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Ministerio de Sabud DISPOSICION Nt § 2 1 @
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 87 0CT 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000828-15-2 del Reigistro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones la firma GE Healthcare Argentina

S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1407-251, denominado: Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido,
marca General Electric.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas; por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°¢ PM-1407-251, denominado; Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido,

marca General Electric.
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msm DISPOSICION N° 8 3 ﬂ 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modiﬁca]ciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1407-251.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones' de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica para que
efectlie la agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-000828-15-2

DISPOSICION N©

o 8218

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
A.N.M.A.T.
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ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El ‘Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Allmenﬁ% Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

...... A a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpcnon en

el RPPTM N© PM-1407-251 y de acuerdo a lo solicitado por la Frma GE

Healthcare Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido.

Marca: General Electric.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0905/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-8847-14-8,

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

MODIFICACION /
RECTIFICACION

AUTORIZADPl«

El sistema LOGIQ Serie F se
Indicaciones | disefio para ser utilizado por
autorizadas médicos calificados en
evaluaciones por ultrasonido.

. | e
Para ser utilizado por medicos
calificados en evaluaciones por
ultrasonido. |
|

GE Medical System China Co.,
Ltd.
N¢ 19, Changjiang Road,

|

GE Medical System Chma Co.,

H [}

Fabricante National Hi-Tech Dev. Zone, N 19 (lihangJiahn%, Ro;d

Wuxi, Jiangsu- 214028, 62 National Mi-Tech Dev. iZone,
! P Wuxi, Jiangsu- 214028, China.
China.
Logiq V3

Logiqg F3 Logiq V5
Logiq F6 Logiq F3

Modelos
Logiq F8 Logig F6
Sondas: 3Sc-RS, 4C-RS, EB8C- Logiq F8
RS, L6-12-RS.

Sondas: L6-12-RS, {3Sc-RS,
4C-RS, EBC-RS, 8c-RS
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Proyecto de
Rétulos

Aprobado por Disposicion ANMAT

N° 0905/15. Proyecto de Rotulo affs. 8.

Proyecto de
Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposicion ANMAT | Proyecto de Instrucciones de
N° 0905/15. Uso a fs. 9/22.

El presente sélo tiene valor probatorioc anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

!
firma GE Healthcare Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM NO

Expediente N° 1-47-3110-000828-15-2
DISPOSICION NO

PM-1407-251, en la Ciudad de Buenos Aires, |a Ilos
0-7 gCT 2015

8218

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

Sistemas de Diagndéstico por Ultrasonido

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelo:L ogiqV3/LogiqV5/Logig F3
Logiq F6/Logiq F8
(seguancorresponda)

REF:

Fabricante: GE Medical Systems China Co., Ltd.
N° 19, Changjiang Road
Nationat Hi-Tech Dev. Zone
Wuxi , Jiangsu 214028 China

importador:GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
Echeverria 1262/1284, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Serie:  S/N XX XO(xx

Fecha de Fabricacion: MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Director técnico:ing. Eduardo Feméndez

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
/.
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de Diagnéstico por Ultrasonido
Marca: GENERAL ELECTRIC

Medelo:LogiqV3/LogiqV5/Logig F3
Logiq F6/Logiq F8
(seguncorresponda)

Fabricante: GE Medical Systems China Co., Ltd.
N° 19, Changjiang Road
Nationat Hi-TechDev. Zone
Wuxi , Jiangsu 214028 China

Importador:GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Argentina

Director técnico:Ing. Eduardo Femandez

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Producto Autorizado por la ANMAT PM-1407-251

Precaucién
En este manual se incluye la informacion necesaria para utilizare! sistema de forma segura. Se pueden
solicitar cursosavanzados de duracién variable sobre el uso del equipo,impartidos por especialistas en

aplicaciones capacitados enfabrica, 'J__
Lea con atencion todas las instrucciones de este manual antesde intentar utilizar el sistema LOGIQ Serie F y
Legig V3 y Lagiq V5.

Conserve este manual junto con el equipo en todo momento.

Revise periddicamente los procedimientos y las precaucionesde seguridad.

