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DlSPOS1CION N!

BUENOSAIRES, 6-7 OCT 1015

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000828-15-2 del Registro de
I

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

I
Que por las presentes actuaciones la firma GE Healthcare frgentina

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripc,¡ón en el

RPPTMNOPM-1407-251, denominado: Sistemas de Diagnostico por Ult~aSOn¡dO,

marca General Electric.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prod~ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-1407-251, denominado: Sistemas de Diagnostico por Ultríasonido,

marca General Electric.
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de ModificaFiones el
I

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y qué deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1407-251.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de ¡Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones I de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica ¿ara que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cLmplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-000828-15-2

DISPOSICIÓN NO

dm 82fl@

~~~

Ing ROGELlO LOPEZ
Admtnlstrador N8C\on8\

,A..N.1.\{.,A..T.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AI~men~ i T~CnOIOgía Médica (ANMAT), autoriZó. mediante Di~p~~ición

N .8 " , 6105 efectos de su anexado en el Certificado de InscnpClon en
I

el RPPTM N° PM-1407-251 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

Healthcare Argentina S.A., la modificación de los datos característi¿os, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido.

Marca: General Electric.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0905/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-8847-14-8.

DATO ' I
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA I

A MODIFICAR AUTORIZAD1
I

El sistema LOGIQ Serie F se Para ser utilizado por tnédicos
Indicaciones diseño para ser utilizado por calificados en evaluadones por
autorizadas médicos calificados en ultrasonido. Ievaluaciones por ultrasonido. ¡

GE Medical System China Co., GE Medical System Chl¡naCO.,
Ltd. Ltd. I

Fabricante N° 19, Changjiang Road, N° 19, Changjiang, Rolad,National Hi-Tech Dev. Zone, National Hi-Tech Dev.izone,Wuxi, Jiangsu- 214028, 62,
China. Wuxi, Jiangsu- 21402~, China.

Logiq V3 I
Logiq F3 Logiq V5

Logiq F6 Logiq F3
Modelos

Logiq F8 Logiq F6

Sondas: 3Sc-RS, 4C-RS, E8C- Logiq F8
RS, L6-12-RS.

Sondas: L6-12-RS, i3SC-RS,
4C-RS, E8C-RS, 8c-RS.

3



"2015 - )lño áe[!J3ieentenarilJ áef Congreso áe ÚJsPue6ÚJs Li6res"

~inisterio áe Sa[uá
Secretaría áe PoCítieas,
~guración e Institutos

)l.:N.'M.)l. '[

Proyecto de
Rótulos
Proyecto de
Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposición ANMAT
N° 0905/15.

Aprobado por Disposición ANMAT
N° 0905/15.

,
Proyecto de Rótulo a ifS. 8.

Proyecto de Instrucbiones de
Uso a fs. 9/22.

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut6rización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

I
firma GE Healthcare Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcif' n en el

RPPTM NO PM-1407-251, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
, 07 Oel 1015dlas .

Expediente NO1-47-3110-000828-15-2

DISPOSICIÓN NO

821~

Ing. ROGELlO LO PEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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PROYECTODE RóTULO

Sistemas de Diagnóstico por Ultrasonido

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelo:LogiqV3/LogiqV5/Logiq F3

Logiq F6/Logiq F8

(segúncorresponda)

REF:

Fabricante: GE Medical Systems China Co., LId.

N" 19, Changjiang Road

National Hi-Tech Dev. Zone

Wuxi , Jiangsu 214028 China

Importador:GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Echevenia 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Argentina

Serie: S/N XX XXxx

Fecha de Fabricación: MM/AAAA

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

Director técnlco:lng. Eduardo Femández

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
/
I

por la ANMAT PM-1407-251



INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de Diagnóstico por' Ultrasonido

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelo:LogiqV3/LogiqV5/Logiq F3

Logiq F6/Logiq F8

(segúncorresponda)

Fabricante: GE Medical Systems China Co., LId.

N" 19, Changjiang Road

National Hi-TechDev. Zone

Wuxi , Jiangsu 214028 China

Importador:GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Argentina

