor de LCD

« Panel de control del operador

+  Interruptor de pedal

> |mpresora

Sise lleva 2 cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar
liamadas innecesarias al servicio técnico,

impresora

Para limpiar la impresora:
1. Apague la unidad. Sies posible, desconecte el cable de
alimentacion.

2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelas
con un trapo suave, limpio y seca.

3. Elimine las manchas persistenies con un trapo ligeramente
humedecido con una solucién de detergente suave.

NOTA: No use nunca solvenies fuertes, como aguarras o bencina, ni
productos de limpieza abrasivos para evitar dafiar el mueble.

No se requiere ningdn mantenimiento adicional, por ejemplo,
fubricacion,

Para limpiar {2 superficie de! cabeza! de impresion:

1. Pase la hoja de limpieza (suministrada con la impresora)
por ia impresora.

Si desea obtener mas informacion, consulte ef manual def
usuario de fa impresora.

Mantenimiento de otros periféricos

Para abtener mas informacion, consulte ios manuales de los
periféricos.

Mantenimiento adicional —
Cambio de los capuchones de las teclas y las luces del teclado

Péngase en contacto con un representante de servicio cuando
sea hecesario cambiar un capuchdn o una fuz,
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producto médico;

Antes de la recepcion del sistema

INFORMACION Este equipc médico esta aprobado, en términos de la

IMPORTANTE prevencién de interferencias de ondas de radia, para utilizarse
en hospitales. clinicas y otras instituciones que cumplan con los
requisitos ambientales especificados. El uso de este equipo en
un lugar inadecuado puede causar interferencias electronicas
en radios y televisiones cercanos al equipo.

Asegurese de disponer de toda lo siguientg para &l nuevo
sisterna:

+ Unatoma de corriente independiente. con interruptor de
circuito de € A para 220-240 VCA o de 10 A para 100-120
VCA,

- Tome \as precauciones necesarias para garantizar que la
consols esta protegida contra interferencias
electromagnéticas.

Las precauciones incluyen:

+  Use la consola a una distancia de al menos 5 metros de
motores. magdinas de escribif, eievadores y otras
fuentes de radiacion electromagnética intensa.

« Elfuncionamiento en un lugar cerradoe (paredes, suelos
y techos de madera. yeso o cemento) ayuda a evitar las
interferencias,

+  Sila consola se va a utilizar en las praximidades de un
equipo de radiodifusion, es posible que sé necesite un
apantallamiento especial.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la 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 reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacidon si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacidon respecto al numero posible de

reutilizaciones.
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Limpieza dei sistema _fB 1

Antes de limpiar cualquier parte del sistema:

1. Apague el sistema. Si es posible, desconecte el cable de
alimentacion. Vea "Apagado’ en la pagina 3-27 para méas
informacion.

Mueble del sistema

Para limpiar el mueble del sistema:

1. Humedezca un trapo suave v que no raye, doblado.
2. Limpie la parte supericr, dejantera, trasera y ambos
laterales del mueble del sistema.

NOTA:  No rocie ningun liquido directamente sobre la unidad.

Monltor de LCD

Para limpiar la pantalla del monitor:

Use un trapo suave, doblado. Limpie con cuidado la pantaltla del
manitor.

NO use soluciones para cristales que contengan una base de
nidrocarburgs (como benceng, metanol o metiletiicetona), sobre
monitores con fillro (proteccién antirreflejos). El filtro también
puede dafarse si se frota enérgicamente.

NOTA- Al limpiar el monitor de LCD. tenga cuidado de ne rayario.

Controles del usuarie

Para limpiar el panel de control del operador:

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

2. Limpie el panel de control del operador.

3. Use un hisopo de algodon para limpiar las teclas y los
controles, Use un palilio de dientes para quitar las particulas
solidas depositadas entre las teclas y controles,

NOTA:  Allimpiar el panel de control del operador. evite salpicar @ rociar
liquidos sobre ios controles, el mueble del sistema o ef
receptacufo de conexion de la sonda.

NOTA:  En casode neumonie stipica, use iefia. ajcohol o Cidex diluidos
normalmente para limpiar v desinfectar el pane! dei operador.

NOTA: NO use toallitas T-spray © Sani sabre el panel de control.

Limpieza del filtro de aire .

Limpie jos filtros de aire del sistema para evitar que se
obstruyan. De {o contrario, se puede scbrecalentar el sistema. y
disminuir el rendimiento vy la confiabilidad. Se recomienda
limpiar los filtros cada tres meses.

CUIDADO Asegurese de bloquear |as ruedas antes de limpiar los filtros
de aire. para evitar lgsiones causadas por un movimiento

inesperado del sistema.
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Limpieza  Para limpiar el filtro:

1. Sacudale en un lugar alejado del sistema.

2. Lave el filtro con una solycion de jabén suave, enjuaguelo, y
déjelo secar 9 séquelo con un trapo.

NOTA: Espere a gue &l filtro esteé bien seco antes ge volver a colocarlo.

Colecaclon 1. Deslice ¢l filtro de aire lateral derecho o izquierde para
volver a colocarlo en el sistema.

2. Cambie los tornillos del filtrg de aire.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros); NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, 1a informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta; NO APLICA

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 meédico;

Conexion a una toma de cortiente

1. Asegurese de que ia 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 ligeramenie la
unidad.

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

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

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
ultrasonido requiere un circuitc dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y 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 las
especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables alargadores ni
adaptadores. D
Cuando se apaga la unidad de uitrasonido, el sistema realiza una secuencia automatica

de apagado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en 1o que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a inﬂuenci?
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eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variacion és

la aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Requisitos medioambientales

E! sistema se debe Utilizar, almacenar y transportar dentro de

de preslén a

los parametros que se indican a continuacién. Las condiciones
medicambientales de funcionamiento deben mantenerse
constantemente o bien. se debe apagar la unidad.

Tabla 3-1: Requisitos medipambientales del sistema

Funclonamiento Almacenamiento Transporte
Temperatura | Entre 10 y 40°C Entre -5 y 50°C Entre -5y 50°C
fentre S0y 104 *F) fentre 23y 122 °F) {entre 23 y 122 °F)
| Humedad 30 - 75% sin 10~ 0% sin 10.- 0% sin
' condensacian condensacion condensacién
| Presion Entre 700 v Entre 700y Entre 700 v
f 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

3.13. Informaciaon suficiente sobre el medicamente o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualqguier restriccién en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA
3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto médico praesenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacién;
Reciclaje:
Maquinas o accesorios al término de su vida util:
La eliminacion de maguinas 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 (2 vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias celulares
secas o mojadas, aceite transformador, etc.).
Por favor consulte a su representante local antes de desechar estos productos.
Materiales de empaque:
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las
magquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismoe, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos,

NO APLICA
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NO APLICA
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