No prestar fa debida atencién a la informacién de seguridad seconsidera uso anormal.
Es posible que no todas las caracteristicas, productos, sondas odispositivos periféricog’que se describen en
este documentoestén disponibles o-gautorizados para la venta en todos losmercadog’ Comuniguese con su
representante local de GEHealthcgre|Ultrasound para obtener la informacion masrgciente.

CUIDADO Se deben revisar las i de seguridad antes deponer la unigad enfuncionamiento.
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Los manuales de LOGIQ estan dirigidos a usuariosfamiliarizados con los principios y las técnicas basicas "

deultrasonido. No incluyen capacitacion sonogréfica niprocedimientos clinicos detallados.

Contraindicaciones
El sistema de uitrasonido LOGIQ no esta disefiado parauso oftaimico ni para otros usos en los que el haz
acisticoatraviese el ojo.

Indicaciones _
El sistema LOGIQ se disefié para ser utilizado pormédicos calificados en evaluaciones por ultrasonido

Frecuencia de uso
Diariamente (Normalmente 8 horas)

Perfil del operador i
» Médicos o ecografistas cualificados y capacitados por iomenos con conocimientos basicos de ultrasollido
+ El operador debe haber leide y comprendido el manual delusuario. !

NOTA: Solo los médicos y los técnicos en uftrasonido calificadosdeben realizar exploraciones con ulfrasonido
en pacientescon fines de diagndstico médico. Si es necesario solicitecapacitacion para usar el equipo.

Aplicaciones clinicas

Entre las aplicaciones clinicas especificas y los tipos deexamen se incluyen:
» Abdominal

+ Obstetricia

« Ginecologia

» Partes pequerias

= Vascular/Vascular periferica

* Transcraneal

* Pediatrico / Neonatologia (Logig V3 y V5)

« Musculoesqueiética

« Urologla

« Cardiologia

* Transvaginal

» Biopsia

La Adquisicién de imagenes tiene por objeto el diagndstico,inciuidas las mediciones en Iasmége nes
adquirigias.

Requisitos dei lugar
Introduceion

No intente instalar el sistema usted solo. Los ingenieros decampo y los especialistas enaplicaciones |de
General Eleclric,sus filiales o sus distribuidores llevaran a cabo la instalacion y laconfiguracion de! sistema.
El LOGIQ no incluye ningln componente interno que eloperador pueda reparar. Asegurese de que|ei
personal noautorizado no manipule la unidad.

Realice regularmente tareas de mantenimiento preventivo.

Mantenga limpio el lugar. Apague y desconecte el sistema antesde limpiar la unidad.
No cologque ningtn liguido encima de la unidad para evitar quecaiga en el panel de control 0 en el interior de
la unidad. e

Antes de la recepcion del sistema
La unidad de ultrasonido debe funcionar dentro del ambienteadecuado y en cofnformidad con Ios
requerimientos descritos enesta seccion. Antes de usar el sistema, asegirese dg’ gue secumplan lés
requerimientos.

Requerimientos de alimentacion
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* Un tomacorriente independiente con un interruptor decircuito de 6,5 amp.
* Frecuencia: 50/60 Hz
+100 V - 240 V CA (+/-10 %)

Interferencias electromagnéticas

Este equipo médico esta aprobado, en términos de faprevencién de interferencias de ondas de radio, para
utilizarseen hospitales, clinicas y ofras instiuciones que cumplan con losrequisitos ambientales

especificados. El uso de este equipo enun lugar inadecuado puede causarinterferancias electrénicasen

radios y televisiones cercanos al equipo.

Aseglirese de disponer de todo lo siguiente para el nuevosisterna:

« Tome las precauciones necesarias para garantizar que
interferanciaselectromagnéticas.

Las precauciones incluyen:

laconsola estéd protegida

contra

* Use la consola a una distancia de al menos 5 metros demotores, maquinas de escribir, elevadoras y

otrasfuentes de radiacién electromagnética intensa.

« El funcionamiento en un lugar cermado (paredes, suelosy techos de madera, yeso o cemento) ayuda a evitar

lasinterferencias.

+ Si la consola se va a utilizar en las proximidades de unequipo de radiodifusion, es posible que se necesite

unapantallamiento especial.