Director técnico:lng. Eduardo Femández

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Producto Autorizado por la ANMAT PM-1407-251

I

I

I

I

I

\

\

\

I
I

\

I
Precaución J
En este manual se incluye la información necesaria para utilizarel sistema de forma segura. Se pue en
solicitar cursosavanzados de duración variable sobre el uso del equipo,impartidos por especialistas ~~ln
aplicaciones capacitados enfábrica.
Lea con atención todas las instrucciones de este manual antesde intentar utilizar el sistema LOGIQ Serie • y
Logiq V3 y Logiq V5. I
Conserve este manual junto con el equipo en todo momento. ./
Revise periódicamente los procedimientos y las precaucionesde seguridad. / .
No prestar la debida atención a la información de seguridad seconsidera uso anormal. 1

Es posible que no todas las características, productos, sondas odispositivos periférico que se describen en
este documentoestén disponibles o-autorizados para la venia en lodos losmercado . Comuníquese con Su

~

representante local de GEHealth e Ultrasound para obtener la información másr ciente. \
CUIDADO Se deben revisar las i t ccio ~ de seguridad antes deponer la uni d enfuncionamiento.

-.
~~,



Indicaciones
El sistema LOGIQ se diseñó para ser utilizado pormédicos calificados en evaluaciones por ultrasonido,.

Frecuencia de uso I
Diariamente (Normalmente 8 horas) \

Perfil del operador I
o Médicos o ecografistas cualificados y capacitados por lomen os con conocimientos básicos de ultrasohido.
o El operador debe haber leído y comprendido el manual delusuario. i
NOTA: Solo los médicos y los técnicos en ultrasonido calificadosdeben realizar exploraciones con ultrasonido
en pacientescon fines de diagnóstico médico. Si es necesario solicitecapacitación para usar el equipo. \

Aplicaciones clínicas \
Entre las aplicaciones clínicas específicas y los tipos deexamen se incluyen:
o Abdominal .
o Obstetricia \
o Ginecología
• Partes pequeñas \.
• VascularNascular periférica
o Transcraneal
o Pediátrico I Neonatologia (Logiq V3 y V5) \
o Musculoesquelética
o Urología l'

o Cardiología
o Transvaginal I
o Biopsia
La Adquisición de imágenes tiene por objeto el diagnóstico,incluidas las mediciones en lasimágenes

~~ \

~u~~~llugar I
Introducción ,
No intente instalar el sistema usted solo. Los ingenieros decampo y los especialistas enaplicaciones Ide
General Electric,sus filiales o sus distribuidores llevarán a cabo la instalación y laconfiguración del sistemfl.
El LOGIQ no incluye ningún componente interno que eloperador pueda reparar. Asegúrese de que\ el
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. I
No coloque ningún líquido encima de la unidad para evitar quecaiga en el panel de controlo en el interior ~e
la unidad. / '

Antes de la recepción del sistema
La unidad de ultrasonido debe funcionar dentro del ambienteadecuado y en c formidad con los
requerimientos descritos enesta sección. Antes de usar el sistema, asegúrese d que secumplan los

::::".im...... I
I
I



• Un toma corriente independiente con un intenuptor decircuito de 6,5 ampo
• Frecuencia: 50160 Hz
• 100 V - 240 V CA (+1-10 %)

Inteñerenclas electromagnéticas I
Este equipo médico está aprobado, en términos de laprevención de interferencias de ondas de radio, para
utilizarseen hosp~ales, clínicas y otras insmuciones que cumplan con losrequisitos ambiehtales
especificados. El uso de este equipo enun lugar inadecuado puede causarinterferencias electróniCasen
radios y televisiones cercanos al equipo. I
Asegúrese de dísponer de todo lo siguiente para el nuevosistema:
• Tome las precauciones necesarias para garantizar que laconsola está protegida contra
interferenciaselectromagnéticas. \
Las precauciones incluyen:
• Use la consola a una distancia de al menos 5 metros demotores, máquinas de escribir, elevadores y
otrasfuentes de radiación electromagnética intensa. 1
• El funcionamiento en un lugar cerrado (paredes, suelosy techos de madera, yeso o cemento) ayuda a evitar
lasinterferencias. I
• Si la consola se va a utilizar en las proximidades de unequipo de radiodifusión, es posible que se necesite
unapantallamiento especial.

Requisitos medioambientales
El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro delos parámetros que se indican a continuación.
Las condicionesmedioambientales de funcionamiento deben mantenerseconstantemente o bien, se debe
~~~~~ \

NOTA: Es posible que aparezca un mensaje de sobreca/entamientorelativo a la velocidad del ventilador.
Asegúrese de que elsistema y la sala tengan la ventilación adecuada.

