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BUENOS AIRES,
1 4 OCT 1015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002401-14-7 del Re~istro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de,
Inscripción en el RPPTM NO PM-1407-96, denominado: Sistema de Ult'rasonido

Digital, marca General Electric.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
I

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ'ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la
I

normativa aplicable. 1

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha to~ado la
I

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas I por los

Decretos NO 1490/92, 1886/14 Y 1368/15. I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1407-96, denominado: Sistema de Ultrasonido Digital, marca

General Electric.
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ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1407-96.

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

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

archívese.

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica ,para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
r

I
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Expediente N° 1-47-3110-002401-14-7

DISPOSICIÓN NO

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

6 ..3.8 ...2alos efectos de su anexado en el Certificado de Inscri'pción en

el RPPTM NO PM-1407-96 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que

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

Nombre genérico aprobado: Sistema de Ultrasonido Digital.

Marca: General Electric.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1212/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-325/11-8.

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Voluson E8
Voluson E8

Modelo/s Voluson E8 Expert
Voluson E8 Expert
Voluson EI0

Diagnóstico por ultrasonido con Diseñado para uso por parte
aplicaciones abdominales, de un médico o técnico de
fetal/obstétrica, pediátrico, ultrasonidos para la évaluación
órganos pequeños, cefálico de ultrasonidos en la siguiente
adulto y neonatal, cardíaco, aplicación clínica: adquisición
vasculares periféricas, músculo de imágenes con fin~s
esqueléticas, transesofágicas. diagnósticos, incluidas

mediciones en la imagen
adquirida.

Indicación/es Aplicaciones clínicas:
autorizada/s Abdomen; Obstétrica (incluida

cardio fetal); Ginecología;
Cardiología; Transrectal;
Vascular; Cefálica; partes
pequeñas (incluida rT)ama);
Pediatría y MSK I

(musculoesquelética) .
Grupo de pacientes: Edad:
todas las edades (incluidos
embriones v fetos').

3
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Vida útil 7 (siete) años
,
I

Rótulos
Proyecto de Rótulo aprobado por A fs. 5. i

Disposición ANMAT N° 1212/12. I
Instrucciones Proyecto de Instrucciones de

de Uso Uso aprobado por Disposición A fs. 6 a 29.
ANMAT N° 1212/12. !

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
I
,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma GE HEALTHCAREARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1407-96, en la Ciudad de Buenos Aire~, a los

días ..1..4 .. 0.C.UU15.... i

Expediente NO1-47-3110-002401-14-7

DISPOSICIÓN NO

In9. ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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IMPORTADOR:
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PROYECTO DE ROTULO

GE Healthcare Austria GMBH & Co OG

Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria

GE Heatthcare Argentina S.A.

DIRECCIÓN: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina.

EQUIPO:

MODELO:

I
JI

SERIE:

Sistema de Ultrasonido digital

Voluson E8

Voluson E8 Expert

Voluson E10

S/NXXXXXX

Temperatura y humedad de Funcionamiento: 18-30 .C y 30-80%

Temperatura y humedad de Almacenamiento: -10-40'C y 0-90%

Temperatura y humedad de Transporte: -10-40.C y 0-90%

AUTORIZADO POR ANMAT:PM-1407-96

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

100-240V
1

50/60 Hz i

800 VA

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

/
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ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

Voluson ESI Voluson ES Expert 1Voluson E10

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando

corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

EQUIPO:

MODELO:

GE Healthcare Austria GMBH & Co OG

Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Ultrasonido digital

Voluson ES

Voluson ES Expert

Voluson E10

Temperatura y humedad de Funcionamiento: 18-30 oC y 30-80%
Temperatura y humedad de Almacenamiento: -10-40 oC y 0-90%
Temperatura y humedad de Transporte: -10-40 oC y 0-90%

100-240V
50/60 Hz
• 800VA

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-96

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS,

./
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolucio . ~

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso Previsto:

Este sistema está diseñado para su uso por parte de un médico o técnico de ultrasonidos

para la evaluación de ultrasonidos en la siguiente aplicación clínica: adquisición de

imágenes con fines diagnósticos, incluidas mediciones en la imagen adquirida.

Aplicaciones clínicas:

• Abdomen

• Obstétrica (incluida cardio fetal)

• Ginecología

• Cardiología

• Transrectal

• Vascular

• Cefálica

• Partes pequeñas (incluida mama)

• Pediatría

.MSK

Grupo de pacientes:

• Edad: todas las edades (incluidos embriones y fetos)

• Ubicación: en todo el mundo

• Sexo: hombre y mujer

• Peso: todas las categorías de peso

• Altura: sin límites

Definiciones de seguridad v Símbolos lEC

Definiciones relativas a la seguridad:

Las instrucciones de seguridad que se incluyen en este manual están destinadas a /a

protección del paciente, del operador y del personal del servicio técnico. Identifican los

riesgos que aparecerán o que podrían aparecer en caso de ignorar las in



LaetiquetamásgravedeScribecondicionesoaocionesquepuedenprovocaru
específico.Si no respetaestas instrucdones,se provocarán lesiones person
graves o mortales o óaños importantesa la propiedad.

I •

Estaetiquetaidentificalas condidoneso acdones que puedenprovocarun peligro
específico. ,
Sino respetaestas instrucciones. seprovocará lesiones personalesgraveso daños
importantesa la propiedad.

lA PRECAUCION I

/

Estaetiquetase aplicaa aquellascondidoneso acdones que implicanun peligro
potendal.
Síno respeta estasinstruccíones, se pueden provocar lesiones menoreso daños
a la propiedad.

1) Información para una manipulación segura
,

Advertencia: No utilice una consola o accesorios que presenten daños o estén defectuosos.

Si hace caso omiso de estas precauciones, pueden producirse lesiones graves.

Advertencia: Cualquier modificación en el sistema debe ser realizada únicamente por

personal autorizado.
I

Precaución: El uso del equipo fuera de las condiciones descritas o del uso previsto, y hacer

caso omiso a la información relativa a la seguridad se considerará utilización irregular. El

fabricante no se responsabiliza de las lesiones o los daños que se produzcan como

resultado de la utilización irregular del equipo. Cualquier utilización irregular anulará la

garantía del equipo.

Precaución: Utilice solo equipos suministrados por el fabricante del sistem GE Healthcare

Austria GmbH & Ca OG.
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látex. Accesorios como fundas de sondas pueden contener látex. Se han detec o
reacciones alérgicas graves a los dispositivos médicos que contienen látex (goma natural).