Requisitos medioambientales

El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro delos pardmetros que se indican a continuacion.
Las condicionesmedioambientales de funcionamiento deben mantenerseconstantemente o bien, se debe

apagar {a unidad.

NOTA: Es posible que aparezca un mensaje de sobrecalentamientorelativo a la velocidad del ventilador.

Asegirese de que elsistema y la sala tengan la ventilacidn adecuada.

Tabla 1-1: Requisitos medicambientales del sistema

Funcionamiento Almacenamiento | Transporte
(con sonda)
Temperatura | 3-40°C [5.50C 5.50°C

37. 104 °F }23.122°F 23-122°F

| Humedad Entra 30 v 80 % sin 10 - 80 % sin 10 - 90 % sin

] condensacion { condensacién condensacion

| Presion Entre 700y 1060 hPa | Entre 700y 1060 | Entre 700y 1060

hPa hPa

CUIDADO Asegurese de que fa temperatura de la faz de la sonda no exceda el rango normal [de
temperaturas de funcionamiento.

Ambiente operativo
Asegulrese de que haya suficiente flujo de aire alrededor de launidad de ultrasonido cuando se instala en un

lugar fijo.

CUIDADO No obstruya los orificios de ventilacion.
CUIDADO El sistema LOGIQ y el conector de sonda no son aprueba de agua. No lo exponga al agua ni a
ningun tipo defiquido.

Imagenes de la consoja
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Figura 1-1. Sistema LOGIQ Serie F - ejemplo

1. Monitor de LCD

2. Panel tactil (opcional)

3. Panel de control

4. Caja de la impresora (opcional)
5. Ruedas

6. Bandeja de cable (opcionat)
7. Conector de la sonda

8. Soporte para sonda

9. Soporte para la botella de gel
10. Bocina

11. Brazo flexible (opcionat)

12. Asa posterior
13. Puertos USB
14, Panel posterior

1. Monter de LCD
2. Panel de contral
3. Pueto USB

4

. Cajapara ta impresora.
5. Fueda

8. Conector de ta sonda
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Conexién de accesorios y periféricos

Panel de conexién de accesorios y periféricos

Los periféricos y accesorios se puedenconectar al panel de conexién de periféricos y accesorios.
CUIDADC Por motivos de compatibilidad, use Unicamente sondas,periféricos y accesorios aprobad&s por
GE.

NO conecte ninguna sonda o accesorio sin la aprobacion deGE.

CUIDADO La conexion de equipos o redes de transmisién distintos de losespecificados en |estas
instrucciones puede ocasionar unriesge de descarga eléctrica. Otras conexiones requieren lacomprobacion
de la compatibilidad y conformidad con elestandar IEC/EN 60601-1 por parte del instalador.

CUIDADOQ Cuando utilice dispositivos periféricos, respete todas lasadvertencias y precauciones indicadas en
los manuales delfabricante de los dispositivos periféricos.

Mapa del panel de control

Los controles se agrupan por funciones para facilitar su uso.

SERIEF

Figura 1-3. Mapa del panel de ia consola

1. EncendidofApagado 11. Teclado aFanumérica 21, Tecka E¥pse
2. Teclas Re PigiAvPap 12. 4D {opciona) 22, Tecta Cursor D
3. Boltn mmtoto 13. Scan Coach {opcional) 23. Tecta Area de exploracitn
4. £GT ’ 14. Controles de Modof 24, Tecls EgtablecerPxma B
5. Teclas d=finidas por el Garantia’lXYZ 25, Tecla
SO 15. Bofa trazadors 28. Teclas OAATA ’
6. Tecla Pacients 16, Tecta Cursor, 7. Tecla Oriemacitn/Zoom! /
7. Teclas SondafPredefinx 17. Tecka Borrar FProfundidad
B. Teciz Hoja de trahajo 18. Tecla Comentario 8. Tech inquisndaPDerecha
9. Jech Finakizar examen 18. Tecla Figuras 20, Teclas Py P2
10. Jecla Archivo 20. Teda Medir

NQTA: El sistema [.LOGIQ F3 no cuenta OP, IPD, 4D, FC ni paneftactil.




Panel tactil {opcional)

[
NOTA: £l pane tactil es opcional en el sisterna LOGIQ Serie F, pero noesté disponible en el sistema LOGIQ
F3.