Tabla 1-1: Requisitos medioambientales del sistema
Funcionamiento Almacenamiento Transporte

(con sondal

Temperatura 3.40'C .5. SO'C .5.SO'C

37. 104 'F 23-122'F 23. 122 'F

, Humedad Entre 30 y 80 % sin 10.90 % sin 10.90%sin
condensación condensación condensación

Presión ,Entre 700 y 1060 hPa I Entre 700 y 1060 Entre 700 y 1060
hPa hPa

CUIDADO Asegúrese de que la temperatura de la faz de la sonda no exceda el rango normal de
temperaturas de funcionamiento.

CUIDADO No obstruya los orificios de ventilación.
CUIDADO El sistema LOGIQ y el conector de sonda no son aprueba de agua. No lo expon
ningún tipo delíquldó.

Ambiente operativo
Asegúrese de que haya suficiente flujo de aire alrededor de launidad de ultrasonido cuando se instala en un
lugar fijo.
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7. Soporie por.> "",da
8._
S. SópoM de fa boterta de-gel
.a. Asa poste:i<r
. Panel rior

1. A'onl"..orde LCO
2. P ••••• de <lC>fl!nlI
3. Puertousa
4. Caiapara la im;:nsora.
S. Rueda
6. ConectDr de la 'SOf'da

Figura 1-1. Sistema LOGIQ V5ILOGIQ V3 - ejemplo

Figura 1-1. Sistema LOGIQ Serie F - ejemplo

1. Monitor de LeO
2. Panel t~ctil (opcional)
3. Panel de control
4. Caja de la impresora (opcional)
5. Ruedas
6. Bandeja de cable (opcional)
7. Conector de la sonda
8. Soporte para sonda
9. Soporte para la botella de gel
10. Bocina
11. Brazo flexible (opcional)
12. Asa posterior
13. Puertos usa
14. Panel posterior
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Conexión de accesorios y periféricos \

Panel de conexión de accesorios y periféricos \
Los periféricos y accesorios se puedenconectar al panel de conexión de periféricos y accesorios. I
CUIDADO Por motivos de compatibilidad, use únicamente sondas,periféricos y accesorios aprobadbs por
GE.
NO conecte ninguna sonda o accesorio sin la aprobación deGE.

CUIDADO La conexión de equipos o redes de transmisión distintos de losespecificados en estas
instrucciones puede ocasionar unriesgo de descarga eléctrica. Otras conexiones requieren lacomprobación
de la compatibilidad y conformidad con elestándar lEC/EN 60601-1 por parte del instalador. I
CUIDADO Cuando utilice dispositivos periféricos, respete todas lasadvertencias y precauciones indicadas en
los manuales deWabricante de los dispositivos periféricos.

I
I
1

I
I
I
\

I
\

I

I
\

\

\

I
I
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21. Teda EJ1pse
22. Teda 'Cursor M,'D
23. Tecla An. de .xpIor.IciÓn
24.Ted3~1?at!S3S
25. Tecla Congelar
26. T_OA.'lTA
'I1.Ted.Ori!!nb~

1'rofo.Jnd<lod
26. Tocl3 hquiord310orodl3
29. TedasPl yP2

11. Ted3do aEf3numérioo
12. 40 (cpcioruI)
.3. SeanCoaoh(_Ol)
14. Controles de MOdo.'

Ga~,'XYZ
'15._-'
lB Teclaew.o<.
11, TedaSomtt
'8. Tecla eem..._
'9. Ted> Figuld<
2D. Teda Mf;>dit

Figura 1.3. Mapa del panel de la consola
1. EnoendHlolApo;odo
2. TecfasReP~AvP.i9
3. SotOn rv:atorio
4. CGl'
.5_ Tedas d!'ñnid.15 por el

USU>rio
6. Ted" p.;tclen~
7. TKfas~
8. T_H<jade_io
g. Tect3 FhWar ell'.3men10.T__

.~' .
: ; : : : ; , ••. .
; . , - , . • . 1 l

""
• • , -- , . . : . ..-

"1," - - ,- - •• "1':

Mapa del panel de control

Los controles se agrupan por funciones para facilitar su uso.