Se aconseja a los operarios que identifiquen a aquellos pacientes sensibles al látex y que

tomen las medidas pertinentes para tratar las reacciones alérgicas de inmediato. Consúltese

la Alerta Médica MDA91-1 de la FDA (Administración de fármacos y alimentos de EEUU).

Precaución: Los agentes de limpieza pueden producir irritaciones en la piel. Asegúrese de

que los productos empleados no dejan residuos en ninguna parte del sistema tras la

limpieza.

Precaución: Es muy recomendable crear una copia de seguridad completa de la

configuración y los datos de paciente regularmente.

Los datos de la copia de seguridad siempre reemplazan a los datos correspondientes del

sistema Voluson™.

Precaución: No toque simultáneamente al paciente y los conectores de entrada y salida de

señal (SIP/SOP).

Precaución: Tenga cuidado al ajustar los componentes mecánicos del equipo.

• Asegúrese de que no queda nada atascado.

• Jamás coloque la mano u otras partes del cuerpo entre las piezas móviles del equipo.

• Tenga cuidado al ajustar o bloquear el monitor.

Precaución: Sitúe Voluson™ de manera que el interruptor de CA y el enchufe de CA de la

toma de corriente de la pared sean accesibles en todo momento. i

Precaución: Desconecte el cable eléctrico de la toma de la pared de CA par~ dejar el

dispositivo sin corriente eléctrica de ningún tipo.

Precaución: No mire directamente al haz de luz del LEO.

Nota: GE Healthcare Austria GmbH & Ca OG no se responsabilidad de los daños,

ocasionados por virus, malware y otro software peligroso.

/

Precauciones generales

Respete las siguientes precauciones:

• El usuario es responsable de la seguridad de todas las personas en las cercanías del

sistema de ultrasonidos, incluidos los pacientes.

• Familiarícese con las sondas y el sistema de ultrasonidos.

• La interpretación errónea de una imagen de ultrasonidos puede conducir.

equivocado.



/

o No doble, retuerza ni pince los cables. Si dobla los cables o los somete a una tensión

excesiva, sus propiedades aislantes pueden producir daños.

o No deje caer o someta la sonda a ningún tipo de esfuerzo mecánico. Los impactos pueden

poner en peligro el funcionamiento de la sonda, las características de seguridad o pueden

producir bordes afilados que pueden dañar la funda protectora o tejidos sensibles. Cualquier

daño causado por un uso inadecuado anulará la garantía.

o El personal de servicio autorizado debe realizar la instalación y la puesta en marChainicial

del sistema.

o Por razones de seguridad, evite manipular líquidos en las proximidades del sistema.

o No instale software en el sistema que no haya sido comercializado por GE, ya que los

datos podrían transferirse erróneamente y en consecuencia disminuiría el rendimiento del

sistema.

o Si el usuario necesita continuar la operación incluso durante una interrupción de

suministro, se recomienda que lo haga conectando el sistema a un SAl (Sistema de

alimentación ininterrumpida).

o Cualquier persona que conecte un equipo adicional a la parte de entrada de señal,o a la de

salida está configurando un sistema médico y por tanto, es responsable de que el sistema

cumpla los requisitos de la norma lEC 60601 del sistema. Si tiene cualquier duda,~consulte

al departamento del servicio técnico o a su representante local.

2) Instalación eléctrica ,
I

Las normas de seguridad locales pueden requerir una conexión adicional entre el 'perno de

equipotencialidad y el sistema de descarga a tierra del edificio.

Antes de encender el sistema, asegúrese de que el voltaje y la frecuencia di la línea

eléctrica se corresponden con lo indicado en la configuración del equipo. Consulte el
I

indicador de voltaje en la fuente de alimentación.

Para realizar la instalación en el local, se requiere un mínimo de 10A.
I

Adverlencia:Nunca utilice un adaptador que no garantice una protección a tierra adecuada.
I

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, el equipo sólo debe conectarse al una red

eléctrica que disponga de toma de tierra. I

I

Nunca retire o desconecte la protección a tierra.



Info. Para obtener más información, consulte:

• 'Guía y declaración del fabricante' en la página 2-21

• capítulo 14

• capítulo 15
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3) Condiciones medioambientales para el manejo
,

Advertencia: Este equipo no debe utilizarse en una atmósfera rica en oxígeno o en

presencia de gases inflamables (como los gases anestésicos).

Precaución: No ponga en funcionamiento el aparato en un lugar cercano a una fuente de

calor, a campos magnéticos o eléctricos potentes (próxima a un transformador), o!cerca de

instrumentos que generen señales de alta frecuencia, como los de cirugía HF. Estas
I

circunstancias pueden afectar negativamente a las imágenes de ultrasonidos (ecografías).

Precauciones generales

Respete las siguientes precauciones:

• No utilice el equipo durante el transporte (p. ej. ambulancias, transporte aéreo).

• Utilización del sistema en un entorno estéril:

o La consola de ultrasonido no puede esterilizarse. El uso de cubiertas protectoras no está

validado por el fabricante GE Healthcare Austria GmbH & Co OG.

o Por tanto, es responsabilidad del usuario emplear cubiertas protectoras para la consola

apropiadas de otros fabricantes o hacer que una persona no estéril maneje el sistema.

o Siga siempre las pautas higiénicas establecidas por la institución en la que s~ vaya a
!

utilizar el sistema de ultrasonidos.
o Las sondas de ultrasonido no pueden esterilizarse. Es responsabilidad del usuafioutilizar

I
fundas de sonda estériles, tal y como se describe en el Manual básico del usuario. i
• Evite poner en funcionamiento el aparato en un lugar cercano a una fuente d~ calor, a

campos magnéticos o eléctricos potentes (próxima a un transformador), o Cerca de

instrumentos que generen señales de alta frecuencia, como los de cirugía HF. Estas

circunstancias pueden afectar negativamente a las imágenes de ultrasonidos (ecografías).

Para más información, consulte 'Declaración de cumplimiento de seguridad' en la p¡3gina15-

2.

/
• Si se ha movido el sistema de un entorno frío (almacén, carga aérea) a un entorno caliente,

espere varias horas antes de conectarlo a la corriente (para permitir que la te p ratura se

equilibre y evitar que se condense la humedad).



2.

4) Movimiento del sistema

Precaución: Tenga cuidado cuando mueva el sistema.

mover el sistema en las cuestas .