El panel tactil incluye funciones de examen y controles especificos de modo y funcién.

LOGIQ V3Y V5

|
i
|
i

Figura 1-3. Mapa det panel de {a consola

l
1. Enoendido!Apagado 12, Tectado alfanumeénico 23, Tesla koprimir '
2. Tecias Ammbalabajo 13. Sean Coach 24, Tecla Store {Almacenar)
3. Teclss da meni t4. Modo 25, Tecta AOICHI !
4. To¢ 15, Ganancia 20, Tecta zouierdarDerecha :
5. Teclas definitas por ol 18. Prrfundidad/Orientacion B 7. Tecla Acsivo
wsuaro 17. Bala tazadora 28, Tacts Borar
8. Tecls Pacieme/Predafinie 1£. Tecta Comentario 29. Tecta Cursor, ;
7. Tecla Weerruptor de sonda 1€, Tecta Measure (Madir) 30. Tecla Figuras |
8. Tecs Parhmetros 20, Tecta Areg de exploracidn 31. Tects EEpseZoom
predetnidos por ef Usuao 21. Teclhs EstablacerPama B 32. Tecta Cursor D |
Q. TFacla Hoja de rabajo 22 Tecia Freezs (Congelar) |
10 Tacta Finalizw axymen
. Teclz Archivo

Conexitn del sistema '

CUIDADO Use el cable de alimentacion apropiado suministrado oindicado por GE Healthcare.

AVISO Para evitar riesgos de incendio, el sistema se debe conectar auna toma de corriente independiente y
del tipo especificado.

Bajo ninguna circunstancia se debe modificar, cambiar oadaptar el enchufe de comiente altema a una
configuracidn devaloras inferiores a los especificados. No use cablesalargadores ni adaptadores.

Para poder garantizar la confiabilidad de la conexion a tierra,conecte el sistema a un enchufe con toma de
tierra de "calidadhospitalaria”.

. |

CUIDADO Asegurese de que el cable de alimentacidn no puedadesconectarse durante e! uéo del sistema)
Si el sistema se desconecta accidentaimente, podria perderinformacion. !

AVISO De no proveer el circuito de tierra adeguado

. ) |
puede produciruna descarga eléctrica y provocar
senas lesiones. '




o
En la mayoria de los casos, no es necesaric conectarconductores de tierra o de ecualizacTir=Ne

potencialadicionales, y solo se recomienda en situaciones querequieren el uso de varios equipos en las

proximidades de unpaciente de alto riesgo, para garantizar que todos los equipostengan el mismo potencial y

funcionen dentro de los limitesaceptables de corriente de fuga. Un ejempio de un paciente dealto riesgo seria

un procedimiento especial donde el pacienteposee una via de conduccién con acceso al corazén,

comocabies de estimulacion cardiaca expuestos. o

Conexion at tomacorriente ‘
AVISO: PUEDE OCURRIR UNA INTERRUPCION DEL SUMINISTROELECTRICO La unidad de ultrasonido
requiere un circuitoderivado dedicado. A fin de evitar la sobrecarga def circuito y laposible perdida de eqhipos
de cuidado critico, asegurese deNO tener otros equipos funcionando en el misma circuito. i
CUIDADO Desconecte el enchufe del tomacorriente de pared en caso deuna emergencia. Aseglrese de
garantizar un facit acceso altomacorriente de pared. |

|

instrucciones para la recuperacion de desastres

Cuando el sistema detecta un emor intemo, es posible que sereinicie automaticamente. Si esto ocurre, el
sisterna volvera amostrar automaticamente las pantatias iniciales. Todas lasimagenes y mediciones {con
excepcion de las hojas de trabajogenéricas) se conservan en el sistema. I

El sistema finaliza automaticamente el examen actual yaimacena de manera permanente todas las imégenes
ymediciones. Cuando el sistema se reinicie, compruebe quetodas las imagenes y mediciones estén
guardadas en elsistema. Luego, simplemente mantenga presionado elinterruptor de alimentacion para iniciar
una secuencia deapagado normal. l
NOTA: Sila imagen no se actualiza cormrectamente cuando se reinicia elsistema, apague el sistema de nuevo.
NOTA: Las hojas de trabajo genéricas no se guardan si el sistema sebloguea antes de guardarias.