SERIE F

~

NOTA' El sistema LOG/Q F3 no cuenta

a MIC-\icci
MF.(I, a

,;,ude ~ '1\
H '\'" '8 AI08~\iJ;Nh.-~atIlvOI ::l



Panel~ctil (opcional) t

NOTA: El panel táctil es opcional en el sistema LOG/Q Serie F, pero noestá disponible en el sistema LOG/Q
~ '

El panel táctil incluye funciones de examen y controles especificas de modo y función. I

LOGIQ V3YV5

-
16

(t1'.Il:~
€1@
ii 24

Figura 1.3. M3pa <lelpanel de 13consola

,. "8~",~I""F"'d"'c'.Apsgado
2. T_ Ambo/abajo
3. TeclascUormnú
4. lec
5. Toclo> -.. po< 01-G. Toda P _

7. T_ '"'"'"""'" do sonda
e. Teda P..n-metn:l5

~.-. "",oIusuoño
Q. Tocl.JHojI dolroh>jo
tOo T@da Finl.\h.v exa~
11. Tecla ArctWo

12. Tecbtlo41f.a~
13. Sean Co3ch
14. ,fdodo
15. ~ancia
18. PR>fundidod.~ B
17. Bola tr>udDD
lB.T_ eem.rtaño
,V. Teda M•• 5UI1!(Moa'"
20~T«bh&aMe~aó&i
21. TKb~.ausa8
22. TecLaF••••••• (Congolvl

23.T_ im¡>omo'
2<. Teda SI<n (,<Imaconar)
25. TodaAacHl
2tl.T_~
7/. T•••• A<oivo
2S. 'Teda Botrar
2V. Teda Cursor.
:lO. T•••• Fig<ns
31. TecLa Ei¡Jser~
32. Toda Cursor MJD

Conexión del sistema

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

. I
eléctnca y provoe<¡lr

I

puede produciruna descar

M<.rir ,.a M scl
,. ,oderada .

GE Heai\;i~oreAlg¡~\¡ld S.A.

AVISO De no proveer el circuito de tierra
serias lesiones. •.•.

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 corriente alterna a u~a
configuración devalores inferiores a los especificados. No use cablesalargadores ni adaptadores. .
Para poder garantizar la confiabilidad de la conexión a tierra,conecte el sistema a un enchufe con toma de
tierra de "calidadhospitalaria". I

/ ,
CUIDADO Asegúrese de que el cable de alimentación no puedadesconectarse durante el u(o del sistema;
Si el sistema se desconecta accidentalmente, podría perderinformación. i
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En la mayoría de los casos, no es necesario conectarconductores de tierra o de ecualizac
potencialadicionales, y solo se recomienda en situaciones querequieren el uso de varios equipos en las

,

proximidades de unpaciente de aito riesgo, para garantizar que todos los equipostengan el mismo pote(1cial y
funcionen dentro de los Iímitesaceptables de corriente de fuga. Un ejemplo de un paciente dealto riesgo serfa
un procedimiento especial donde el pacienteposee una vía de conducción con acceso al corazón,
comocables de estimulación cardiaca expuestos. I

Conexión al tomaconriente I
AVISO: PUEDE OCURRIR UNA INTERRUPCiÓN DEL SUMINISTROELÉCTRICO La unidad de ultrasonido
requiere un circuitoderivado dedicado. A fin de evitar la sobrecarga del circuito y laposible pérdida de eqUipos
de cuidado critico, asegúrese deNO tener otros equipos funcionando en el mismo circuito. ;
CUIDADO Desconecte el enchufe del tomacorriente de pared en caso deuna emergencia. Asegúrese de
garantizar un fáCil acceso altomacorriente de pared. I