~

.N.I\1.:<;838 2 ~O(/O .~

• No tape los orificios de ventilación de la consola ni de los accesorios. , ~~: ~/

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energía de radiofrecuencia y, si no se: ins :~/

utiliza del modo descrito en las instrucciones, puede originar interferencias perjudiciales a

otros dispositivos próximos. No se puede garantizar la ausencia de interferencias en una

instalación en particular. Si el equipo origina interferencias perjudiciales para otros

dispositivos, que pueden identificarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al

usuario corregir dichas interferencias recurriendo a una o varias de las siguientes medidas:

• Reoriente el dispositivo o colóquelo en otro lugar .

• Aumente la distancia entre los elementos del equipo .

• Conecte el equipo a una toma o circuito donde no haya otros dispositivos conectados .

• Solicite ayuda al fabricante o al personal de servicio técnico. ,
I

Para más información, consulte 'Declaración de cumplimiento de seguridad' en la página 15-
I

I
I,

i
I

Es necesario dos persohas para

• Baje la interfaz del usuario a la altura mínima y muévala a la posición central.

• Asegure el monitor y los accesorios para su transporte .

• Utilice el mango trasero para mover el sistema .

• Quite todos los obstáculos .

-

movimientos incontrolados y
I

I
I

Si desea obtener más información sobre la interfaz del usuario y el ajuste del monitor

consulte I
'Ajuste de la interfaz del usuario' en la página 3-5 y 'Ajuste del monitor' en la páginaI3-11.

i

I

1

• Mueva el sistema lentamente y con cuidado .

• Evite las colisiones con las paredes o los marcos de las puertas .

• Sitúe la unidad siempre sobre una superficie horizontal y aplique los frenos de las ruedas.
I

• No mueva el sistema cuando los frenos estén activados. I
• Mueva el sistema hacia delante o hacia atrás cuando tenga que subir o bajar cuestas.

No mueva el sistema hacia los lados ni diagonalmente.

Si no sigue estas precauciones, podrían producirse lesiones,

daños costosos.
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5) S 'd di' ~•....4b .egur! a en as operaciones y .

Precaución: El personal de servicio autorizado debe rea~ ~gl2, y la p~P .~.

marcha inicial del sistema. O ..:J ~. Z. ,
Precaución: Los datos del paciente provenientes de distintos sistemas sólo se distinguen

,
,

por el campo de identificación (ID) del paciente. Compruebe que todos los pacientes reciben

una identificación' (ID) de paciente exclusiva. Los datos digitales del pacientel sólo se
I

distinguen por la identificación (ID) del paciente. Una vez asignada la identificació~ (ID) del

paciente, ya no se puede modificar. Si la ID no es exclusiva, los datos podrían sObrbscribirse

o~~~. . I
Precaución: No toque simultáneamente al paciente y los conectores de entrada y Isalidade

señal (SIP/SOP).

Calidad de imagen

Precaución: La calidad de la imagen usada para el diagnóstico es fundamental:

• Cambiar los parámetros de visualización puede afectar a la calidad de la imagen y

comprometer la calidad del diagnóstico. El usuario es responsable del uso adecuado de los

parámetros de visualización para conseguir la calidad de imagen apropiada. En' caso de

duda, con fines diagnósticos solo se debe utilizar la imagen tal y como aparece en el sistema

de ultrasonidos Voluson ™ con los parámetros predeterminados.

• No realice un diagnóstico basándose en los documentos impresos. I
Precaución: El uso de compresión con pérdida puede reducir la calidad de imagen, lo cual

podría conducir a un diagnóstico erróneo. I
Precaución: Los filtros suavizan la imagen final (las estructuras podrían verse borrosas).

I

Para fines diagnósticos, se debe comprobar la región de interés sin filtro. Una imagen
I

suavizada podría dar lugar a un diagnóstico falso.

Características y modos específicos
Precaución: Las funciones que aportan mediciones (p. ej. SonoAVCTMfollicle,VOCAL o

SonoNT)1 deben usarse con extremo cuidado. Los resultados de las mediciones son una

sugerencia del sistema; en caso de duda, verifíquelos con métodos de medición manuales.

El usuario es responsable de la interpretación diagnóstica de los resultados de las

mediciones.

Precaución:
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• Tenga en cuenta que no deben extraerse conclusiones diagnósticas a parti ~ .:~~...~.~ )
específico, como el modo de presentación o Modo XTO. Compare siemp ~ \~

PROO-o/,>"

procedimientos de diagnóstico. I -='.'

• La precisión de las mediciones en modos específicos como el modo de presentación, XTO,,
I

MagiCut, STIC o VOCAL2 es limitada y y puede ser inferior a las mediciones en imágenes B.

• No realice un diagnóstico basándose en el modo de adquisición 30/40.1 Siempre

compruebe y confirme los resultados de diagnóstico en el Modo B. i
• Si aparece un símbolo de precaución amarillo en la pantalla/informe, significp que la

precisión de la medición se ve comprometida en el modo seleccionado.

Precaución: No realice un diagnóstico basándose en la frecuencia cardiaca mostrada en

eSTIC.

Precaución: Los resultados logrados en el modo de Elastografía siempre dependen de la
I

precisión del procedimiento realizado. Es preciso verificar cualquier decisión clínicamente

relevante con otros métodos técnicos más recientes. I

Medios de contraste

Precaución:

• Puede producirse cavitación debido a interacciones entre las ondas ultrasónicas Y,elmedio

de contraste. Siempre que efectúe una exploración hágalo aplicando el principio d~ ALARA
i

(As Low As Reasonably Achievable), es decir, sometiendo al paciente a una exposición con

parámetros tiempo/potencia lo más bajos que sea razonablemente posible. La potencia

acústica se puede ajustar girando el botón Potencia de transmisión en la interfaz de usuario.
I

• Detenga el examen y realice el tratamiento adecuado si hay alguna anomalía en el
I

paciente durante el uso del medio de contraste. I
En Estados Unidos, el uso de agentes de contraste queda restringido a LVO (infundíbulo del,
ventrículo izquierdo). i
Comentario • Maneje el medio de contraste como se describe en el manual de operación

suministrado con el medio de contraste.

• Consulte los efectos secundarios del medio de contraste utilizado con el fabricante del

mismo. I
I

• GE Healthcare Austria GmbH & Ca OG no es responsable de ningún daño o I~sión que
i

resulte del uso incorrecto de los medios de contraste. I
I
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Orientación de la sonda ~<t; 1<.7/1
Precaución: Compruebe que la posición real de la sonda se corresponde con,9ip .. ~//

configuración de la orientación de la sonda.