AVISQ El blogqueo del sistema puede hacer que se corompa el discoduro intemo. Evite utilizar el disco duro
intemo comodispositivo de almacenamiento permanente. Realice copias deseguridad regulamente. ‘

Sondas ’
Conexién de la sonda

Use unicamente sondas aprobadas. ‘
Revise [a sonda antes y después de cada uso para asegurarsede que no haya roturas ni dafos en la cubierta,
el dispositivoantitorsion del cable, ia lente, la junta, el cable y el conector. NOuse un transductor que parezca
dafiado hasta que hayacomprobado que funciona de manera correcta y segura. Sedebe realizar tna
inspeccién minuciosa durante el proceso delimpieza. !

CUIDADO Retire el polvo o restos de espuma de las clavijas de la sonda. ‘
CUIDADO Una conexibn incomecta puede ocasionar descargaseléctricas. No toque la superficie de !!os
conectores de sondaque guedan expuestos al retirar la sonda. No toque al pacientemientras conecta o
desconecta una sonda. ‘

|
Las sondas se pueden conectar en cualquier momento, independientemente de si la consola ests encendida
0 apagada. Para asegurarse de que los puertos no estdn activos, coloque el sistema en estado c:!e
congelacion de la imagen. '
Para conectar una sonda:
1. Coloque el estuche de la sonda sobre una superficie estable y 4bralo.
2. Extraiga la sonda con cuidado y desenrolle el cable. p
3. Cologue Ia sonda en el soporte de sonda.
CUIDADO NO deje que el cabezal de la sonda cuelgue. Un golpe en el cabezal de la sonda puede producir
dafios irreparables.
4. Sostenga e! conector de sonda verticaimente con et cable apuntando hacia arriba.
5. Deslice el dispositivo de blogqueo del conector hacia la izquierda (posicion de desblogdeo).

[qua ™
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" Figura -Posicion de desbloqueo

6. Alinee sl conector con el puerto de sonda y presiénelo concuidado hasta que se ajuste en su sitio.

Figura. Conexion de la sonda ' : !

7. Deslice el dispositivo de bloqueo del conector hacia la derecha para bloquear el conector de sonda.

Figura. Blogueo del conector de sonda

8. Coloque ei cable de la sonda cuidadosamente de modo quepueda moverse libremente y no apoye en el
suelo.




» Manténgalos alejados de las ruedas.
* No los doble demasiado.
+ Evite gue se enreden con los cables de otras sondas.

Activacién y desactivacion de la sonda
Para activar la sonda, seleccione la sonda correspondiente en los indicadores de sondas de la pan
Sonda/Predefinir.

tatia

Para desactivar la sonda, se!eccnone ofra sonda o presione la tecla Congelar para pasar al modo congelado
Se utilizara autométecamente la configuracion predeterminada de la sonda para el modo y el examen

seleccionados.

CUIDADO Asegurese de que la sonda y los nombres de las aplicaciones mostrados en la pan
corresponden a ia sonda y a la seleccién de aplicacion actuales.

Desconexioén de la sonda

tafla

Las sondas se pueden desconectar en cualquier momento. Sin embargo, la sonda no debe estar activalen e

momento dedesconectara,

1. Desactive la sonda.

2. Deslice el dispositivo de bloqueo del conector hacia laizquierda para desbloguear la sonda.
3. Hale la sonda y el conector en linea recta paradesconectarios del puerto de sonda.

4. Asegurese de que el cable esta sueito.

5. Asegurese de que el cabezal de la sonda esté limpio antesde guardar la sonda en su caja o en el soporte

de pared.

Suministros y accesorios

CUIDADO NO conecte ninguna sonda o accesorio sin la aprobacién de GE.

CUIDADO Utilice solamente equipos intemos aprobados por GE Healthcare cuando vaya a reemplazar,
dispositivo periferico inftemo.

El usuario u operador nunca debe instalar o reemplazar el dispositivo periférico intemo. Los representa
de servicio autorizados por GEHC se encargaran de instalar o reemplazar

el dispositivo periférico intemo. .