Instrucciones para la recuperación de desastres I
Cuando el sistema detecta un error interno, es posible que sereinicie automáticamente. Si esto ocurre, el
sistema volverá amostrar automáticamente las pantallas iniciales. Todas lasimágenes y mediciones (con
excepción de las hojas de trabajogenéricas) se conservan en el sistema. i
El sistema finaliza automáticamente el examen actual yalmacena de manera permanente todas las imágenes
ymediciones. Cuando el sistema se reinicie, compruebe quetodas las imágenes y mediciones e~tén
guardadas en elsistema. Luego, simplemente mantenga presionado elinterruptorde alimentación para inielar
una secuencia deapagado normal. I
NOTA: Si la imagen no se actualiza correctamente cuando se reinicia elsistema, apague el sistema de nuevo.
NOTA: Las hojas de trabajo genéricas no se guardan si el sistema sebloquea antes de guardarlas.

1
AVISO El bloqueo del sistema puede hacer que se corrompa el discoduro interno. Evite utilizar el disco duro
interno comodispositivo de almacenamiento permanente. Realice copias deseguridad regularmente. I

Sondas \'
Conexión de la sonda
Use únicamente sondas aprobadas. 1

Revise la sonda antes y después de cada uso para asegurarsede que no haya roturas ni daños en la cubie[la,
el dispositivoantitorsión del cable, la lente, la junta, el cable y el conector. NOuse un transductor que parezca
dañado hasta que hayacomprobado que funciona de manera correcta y segura. Sedebe realizar Jna
inspección minuciosa durante el proceso delimpieza. !

CUIDADO Retire el polvo o restos de espuma de las clavijas de la sonda.

I I
uede produoir

I

I

\

I
IGE

CUIDADO Una conexión incorrecta puede ocasionar descargaseléctricas. No toque la superficie de 16s
conectores de sondaque quedan expuestos al retirar la sonda. No toque al paciente mientras conecta, o
desconecta una sonda. I

I
Las sondas se pueden conectar en cualquier momento, independientemente de si la consola está encendida
o apagada. Para asegurarse de que los puertos no están activos, coloque el sistema en estado ~e
congelación de la imagen. .
Para conectar una sonda:
1. Coloque el estuche de la sonda sobre una superficie estable y ábralo.
2. Extraiga la sonda con cuidado y desenrolle el cable.
3. Coloque la sonda en el soporte de sonda.
CUIDADO NO deje que el cabezal de la sonda cuelgue. Un golpe en el cabezal de la sonda
daños irreparables.
4. Sostenga el conector de sonda verticalmente con el cable apuntando hacia arriba.
5. Deslice el dispositivo de bloqueo del conector hacia la izquierda (posición de desblo eo).
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Figura .Posición de desbloqueo

6, Alinee el conector con el puerto de sonda y presiónelo concuidado hasta que se ajuste en su sitio,

Figura, Conexión de la sonda

~
I

-1-1
7, Deslice el dispositivo de bloqueo del conector hacia la derecha para bloquear el conector de sonda,

Figura, Bloqueo del conector de sonda

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

n I s cables de las sondas:

jrn~l

! ID '1
~ ._,'~
_~""~_ "....J

Figura, Manipulación del cable de la sonda

Manipulación del cableI Observe las siQuient:s precaucio e

,V G



• Manténgalos alejados de las ruedas .
• No los doble demasiado .
• Evite que se enreden con los cables de otras sondas.

Activación y desactivación de la sonda
Para activar la sonda, seleccione la sonda correspondiente en los indicadores de sondas de la pantalla
Sonda/Predefinir. . I
Para desactivar la sonda, seleccione otra sonda o presione la tecla Congelar para pasar al modo congelado.
Se utilizará automáticamente la configuración predetenninada de la sonda para el modo y el exbmen
seleccionados.

CUIDADO Asegúrese de que la sonda y los nombres de las aplicaciones mostrados en la pa talla
corresponden a la sonda y a la selección de aplicación actuales.