Se requiere una precisión especial en el modo de adquisición 4D. Si se mueve la sonda se

pueden producir errores en las direcciones mostradas con respecto a la imagen mostrada.

6) Limpieza del sistema

Advertencia:

• Apague la consola antes de limpiarla.

• Mantenga las zonas eléctricas protegidas de los líquidos.

Precaución: En la tabla siguiente se muestran las instrucciones de limpieza del aparato de

ultrasonidos.

No es posible limpiar o desinfectar eficazmente aquellas piezas con aperturas u orificios
,

estrechos (p. ej., teclado, bola de control del cursor...). Es responsabilidad del usuario decidir
,

el procedimiento de limpieza y desinfección necesario para conseguir un entorno de trabajo
,

seguro. No se deben limpiar los contactos y conectores eléctricos. No utilice otro~ agentes
I

de limpieza que no sean los que se muestran en la tabla siguiente. No rocíe ningún líquido

directamente sobre el sistema. i
I

Info. Tenga en cuenta las temperaturas y los tiempos de exposición recomendados por el
I

fabricante del agente de limpieza. En caso de existir mucha suciedad, limpie conl un paño

húmedo.

7) Mantenimiento

Advertencia:

• Revise regularmente todos los cables, enchufes y tomas.

I
I

1

I
I

• No retire las cubiertas y los paneles del sistema.. I

Precaución: Inspecciones de mantenimiento periódico GE ha determinado que sÚ sistema
I

Voluson™ no contiene componentes que se desgasten, por tanto, las inspecciones de

mantenimiento periódico no son obligatorias. No obstante, a fin de mantener la seburidad y

el rendimiento del sistema de ultrasonidos, se sigue recomendando que el Ipersonal
autorizado realice una comprobación de forma periódica. I
Comentario: Si intenta hacerlo usted, puede invalidar la garantía, ya que constituye una

infracción de la normativa y es inadmisible de conformidad con la norma 606°11-1. Solo

/
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el personal autorizado puede realizar servicios y reparaciones. Para obten" ~ j
sobre la vida útil prevista del equipo y las sondas, consulte el manual de servicio. ~p¡:¡oº ..,l'//

Si desea obtener información específica de las sondas, consulte: 'Limpieza y mantenimiento

de las sondas' en la página 5-6.

8) Eliminación de desechos

Precaución: Esta consola lleva una batería de litio. No perfore, destruya o queme I~ batería.

Substitúyala sólo con una del mismo tipo recomendada por el fabricante. Al deshacerse de
I

la batería, siga las indicaciones del fabricante y aténgase a las normativas de su m~micipioo

localidad.

Precaución: Al deshacerse del sistema, siga las indicaciones del fabricante y aténgase a las

normativas de su municipio o localidad.

El símbolo de recogida independiente dispuesto en una batería o en el embal~je de la

misma sirve para advertir al usuario de que la batería se debe reciclar o eliminar 'según la

legislación local o nacional correspondiente. Las letras que se encuentran debajo del

símbolo de recogida independiente indican determinados elementos (Pb=Plomo,

Cd=Cadmio, Hg=Mercurio) que contiene la batería. Para minimizar los posibles efectos

sobre el medio ambiente y la salud humana, es importante que se reciclen o se eliminen

correctamente todas las baterías marcadas que se retiren del producto. Para obtener,
información sobre cómo retirar la batería de forma segura del dispositivo, consulte ~I manual

de servicio o las instrucciones del equipo. En la siguiente dirección se ofrece infÓrmación

sobre los posibles efectos sobre el medio ambiente y la salud humana de las s~stancias

empleadas en las baterías: htlp:llwww.gehealthcare.com/euen/weee-recycling/indexNml.
!

I,
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación seg~ra;
I

Instalación del Equipo

Alimentación del sistema:

en

Io
/

Precaución: El personal de servicio autorizado debe realizar la instalació

marcha inicial del sistema.

http://htlp:llwww.gehealthcare.com/euen/weee-recycling/indexNml.
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Nota Lea todas las precauciones de seguridad antes de usar este sistema .

•
Encendido

1. Lea 'Instalación eléctrica' en la página 2-9 antes de encender el sistema.

2. Conecte el cable de alimentación a la parte trasera del sistema.

3. Conecte el cable de alimentación a una base de tipo hospitalario con el voltaje nominal

correcto.

4. Encienda el interruptor principal situado en la parte trasera del sistema.

5. Para encender el sistema, pulse el botón de espera que se encuentra en ¡ la parte

izquierda del panel táctil.

6. El sistema arrancará sin la intervención del usuario (el proceso tardará aproximadamente

2 minutos). 1

7. Cuando se haya completado la inicialización, se muestra la pantalla en modo 20 por,,
defecto con la sonda seleccionada. Para más información, consulte 'Primeros pasbs' en la

página 4-4.

Apagado

Info. Seleccione el botón Fin del examen antes de apagar el sistema. En caso contrario se
I

perderían tanto los datos actuales del paciente como todas las mediciones del infbrme del

paciente.

1. Seleccione el botón de espera de la interfaz del usuario y seleccione apagado en el

cuadro de diálogo. I
2. Después de apagar el sistema por completo, puede desconectar el interruptor del panel

I
posterior de la consola. ¡

Info. • Si el sistema no reacciona, mantenga pulsado el botón de espera durante 5

segundos.
,

• Tras apagar, espere por lo menos 10 segundos antes de reiniciar el sistema de nuevo.
,

• El botón de espera desconectará de la corriente todos los equipos periféricos conettados .

• Para finalizar la consola inmediatamente, haga doble clic en el botón de espera.

/1. Opciones normales de apagado

I

Cuadros de diálogo de finalización I
Los cuadros de diálogo de apagado pueden variar dependiendo de los procesos que estén

I

activos.



8382• Apagar

• Reiniciar

• Restablecer monitor I
1

2. Si hay disponible una actualización de software, se mostrará un botón Descargar. Para,
más información, consulte 'Actualización del software' en la página 2-28.

I
3. Si se está ejecutando un servicio remoto o se están transfiriendo datos de imágenes, se

;

mostrará un mensaje para informar al usuario de que no se recomienda apagar o reiniciar el
. t i~~. I

4. Si se está ejecutando un proceso que no pueda detenerse, se informará al usuario de que

no es posible apagar el sistema.