Se ha comprobado que los siguientes suministros y accesorios son compatibles con el sistema:

Tabla: Periféricos y accesorios

Acceserio Unidades I
4C-RS ‘ Una unidad

8C-RS Una unidad

L6-12-RS Una unidad ,
EBC-RS Una unidad /
35¢.RS uUnaundad  /
RAB2.6-RS Una unidad /

ECG Una unidag/

un

ntes




| Accesorio Unidades
intermuptor de pedal FSU-1000 | Uneuaidad |
Interruptor de pedal MKF 2-MED GP26 Una unidad
USB Flash Drive SanDisk 4G Una unidad
Discoduro USB de 1 T8 . Una unidad
impresora de color Sony UP-D25MD Una unidad
impresora de color Sony UP-D897 Una unidad
Impresora de color Sony UP-DT11MD Una unidad
mpresora HP Oficejel 100 {Una unidad
Transporte del sistema

Antes de mover el sistema ?

J
Al mover o transportar el sistema, siga las precauciones que semencionan a continuacion para garantizar la

maxima seguridaddel personal, el sistema y el resto del equipo.

CUIDADO Cuando no esté utilizando el sistema Y/O antes de moverlo otransportarlo, asegurese de que el

monitor esté plegado paraevitar dafios en el sistema.

CUIDADO NO cologue las sondas o el interruptor de pedal en la bandejalateral almoverftransportar el

sistema. Este no es un espaciopara aimacenar sondas, el interruptor de pedal, ni dispositivosperiféricos.

CUIDADQ Este equipo no se debe utilizar durante el transporte (por ej.,ambulancias, aviones).

1. Presione el interruptor de encendido/apagado paraapagar el sistema.

2. Desconecte el cable de alimentacion.

3. Enrolie el cable de afimentacién alrededor del asa posterior.

NQTA: Para evitar que el cable de alimentacion se dafie, NO loestire ni lo doble mucho al enroliario.

4. Tados los cables de los dispositivos periféricos extemos y laconexién Ethemet se deben desconectar de la

consola.
5. Compruebe gus no haya ningGn elemento suelto en laconsola.

8. Conecte todas las sondas que vaya a necesitar en la nuevaubicacion. Asegurese de que los cables de las

sondasestén lejos de las ruedas y no sobresalgan de fa consoia.

Use los ganchos de sujecién de sonda ubicados debajo delpanel de control para asegurar mejor los cables

de lasonda.

7. Guarde las demas sondas en sus cajas originales, oenvueltas en un trapo suave 0 en espuma para evitar

quesufran dafios.
8. Guarde suficiente gel y otros accesorios esenciales en losespacios propercionados.
9. Pliegue el monitor LCD.

NOTA: En monitores con brazo LCD flexible, ajuste el monitor LCDa su posicién més baja y bloquee el brazo,

y fuego pliegueel monitor LCD.
10. Desconecte ef interruptor de pedal de la consola.
11. Desbioquee las niedas.

Ruedas
Examine las ruedas con frecuencia para detectar la presenciade defectos que puedan hacer que se rom
0 que sedeformen.

Cada una ds las cuatro ruedas dispon e frenoindependiente.
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Figura 1-8. Blogueo de rueda

1. Desbloqueado
2. Bloqueado

Riesgo demovimiento: Nunca mueva el sistema con as ruedas bloqueadas.

CUIDADO Cuando dos o mds personas estén soltando los controles delas ruedas con las ruedas delanteras

. . r . P . . . 1
y traseras, presteespecial atencion para evitar movimientos inesperados quepuedan ocasionar lesiones
los pies, :

CUIDADO $8i usalestaciona el sistema en una pendiente resbaladiza, DEBE utilizar los frenos de Ia Tueda.

Transporte del sistema

1. Use siempre el asa para mover el sistema.

Movilizacion del sistema Movilizacion del sistema
en auperficie plana en superficie incinada

2. Tenga especial cuidado al mover el sistema en superficiesinclinadas o distancias largas. Pida ayuda s
necesaric,

en

es

Evite las rampas con una inclinacién superior a 10 grados,para no tropezar con elsistefha. Ponga mucho
cuidado ypida ayuda si para transportar el sistema a un vehiculo debebajar o subirpgridientes (més dée 5

grados).
NOTA: Las rampas para sillas de ruedas suelen tener unapendiente inferior a cinco gfados.
3. Si es necesario, utilice el freno de pie (pedal), ubicado en laparte inferior frontal dél sistema

Lo

_ lab paredes o losmarcos de las puertag.