Desconexión de la sonda
Las sondas se pueden desconectar en cualquier momento. Sin embargo, la sonda no debe estar activa en el
momento dedesconectana.
1. Desactive la sonda. l'
2. Deslice el dispositivo de bloqueo del conector hacia laizquierda para desbloquear la sonda.
3. Hale la sonda y el conector en línea recta paradesconectanos del puerto de sonda.
4. Asegúrese de que el cable está suelto.
5. Asegúrese de que el cabezal de la sonda esté limpio antesde guardar la sonda en su caja o en el so orte
de pared. '

Suministros y accesorios

CUIDADO NO conecte ninguna sonda o accesorio sin la aprobación de GE. 1

CUIDADO Utilice solamente equipos intemos aprobados por GE Healthcare cuando vaya a reemPlaZar¡Un
dispositivo periférico intemo.
El usuario u operador nunca debe instalar o reemplazar el dispositivo periférico intemo. Los representantes
de servicio autorizados por GEHC se encargarán 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

Una unidad

Una unidad

Unidades

Una unidad

Una unidad

Una unidad

Accesorio
4C-RS

8C-RS

l6-12-'RS

E8C-RS

3Sc-RS

RAB2-6-RS
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Acce ••••.1o Unidades

interruptor de pedal FSU-1000 Una unidad

Interruptor de pedal MKF 2-MED GP26 Una unidad

USB Flash Drive SanDisk 4G Una unidad

Disco duro USB de 1 TB Una unidad

Impresora de color Sony UP-D25MD Una unidad

Impresora de color Sony UP-D897 Una unidad

Impresora de color Sony UP-D711MD Una unidad

Impreeom HP Ollicejel100 Una unidad

Transporte del sistema

Antes de mover el sistema . j

Al mover o transportar el sistema, siga las precauciones que semencionan a continuación para garantizar la
máxima seguridaddel personal, el sistema y el resto del equipo. I
CUIDADO Cuando no esté utilizando el sistema YIO antes de moverlo otransportarlo, asegúrese de que el
monitor esté plegado para evitar daños en el sistema. I
CUIDADO NO coloque las sondas o el interruptor de pedal en la bandejalateral almover/transportar el
sistema. Este no es un espacio para almacenar sondas, el interruptor de pedal, ni dispositivosperiféricos.

CUIDADO 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 alimentación.
3. Enrolle el cable de alimentación alrededor del asa posterior.
NOTA: Para evitar que el cable de alimentación se dañe, NO loestire ni lo doble mucho al enrollarlo.
4. Todos los cables de los dispositivos periféricos extemos y laconexión Ethernet se deben desconectar de la
consola. I
5. Compruebe que no haya ningún elemento suelto en laconsola. .
6. Conecte todas las sondas que vaya a necesitar en la nuevaubicación. Asegúrese de que los cables de las
sondasestén lejos de las ruedas y no sobresalgan de la consola. I
Use los ganchos de sujeciÓn de sonda ubicados debajo delpanel de control para asegurar mejor los cables~~~. I
7. Guarde las demás sondas en sus cajas originales, oenvueltas en un trapo suave o en espuma para evitar
quesufran daños. I
8. Guarde suficiente gel y otros accesorios esenciales en losespaclos proporcionados.
9. Pliegue el monitor LCD. I
NOTA: En monitores con brazo LCD flexible, ajuste el monitor LCDa su posición más baja y bloquee el brazo,
y luego plieguee/ monitor LCD.
10. Desconecte el Interruptor de pedal de la consola.
11. Desbloquee las ruedas.

Ruedas
Examine las ruedas con frecuencia para detectar la presenciade defectos que pue en hacer que se rom an
o que sedeformen.
Cada una de las cuatro ruedas dispon e frenoindependiente.



Figura 1.8. Bloqueode rueda

1. Desbloqueado
2. Bloqueado

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

CUIDADO Cuando dos o más personas estén soltando los controles delas ruedas con las ruedas delanteras
y traseras, presteespecial atención para evitar movimientos inesperados quepuedan ocasionar lesione~ en

~- I
CUIDADO Si usa/estaciona el sistema en una pendiente resbaladiza,DEBE utilizar los frenos de la rueda.,