Primeros pasos

Conexión de una sonda

1. Enchufe el conector de la sonda en una toma libre.

2. Gire la palanca de bloqueo de la sonda hacia la posición vertical. Asegúrese de que la

sonda esté firmemente asentada.

3. Coloque el cable de sonda en el portacables.

Selección de una sonda

1. Pulse la tecla Utilidades en la interfaz del usuario.

2. Las sondas conectadas aparecen en el panel táctil.

3. Toque la sonda deseada. El botón de la pantalla táctil aparecerá en verde.

4. Seleccione la pestaña Usuario o Fábrica.

5. Seleccione una carpeta.

6. Seleccione un predefinido.

7. Aparece el menú principal 2D en el panel táctil.

8. Realice la exploración.

Info. El Voluson™ se entrega con ajustes predefinidos de fábrica recomendados.

Pueden guardarse ajustes individuales predefinidos por el usuario.

Desconexión de una sonda

1. Congele la imagen pulsando Congelar. No desconecte una sonda activa. Antes de

desconectar la sonda, abra el menú Selección de la sonda y seleccione una sonda



638Introducción de datos del paciente

1. PulseOatos del paciente en la interfaz del usuario.

2. Inserte el nombre y los apellidos del paciente.

3. Seleccione la categoría de examen deseada.

4. Introduzca la información en los espacios provistos al efecto.

Cambio de los ajustes predefinidos por el usuario

1. Pulse Sonda en la interfaz del usuario.

2. Seleccione el ajuste predefinido deseado en el panel táctil.

Modos de activación y cálculos

Los botones para los modos y los cálculos están situados en la interfaz del usuario. Los

botones activos están resaltados en verde. I
• Pulse 20 para iniciar el modo B.

• Pulse C para iniciar el modo de flujo de color .

• Pulse M para iniciar el modo M.

• Pulse PO para iniciar el modo Ooppler de potencia y HOFlow .

• Pulse PW para iniciar el modo Ooppler de onda pulsada .

• Pulse 30 para iniciar la exploración estática en 30 .

• Pulse 40 para iniciar la exploración en tiempo real en 40 .

• Pulse Calibrador para utilizar mediciones genéricas .

• Pulse Calc para acceder a distintos paquetes de medición.

Exploración 30/40 I
1. Seleccione una sonda de volumen 30/40. I
2. Optimice estructuras específicas utilizando las configuraciones predeterminadas

I,
disponibles. I
3. Ajuste el tamaño y la posición del cuadro de la ROl (región de interés) pulsando pambiar

(tecla superior de la bola de control del cursor). Pulse Cambiar de nuevo para establecer el

tamaño. I
4. Ajuste la adquisición de volumen moviendo el interruptor ÁngulO Vol. arriba y ~bajo. El

angulo de volumen se muestra en la parte inferior del panel táctil. !
I

5. Inicie la adquisición de volumen pulsando Iniciar (teCla/dereCha de la bola de '

cursor) o Congelar.
M eLlGG' _

l/Mari ?:dera~~..• ~'"r \\~t~~ek'~~



Info. Para más información, consulte capítulo 8.

Utilización del botón Congelar

1. Pulse Congelar para congelar la imagen.

2. Preste atención a las nuevas funciones disponibles en el modo Congelar, como las
I

nuevas funciones de la bola de control del cursor. I,
3. PulseCongelar de nuevo para continuar la adquisición de datos de imágenes eh tiempo

~l. . I

Botones P I
Los botones P1, P2, P3, P4, P5 Y P6 tienen asignadas funciones predeterminadas. La

función asignada se muestra en la parte inferior derecha de la pantalla del monitor.

Bola de control del cursor

La bola de control del cursor puede moverse como un ratón y está rodeada por botones.
I

La función de cada botón depende del modo de adquisición activado y presente en la

imagen actual. La función asignada se muestra en la parte inferior central de la pa~talla del

monitor.

Guardar un predefinido

/

1. Seleccione un predefinido.

2. Haga ajustes individuales.

3. Pulse el botón Utilidades. En la interfaz del usuario para abrir el menú Utilidades.

4. Seleccione el botón Administración de predefinidos .

• Para sobrescribir los ajustes predefinidos por el usuario cargados actualmente, sdleccione

Guardar. Aparece un mensaje emergente que pide su confirmación. I
• Para guardar un nuevo ajuste predefinido por el usuario, seleccione Guardar como.

o Se muestra el menú de carpetas de los predefinidos de usuario. Puede guardar hasta 8

predefinidos de usuario en una carpeta.

o Seleccione una carpeta. Si la carpeta está vacía, aparecerá una ventana emergente en

el monitor. Asigne un nombre a la carpeta.

o Seleccione un botón de predefinido. Aparece una ventana emergente en el monitor.

Asigne un nombre al botón de predefinido.

o Pulse Salir para regresar al menú anterior.
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Sugerencia Para guardar rápidamente sus cambios, utilice el acceso

teclado.

Info. Para más información, consulte 'Valores predeterminados' en la página 12-17.

MEU: manual electrónico del usuario

Consulte el MEU si necesita ayuda. Para cambiar el idioma del MEU, consulte 'Pestaña de

ajustes generales' en la página 12-12.

1. Pulse F1/ Ayuda en el teclado para abrir el MEU.

2. Utilice la bola de control del cursor para seleccionar el capítulo que desee.

3. Para buscar algo determinado, utilice la pestaña Buscar y escriba la palabra ql!e desee
hallar. i

4. Para adaptar la pantalla (si fuera necesario), utilice Ocultar u Opciones. Impr. Permite

imprimir secciones del manual o el manual completo.

5. Pulse Salir en el panel táctil o la tecla de función para salir del MEU.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
I

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como I~s datos
i

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiJnto y la

seguridad de los productos médicos; I
,
I

Ver punto 3.3

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la impl~ntación

del producto médico;

No aplica

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relaciona~os con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicoi>;

No Aplica.



3.7. Las instrucciones necesarias en caso de

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecua'dos

reesterilización;

No Aplica.