4. No permita que el sistema se golpee ¢
fepds o al ghirar ysalir de los elevadores,

5. Tenga especial cuidado al cruzar las
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&. Cuando llegue al lugar deseado, bloguee las ruedas.

CUIDADO NO intente mover ta consola tirando de los cables o decualquier otra pieza como, por ejemplo, los
conectores desondas. L
vitar

CUIDADO El sistema pesa aproximadamente 65 kg (144 Ib), sin sondasni dispositivos periféricos. Para

lesiones personales ydanos al equipo: 1
= Compruebe que no haya obstaculos en el camino. w
+ Camine lentamente y con cuidado.

» Es conveniente que dos o mas personas ayuden a moverel equipo en pendientes o d:stancnas largas

CUIDADO Para mover el sistema con el monitor de |.CD, NO intente tirar de los cables, ni colocar cuerdas o
correas alrededor del monitor o el brazo del monitor LCD.

Cuidado y mantenimiento delSistema

Inspeccién del sistema

CUIDADO Para evitar posibles descargas electricas, no retire ninginpanel ni cubierta de Ja consola. Ei
servicio solo debe haceropersonal debidamente capacitado. De lo contrario, se puedensufrir lesiones
graves.

Mantenimiento mensual
Revise lo siguiente mensualmente (o cuando exista una razénpara pensar gue puede haber ocurrido un
problema):

» Los conectores de los cables, para detectar posiblesdefectos mecanicos.

* L.os cables eléctricos y de alimentacién, por si tienen alglincorte o signe de abrasion.

= El equipo, para asegurarse de que no falte ni esté sueltoningun elemento de hardware.
= El teclado y el panel de controi, para asegurarse de que notienen ningdn defecto.

= Las ruedas, para comprobar que se bloqueencorrectamente.

» Movimiento de la bola trazadora

Mantenimiento semanal ' , '
Para que el sistema funcione de manera comrecta y segura,necesita cuidados y mantenimiento semanales.
Limpie lossiguientes elementos:

» Muebie del sistema

* Monitor de L.CD

» Panel de control de! operador

» Panel tactil (opcional)

= Soporte de sonda y soporte de gel

* Interruptor de pedal

« Filtro de aire (semanalmenie o segun se requiera)

Si se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitarllamadas innecesarias al servicio técnico.

Limpieza del sistema
Antes de limpiar cualquier parte del sistema:
1. Apague el sistema. Desconecte el cable de alimentacion. :

;

Mueble del sistema
Para limpiar el mueble dei sistema:
n/suave, y no abras

1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en unasolucion de agua y jabd Sivo
para usogeneral.

2. Limpie la parie supenor delantera, trasgra y amboslaterales del mueble del sistepna.
NOTA: No rocte ningun liquido directamefite]sobre fa unidad.

4

r-noderada
£ Heaitioare Argeaika S A




F

Panel de control del operador

Para limpiar el pane! de control del operador;
1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en unasolucién de agua y jabén suave, y no abrasivo
para usogeneral. '
2. Limpie el panel de control del operador.
3. Use un hisopo de aigodon para limpiar fas teclas y loscontroles. Use un palilio de dientes para quitar las
particulassdéfidas depositadas entre las teclas y controles.

NOTA: Al limpiar el panef de control del operador, evite salpicar o rociariquidos sobre loscontroles, el mueble
de! sistema o elreceptaculo de conexidn de la sonda. !
NOTA: En caso de neumonia alipica, use lejia, alcohol o Cidex diluidosnomaimente para limpiar y
desinfectar el panel de! operador.

NQOTA: NO use toallitas T-spray o Sani sobre el panel de control.

CUIDADO Antes de limpiar el panel de control, asegurese de que el botdnde la tecla esté firmemente
colocado.