Transporte del sistema

1. Use siempre el asa para mover el sistema.

MoVilizaeión del sistemn
en supelficie plana

Moviliza-ción del sistema
en superfltie inclinada

. ",

, I
2. Tenga especial cuidado al mover el sistema en superficiesinclinadas o distancias largas¡p.ida ayuda si es
necesario. I
Evite las rampas con una inclinación superior a 10 grados,para no tropezar con elsisteJlla. Ponga mucho
cuidado ypida ayuda si para transportar el sistema a un vehículo debebajar o SUbiZrídientes (más dI! 5
grados).
NOTA: Las rampas para sillas de ruedas suelen tener unapendiente inferior a cinco dos.
3. Si es necesario, utilice el freno de pie (pe al), ubicado en laparte inferior frontal I sistema.
4. No permita que el sistema se golpee c laS parede o losmarcos de las puerta
5. Tenga especial cuidado al cruzar las e s o al {rar ysalir de los elevadore
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6. Cuando llegue al lugar deseado, bloquee las ruedas.

i
CUIDADO NO intente mover la consola tirando de los cables o decualquier otra pieza como, por ejemplo, los
conectores desondas. l
CUIDADO El sistema pesa aproximadamente 65 kg (144 lb), sin sondasni dispositivos periféricos. Para vitar
lesiones personales ydaños al equipo: I
• Compruebe que no haya obstáculos en el camino. '
• Camine lentamente y con cuidado. j
• Es conveniente que dos o más personas ayuden a moverel equipo en pendientes o distancias largas

CUIDADO Para mover el sistema con el monitor de LCD, NO intente tirar de los cables, ni colocar cuer1as o
correas alrededor del monitor o el brazo del monitor LCD. I
Cuidado y mantenimiento delSistema

Inspección del sistema

CUIDADO Para evitar posibles descargas eléctricas, no retire ningúnpanel ni cubierta de la consol . El
servicio solo debe haceriopersonal debidamente capacitado. De lo contrario, se puedensufrir lesiones
graves.

Mantenimiento mensual
Revise lo siguiente mensualmente (o cuando exista una razónpara pensar que puede haber ocurrido un
problema): . I
• Los conectores de los cables, para detectar posiblesdefectos mecánicos .
• Los cables eléctricos y de alimentación, por si tienen algúncorte o signo de abrasión .
• El equipo, para asegurarse de que no falte ni esté sueiloningún elemento de hardware .
• El teclado y el panel de control, para asegurarse de que notienen ningún defecto .
• Las ruedas, para comprobar que se bloqueencorrectamente .
• Movimiento de la bola trazadora

Mantenimiento semanal
Para que el sistema funcione de manera correcta y segura,necesita cuidados y mantenimiento seman$les.
Limpie lossiguientes elementos:
• Mueble del sistema
• Monitor de LCD
• Panel de control del operador
• Panel táctil (opcional)
• Soporte de sonda y soporte de gel
• Interruptor de pedal .
• Filtro de aire (semanalmente o según se requiera) 1
Si se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitarllamadas innecesarias al servicio técni .

Limpieza del sistema
Antes de limpiar cualquier parte del sistema:
1. Apague el sistema. Desconecte el cable de alimentación. / l'

Mueble del sistema
Para limpiar el mueble del sistema:
1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en unasolución de agua y jabónLe, y no abra ivo
para usogeneral. I
2. Limpie la parte superior, delantera, tras y amboslaterales del mueble del siste a.
NOTA: No rocíe ningún líquido directam te/sobre e unidad.

\



Panel de control del operador
Para limpiar el panel de control del operador:
1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en unasolución de agua y jabón suave, y no abrasivo
para usogeneral. J.
2. Limpie el panel de control del operador. .
3. Use un hisopo de algodón para limpiar las teclas y loscontroles. Use un palillo de dientes para quita 1las
partículassólidas depositadas entre las teclas y controles.

NO TA: Al limpiar el panel de control del operador, evite salpicar o rociarlíquidos sobre loscontroles, el m eble
del sistema o elreceptáculo de conexión de la sonda. I
NOTA: En caso de neumonía atípica, use lejía, alcoholo Cidex diluidosnormalmente para limpiar y
desinfectar el panel del operador.
NOTA: NO use toallítas T-sprayo Sani sobre el panel de control.