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

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

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

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de

reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previst~s en la

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 7~/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los prpductos
I

médicos; I

Limpieza y mantenimiento de las sondas

La información suministrada en este capítulo tiene por objetivo aumentar el conocimiento del

usuario sobre los riesgos de transmisión de enfermedades relacionados con el us9 de este

equipo y guiarle en la toma de decisiones que afectan de forma directa a la seguridad del

paciente, así como del usuario del equipo. I
Los sistemas de diagnóstico mediante ultrasonidos emplean la energía del ultrasonido que

se debe acoplar al paciente mediante el contacto físico directo, Dependiendo del tipo de

examen, este contacto se produce con varios tejidos,

El nivel de riesgo de infección varía en gran medida en función del tipo de contacto. 1

1

,

Una de las maneras más eficaces de evitar la transmisión entre pacientes son los

dispositivos de un solo uso o desechables, Sin embargo, los transductores de ultrasonido
1

son dispositivos complejos y caros que se deben volver a usar entre pacientes. Por tanto, es
I

muy importante minimizar el riesgo de transmisión de la enfermedad empleando barreras.

Nota Lea todas las precauciones de seguridad antes de continuar.

Recomendación para la limpieza y desinfección de las sondas de ultrasonido:

c~onSUltenuestra Ficha ~e cuidados de la sonda, qu/e se act~liza constanteme

l'iIiC\.lCCI
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también de http://www.gehealthcare.com/usen/ultrasound/products/probe_care.html.¡

• Los productos enumerados han sido validados para una adecuada limpieza y desinfección

de las sondas.

Primeros pasos:

1. Quite la funda de la sonda.

2. Desconecte la sonda de la consola de ultrasonido.

3. Elimine todo el gel de acoplamiento y otras sustancias visibles de la sonda secá~dolo con,

un paño suave. Para eliminar el material seco de la superficie, humedezca el paño Conagua

tibia.

4. Después de cada uso, revise la lente, el cable y la cubierta de la sonda. Busque cualquier
I

desperfecto que pudiera permitir el paso de líquido al interior de la sonda. Si la sonda está

dañada, no la coloque en ningún líquido (p. ej. para desinfección) ni la utilice hast1 que un

representante del servicio técnico de GE la haya revisado y reparado o reemPlazadd.,
Uno de los métodos recomendados para desinfectar las sondas de ultrasonid6s es la

desinfección por inmersión: I
1. Coloque la sonda en la solución para limpieza-desinfección. Asegúrese de' que no

sumerge la sonda en el líquido más allá del nivel de inmersión indicado en las siguientes

imágenes. Asegúrese de que la sonda quede cubierta por los agentes de limpieza-

desinfección hasta el nivel de inmersión durante el tiempo de desinfección completo. Si

desea obtener más información sobre la solución de limpieza y desinfección, conkulte las
I

instrucciones sobre la Ficha de cuidados de la sonda y las instrucciones que proporciona el
, I,

fabricante de cada producto enumerado. I
2. Frote la sonda tanto como sea necesario mediante una esponja, una gasa o un paño

suave para eliminar todos los residuos visibles de la superficie de la sonda. pJede ser

preciso dejarla en remojo de forma prolongada o restregarla con un cepillo de cerda~ suaves

(como un cepillo de dientes) si el material se ha secado en la superficie de la sonda.

3. Aclare la sonda con suficiente agua limpia potable para eliminar todos los restos de

desinfectante.

4. Use un paño suave para limpiar el cable y la sección del usuario de la sonda con el líquido

de limpieza-desinfección. Asegúrese de que la superficie de la sonda y el cable ~e mojan

completamente con el líquido de limpieza-desinfección. / ' I
5. Deje que la sonda se seque completamente al aire. / I
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6. Vuelva a conectar la sonda a la consola de ultrasonido y COIÓqt@}Bs8oae.~:~.. . ~./
7. Revise la sonda antes de usarla en busca de daños o deterioro de la cubie ~. ~>
liberación de tensión, la lente y el cierre. No use una sonda dañada o defectuosa hasta que

un representante del servicio técnico de GE la haya inspeccionado y reparado o

reemplazado.

8. Coloque una nueva funda estéril y comercializada legalmente en la sonda antes del

siguiente uso.

Se pueden aplicar otros métodos de desinfección apropiados, como la desinfección con un

paño, como alternativa a la desinfección por inmersión, siempre que se usen los productos

enumerados en la Ficha de cuidados de la sonda.

Nivel de inmersión de las sondas I
Todas las sondas con la etiqueta IPX7 son herméticas (impermeables) hasta un mínimo de 5

I
cm por encima de la liberación de tensión de las sondas. Si la sonda no posee

I
explícitamente la marca IPX7, sólo la cabeza de escáner es impermeable y el resto de la

sonda es IPXOsegún la norma lEC 60601-2-37.

Nota Lea todas las precauciones de seguridad antes de continuar.

1

Intervalos de mantenimiento de la sonda

Para garantizar el funcionamiento óptimo y la seguridad de, las sondas y del eq

biopsia, se sugiere el siguiente plan de mantenimiento.



RequlSttos ambientales de las sondas

x
x

x

sJ
I
I
I

x
x

x

x

descripta;

No aplica.

Lm; :;ondas pueden utJ1izarseen entornos cfinicoo:.
Asegúrese de que '" terr.pe¡al"", Iron''''l de la ronda no exceda el inteMllo de le~ de
funcionamiento norm3l.
Las rondas se debería u1lllZllr.alrrocenar y transportar de acuerdo con los ,parámetros
desaltos m3Sabajo.

ee_ Alrnao!norrit!n T~

+180 .zI+30 ee .10" a +50 "C -1OC'a +50'0(;
T~

(<G4.4'F1o -'FJ (H4'F:te +122",F) (""14'FtoH2TF)

HumolS3d 3ll% a 75% de HR 10%.85'16 de HR 10% a 1I5'l6do HR
sin condensadón m~ sin COi ~isaciÓl.

Pn!sión
700 hPa (3000 m) 700 hPo POOO m) 700 hPo (3000 m)

;¡ 10G0tea a 1060hP3 a 10s0h.~

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, ~ontaje

final, entre otros);

No Aplica

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

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser

I

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

del producto médico;

Precauciones por descarga electrostática

La descarga electrostática (ESO), denominada habitualmente descarga eléctrica estática, es
I

un fenómeno natural que produce como resultado un flujo de uná carga eléctrica . re dos
/

~bj_ op~;~~~~:.~d;~~~~ES7d"~ro, m', •



condiciones de humedad baja que, por ejemplo, la calefacción 838 . "ñaoo.. .!
pueden propiciar. En condiciones de humedad baja, las cargas eléctricas se ~¿J~uraR)'<)
naturalmente en personas y objetos, y puede llevar a descargas estáticas, Las siguientes

precauciones ayudan a reducir el efecto de la ESO:

Precaución:

• No toque las patillas del conector de la sonda ni de la consola,

• Sujete la sonda por el cuerpo metálico del conector .