Monitor de LCD

Para limpiar la pantalla del monitor;

Use un trapo suave, doblado. Limpie con cuidado la pantalla delmonitor.
NO use soluciones para cristales que contengan una base dehidrocarburos (como benceno, metanol o
metiletiicetona), sobremonitores con fitro (proteccién antirreflejos). El filtro tambiénpuede dafiarse si se krota
enérgicamente. ‘.

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

Panet tactil (opcional)
Para el panel tactil, use un limpiador para lentes sin amoniaco{solo isopropilo y agua). Estos productos
pueden adquirirse enla mayoria de ias tiendas de suministros para computadoras.

NO use Windex, Screen-Clean, etc., ya que contienenamoniaco que elimina el recubrimiento antirrefiejante
delmonitor del panel tactil,

Interruptor de pedai

Para limpiar el interruptor de pedat:
1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en unasolucion de agua y jabon suave, y no abrasivo
para usogeneral.

2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelascon un trapo suave y limpio.

Bola trazadora
1. Apague el sistema.
2. Gire el anilio de sujecién hacia la izquierda hasta que puedasacarlo del teclado.

trazadora, elanillo e sujecion y el alojamiento de la bota trazadora con unhisopo de aigoddn.
4. Coloque la boia trazadora y el aniflo de sujecion, luegocologue en el alojamiento y gigé hacia la derecha
hasta quelas muescas queden en posicion.

CUIDADO Al limpiar, tenga cuidado de
trazadora, el teciado o el sistema.
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Limpieza de los filtros de aire

Limpie los filtros de aire del sistema para evitar que secbstruyan. De o contrario, se puede sobrecalenltar el
sistema, ydisminuir el rendimiento y la confiabilidad. Si bien losrequerimientos varian de acuerdo con el uso

del sistema, serecomienda limpiar los filtros cada dos semanas.

CUIDADO Asegurese de bloguear las ruedas antes de fimpiar los filtrosde aire, para evitar lesiones causadas

por un movimientoinesperado del sistema.
NO limpie la unidad sin los filtros colocados.
Permita que los filtros de aire se sequen bien antes de volver areinstalarios en la unidad.

Limpieza
1. Desenrosque los dos tomillos del panel posterior y extraigael pane! posterior.
2. Extraiga el filtro de aire.

Figura Extraccion del filtro

3. Aspire el filtro con una aspiradora y/o lavelo con unasolucién jabonasa suave.
Si lo lava, enjuague y seque el filtro antes de volver ainstalarlo.

4_Vuelva a colocar el filtro de aire.

5. Instale el panel posterior, atornille fos dos tornillos y fije elpanel posterior.

Prevencion de la Interferencia con electricidad estatica

La interferencia con electricidad estatica puede dafar loscomponentes electrénicos del sistema. |Las

siguientes medidasayudan a reducir la probabilidad de descarga electrostatica;

* Limpie el teclado alfanumérico y el monitor con un pariolibre de pelusa o un pafio suavehumedecido|con

aerosolcontra la estatica mensuaimente.

* Rocie las alfombras con aerosol contra la estatica ya que eitransito constante sobre las alfombras gue se

encuentranen el interior o cerca de la sala de exploracién puede serfuente de electricidad estatica.

Consideraciones importantes para la seguridad

CUIDADO Un uso inadecuado puede ocasionar lesiones graves. El usodel sistema fuera de las condiciones

descritas o del uso para elcual fue disefiado, asi como el hacer caso omiso de lainformacion de seguridadl,

se

considera uso anormal. Antes deintentar utilizar el dispositivo, el usuario debe familiarizarse conlas
instrucciones y los riesgos potenciales asociados con losexadmenes con ultrasonido. GE Healthcare puede

proporcionarcapacitacion si es necesario.
No prestar la debida atencién a la informacién de seguridad seconsidera uso anormat.

CUIDADO El uso dei sistema fuera de las condiciones descritas o del usopara el cual fue disefiado, asi como

el hacer caso omiso de lainformacién de seguridad, se considera uso anormal. Elfabricante no
responsable por los dafios causados por eluso anormal del dispositivo. -

/1
/

Seguridad del paciente
Riesgos relacionados

AVISO Los riesgos mencionados pueden.afectar seriamente a faseguridad de los pacientes sometidos a

examen dediagndstico por uitrasonido.
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