CUIDADO Antes de limpiar el panel de control, asegúrese de que el botónde la tecla esté firmemente
colocado. I

Monitor de LeO
Para limpiar la pantalla del monitor:
Use un trapo suave, doblado. Limpie con cuidado la pantalla delmon~or.
NO use soluciones para cristales que contengan una base dehidrocarburos (como benceno, metanol o
metiletilcetona), sobremon~ores con filtro (protección antirreflejos). El filtro tambiénpuede dañarse si se frota
enérgicamente. .

NOTA: Al limpiar el monitor de LCO, tenga cuidado de no rayarlo.

Panel táctil (opcional)
Para el panel táctil, use un limpiador para lentes sin amoniaco(solo isopropilo yagua). Estos productos
pueden adquirirse enla mayoría de las tiendas de suministros para computadoras. I
NO use Windex, Screen-Clean, etc., ya que contienenamoniaco que elimina el recubrimiento antirreflejante
delmonitor del panel táctil. .

Interruptor de pedal
Para limpiar el interruptor de pedal:
1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en unasolución de agua y jabón suave, y no abrasivo
~~~. I
2. Limpie las supelficies exteriores de la unidad y séquelascon un trapo suave y limpio.

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

/

ni pulverizar líquidoen el aloja

Figura. Role el anillo de sujeción
3. Separe la bola trazadora del anillo de sujeción. Limpie lag rasa y el polvo del alojamient (je la bola
trazadora, elanillo e sujeción y el alojamiento de la bola trazadora con unhisopo de algo n. I
4. Coloque la bola trazadora y el anillo de sujeción, luegocoloque en el alojamiento y gi hacia la derecha
hasta quelas muescas queden en posición.

CUIDADO Al limpiar, tenga cuidado de
trazadora, el teclado o el sistema.



Limpieza de los filtros de aire
Limpie los filtros de aire del sistema para evitar que seobstruyan. De lo contrario, se puede sobrecalenlar el
sistema, ydisminuir el rendimiento y la confiabilidad. Si bien losrequerimientos varían de acuerdo con el uso
del sistema, serecomienda limpiar los filtros cada dos semanas. I
CUIDADO Asegúrese de bloquear las ruedas antes de limpiar 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 areinstalar10s en la unidad.

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

Figura ExtracCión del filtro

3. Aspire el filtro con una aspiradora y/o lávelo con unasolución jabonosa suave.
Si lo lava, enjuague y seque el filtro antes de volver ainstalar1o.
4. Vuelva a colocar el filtro de aire.
5. Instale el panel posterior, atornille los dos tornillos y fije elpanel posterior.

Prevención de la Interferencia con electricidad estática
La inteñerencia con electricidad estática puede dañar loscomponentes electrónicos del sistema. Las
siguientes medidasayudan a reducir la probabilidad de descarga electrostática:
• Limpie el teclado alfanumérico y el monitor con un pañolibre de pelusa o un paño suavehumedecido con
aerosolcontra la estática mensualmente .
• Rocíe las alfombras con aerosol contra la estática ya que eltránsilo constante sobre las alfombras que se
encuentranen el interior o cerca de la sala de axploración puede señuente de electricidad estática. I

Consideraciones importantes para la seguridad I
CUIDADO Un uso inadecuado puede ocasionar lesionas graves. El usodel sistema fuera de las condiciones
descritas o del uso para elcual fue diseñado, así como el hacer caso omiso de lainformación de seguridad, se
considera uso anormal. Antes deintentar utilizar el dispositivo, el usuario debe familiarizarse cO~las
instrucciones y los riesgos potenciales asociados con losexámenes con ultrasonido. GE Healthcare puede
proporcionarcapacitación si es necesario.
No prestar la debida atención a la información de seguridad seconsidera uso anormal.

,
/

I
CUIDADO El uso del sistema fuera de las condiciones descritas o del usopara el cual fue diseñado, así romo
el hacer caso omiso de lainformación de seguridad, se considera uso anormal. E~abricante no es
responsable por los daños causados por eluso anormal del dispositivo.

'.

AVISO Los riesgos mencionados puede fectar seriamente a laseguridad de los acientes sometidos a un
examen dediagnóstico por ultrasonido.

Seguridad del paciente
Riesgos relacionados
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