• Toque una superficie metálica de la consola antes de conectar una sonda a la consola .

• Las siguientes precauciones ayudan a reducir las ESO:

o aerosol antiestáticos en las alfombras, linóleo y felpudos, ,
,

o una conexión con cable de toma de tierra entre la consola y la cama o mesa del,
I

paciente. I

• Cuando maneje o conecte sondas, respete las precauciones sobre ESO,

,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la eXPosi~ión,en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presi6n o a

variaciones de presión, a la aceleracióna fuentes térmicas de ignición, entre otras;

I

El sistema Voluson™ ha sido probado para determinar la compatibilidad electromagnética y

cumple los requisitos de EN 55011, grupo 1 clase A (CISPR 11 enmienda 1) yl de lEC

60601-1-2.

Este producto es conforme a las siguientes normas y regulaciones:

• Cumplimiento de la normativa UL 60601 según un laboratorio de pruebas con

reconocimiento nacional

• Cumplimiento de la normativa CSA 22.2, 60601.1 certificado

• Informe de pruebas CS realizado por el National Certification Sody (Organismo Nacional de

Certificación). I
• Marca CE de acuerdo con la directiva del consejo 93/42/EEC sobre Dispositivos médicos

I
• Se ajusta a las siguientes normativas de seguridad: '

o lEC' 60601-1 sobre equipos electromédicos

o lEC' 60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética

o lEC' 62304 Procesos de ciclo de vida del software



o IEC* 62366 Aplicación de la ingeniería de usabilidad de los diSPOªV~ m~i

o IEC* 60601-2-37 sobre los requisitos particulares para la seguridad de

médicos de diagnóstico y monitorización

o ISO 10993 sobre la evaluación biológica de los productos sanitarios

o lEC 62359. Ultrasonidos. Caracterización del campo. Métodos de ensayo para la

determinación de los índices térmico y mecánico relacionados con los campos ultrasónicos

de diagnóstico médico I
o WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment, Residuos de aparatos elébtricos y
electrónicos) I
o ROHSde acuerdo con la directiva 2011/65/UE

o Con certificación NRTL según UL 60601-1 (TÜVPS)

o Cumplimiento de la normativa CSA 22.2, 60601.1 certificado por un laboratorio de pruebas

acreditado por el SCC*) Incluidas sus respectivas variaciones nacionales.

Gula ydlM:Arxi6n dQIbtlriCl!"lto - enilsiOllU ehtctJOIi¡ayné6cas

El uso do Voluson"" ElO &15 está hf'GOdo en El •••• amo.ledn>m>gnélia> espedfado_jo. E1_ o usU3riodo!
Vdusonnl! E1D BT15 debe~,deql.JC!' se ut,¡rlZ3e'l,ese~.

Prueba de emisiones ~ad Entomo<!~.guÍ3

Emislon•• RF • as!'R 1l Gnlpol ElVduson'nl! EiO BT15 fiÓkl, U'S3energía R.r par.! su
fundonamiento interno. Por lo brrto. $lIS l!rTIi:siclrtn RF son
muy b3j3S Yes 1mprat:ab5e que causen nte¡fe¡ei¡OilS en
equipos efKbÓllÍCCs ceranos.

Emsiones RF • OSM 11 a•••A El uso deo'Vwson'31 £10 BT"S es 2dectQdo en todos bs

Ermlones do :mnónIa>s lEC aneA establecfrnlonlos(es decir. hospil>les. consuIloños rnédicm.
,ek:.)que no sean dornés'6Cos.ElVoll.rs«1':ME10 BT15 está61lXJO.3.2 ,indiC2do úmcarneme pM3 uso pntes}orgl.

Audu3donos doWIojel eum¡,r•.•••nto
.¡IJIWl1!S i'I1ennltenL~ tEC
61000-3-3

/'



838~
G<ÁiIy_adól. cIoIfobriarU-_~

,Eluso do V,*,,,,,,'" El0 BT150slá nlbdoen elen:amo~~ ahojo. El dien'•• o USU3riodo!
Vdusorl'" EtO BTt5 debe asegur'3fR de que se utUiza en ese emomo.

Prueb3 de inmunidad _ de pn¡obil.IEC 6060 1 tmol de <artonridad EntDmoédromagné5co &

guia

iDesaroa ele<;b os:oí5t:a ~2.4.61N_ :t 2 ..••. 6 kV contado Los sueos deben ser de
(ESO) lEC 61000-4-2

~ 2, 4. H-V ••.•• :t2..•.8kV~
rnade"a.c_o~
do cor.ímico. Si el welo está
wb1eno<m m3leríi!l
••••• !ico. la huined;!d relalMi
debe ser al menos del 3fll!6.

Ráfog••••••••••••••• :t 2 W para líneas • .i: 2 •.:vpant Iinea5 de ,L.o~"'~
elóclrian rápidos lEC aimen!:ación aVnentac:ión elédrico debe ser la de lXl

61001l-4-4
., kVparalms do enlTadar :ti kVp;!fiI Ií~as. en1r'ada.'

en:omo comefCÍ3I u

salida .-. t-oos¡,;bIoriononnal .

Scbtevobje lEC Ei 10()0.4..S ~ 1 INrnodo ciforenáaI ~ 1Wmododi.'_ La afí:l3d del SUTirVstTo

:t 2 ,kV modo común :t 2 kV modo CDn'Ú'a
elKtrico debr!- 'ser la d~ un
entamo cCJmeftial u
l1ospólobrlononnaI.

Ooscensos do voIt!je. <:5%UT <5~UT Loa1ód3d'" sumlnisln>
~COl1asy etédrico debe! Se" la de un
voriaóones do """"ie en (>95 '* 6escemo en U'T) (>95" descenso en U'T) ertomo comercial u
ma-as de entrada de par.¡ 0.5 cidos p'''. 0,5 ciclos hospit>loriono,,,.,a1.
alimo_IEC 61000-4-11

40%UT _UT

(60% descenso en U'T) (GOli descelso en U'T)

par.! 5 cidos ""'" 5 ddos
7m6Ui ~UT

(30%~ en U'T) ,(3Ol6descenso en U'T)

Par.! 25 cidos p'''. 25 OcIos

<5%UT <5\óUT

(>9511desctmo en U'T) (>95% -':enso en U'T)

Gl.II'2fU 5 s dur2nto 5 s

G<ÁiIy _adól. cIoIfobriarU - imu1klad ._ ••••••• iÓllGa

C3nl'O~de 3Ahn 3M" Los campos mognéljcos de
flKuoncQ "'é<1nca (5QI6OHz) ~3 etéd:zic:;a,deben
lEC 6100Q.4.8 e.lCOQSSE en bs ~

C31'aci~ ~ una
Ltic3dón habitual en un
emcmo comercial u
hc>spibIlorio.

NOTA:UT es el voltaje ••• .......,.."" do CAanles de la aplación ••• nivelde prueb;a

..



Gu", ydodaaú.s ••doIto_.- i"""'*lad oItoá"',"""iÍ6uIj

El uso de VdlBon '" El O sr15 es13 indb<lo en el enlomo oledrom"9"ó5<o ospecifado abajo. ElcIlonloo usuzrio e1e1
Vduson'"' E10 BT15d!!be asegurovsé de que seutiflZ2 en He emomo.

los ~uipos de- corrunicaciones ~ RF ~ Ymóviles no 5e ~ U$3f más ara da ninglmiiJ parte del sisL-ma
Vdusonnl! E10 BT15. nctuyendo~. que la dist3ncia de epa:raóón recomendada. caladada ap3:rtirde b ecu3á6n
3:piabte 3 ti fr«uencia &!I tr2nsnisor.

,RF ClCl!ÓIdda lEC 61~ 3 \fnnsI150kHz •• 80 ~ 3Vrms

En1omo eIe<:ti 011wgnifi.co -
q,JÍ.

llisl>nda de SEP=ú6n
iecoll!!'i~

35,r.:-d •. I-~'-..rt {'
1'1

,RF_'EC 6100043 3 VIm. SOMHz •• 2.5 GHz 3Vhn

80 MHz •• 800 MH%

d' ¡2.}/p
£1

lOé 800 MHz:a 2..5 GHz

donde -po es b Cm) es la c.tuificxión de patM1da miú'Iu de salcb del! tr.Instrisor en VJtíos (W) Hgún su ~ y"cr es
la d6bncia d. up3rxión nMXl!mOndad:I0&1'1~ (m). Fuo~ doUf'l1)Odo tr.msmisot'9$ do RF fijM. s.;ún cktennin:a un
.stuóodolsifio ~5co.( ••) debo •••. """""que 01nhIoldeCOlfo¡"lid.!d en ada rango cle_. (b) Se
pueden pn:xb:ir interf~s CMade equilX)S marcados con el ,s9Ji~ sírrbdo:

Disb:rdu ct- w¡»II.ación tecof,le"rtyt •• entre equipos de CDfrU'\bdanes di> RF portáü)es Y m6..nI8 '1el VokIsonlll E10
srl~

8 ~delVdusan'T'll E10BT'15 está preyistoen un entomo~ en el queHtM c:cJr't.rabdasbs perturt>aáones
de RF r2diada.. B dente o usuaño delVoIusonft' E10 BT15puede lyudar i1~bsilA!!'¡fete¡rc:ias~.ic2s.
m& 1~ Jet do una distlncb mínim3 ri1! l!'qUipMde comunic3ciones de RF portí"Jles y rTlÓYÍIecomo se t"KOril!nd.3. 3b3jo.
de aaJerdo con la pot!'!JCb máJÓn'Q de salida dEt eQUipo de oxnunit::atione.

Pot~ mhima de sa1ida Distancia do separ.!ÚÓnsegún la fn'!<1lenci3del_ m
e!itirn3d3 de! transmisor W

150 kHz a 80 NJ1o: SOMHz a 800 M'i:: 800 ,,& a 2,:5GHz

Fómo<Aa d = 1,17 xJ!S d=1.17xJ!S d =((2,33)) x,¡p

0.01 0.12 0.12 0,233

0.1 0.37 0,37 0.74

1 1.17 1.17 2,33

10 3.7 3.7 7.4

100 11.7 11.7 23.3

Pou3 bclnsmisorM dasiScados a una poJ.enciamá1dm3 de 21ida que no se rnencianen ~~ la érsbncia de
~ recomendacb ~ en rnelJos (m) ~:puHeoesünar usando I~ECU3dón aplicable a la frecuend3 d~:transrrí'sor.
donde"po l!S la cbsiff:adótl de prf.!ncia má)Óma<2 salída deS transrTisor en ntbs (VI) Rqún suiabricare.

Nota 1 A 80 MHz Y800 MHz. se 2p6ca la distancia de srparadón ~ ~ de ~ más atto.

Nota 2 estn diredrices pueden no apIcarse en todas las situaciones .. Li!!lpropagación ÑcbOil3gllÉüca está afectada por
_ y~ do ostrueIutM. oIljeIDsypononas.

/
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Protección medioambiental

médico

1) Eliminación de desechos I

Precaución: Esta consola lleva una batería de litio. No perfore, destruya o queme IJ batería.
,

Substitúyala sólo con una del mismo tipo recomendada por el fabricante. Al deshacerse de
,

la batería, siga las indicaciones del fabricante y aténgase a las normativas de su mUnicipioo

localidad.
Precaución: Al deshacerse del sistema, siga las indicaciones del fabricante y aténgase a las

,

normativas de su municipio o localidad. I

El símbolo de recogida independiente dispuesto en una batería o en el embalaje de la

misma sirve para advertir al usuario de que la batería se debe reciclar o eliminar según la

legislación local o nacional correspondiente. Las letras que se encuentran debajo del

símbolo de recogida independiente indican determinados elementos (PbrPIOmo,

Cd=Cadmio, Hg=Mercurio) que contiene la batería. Para minimizar los posibles' efectos

sobre el medio ambiente y la salud humana, es importante que se reciclen o se rliminen

correctamente todas las baterías marcadas que se retiren del producto. Para obtener

información sobre cómo retirar la batería de forma segura del dispositivo, consulte el,manual

de servicio o las instrucciones del equipo. En la siguiente dirección se ofrece infdrmación
,

sobre los posibles efectos sobre el medio ambiente y la salud humana de las sustancias,,
empleadas en las baterías: http://www.gehealthcare.com/euen/weee-recycling/index.html.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrJnte del
I

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone,
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médi¡:os;

No Aplica

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica "'- . //
. ce\

t¡J\\c\l
. \> ó. Q'".•..r\3í\o .?\"O . #> .J (\-

'''' 0?O'-"., _ t':'\:s'ó-
.",~'~(\ -.

http://www.gehealthcare.com/euen/weee-recycling/index.html.

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030

