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2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los fPuéE&)s Libres”

Ministerio de Salud '
Se;retanhd’efl’o[i‘ticas, DiSPOS!ClON N 8 3 8 %
Regulacion e Institutos
ANMAT
14 0OCT 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N 1-47-3110-002401-14-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

|

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacién del Certifi;cado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1407-96, denominado: Sistema de U|tfrasonido
Digital, marca General Electric. '

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitios de la
normativa aplicable. |

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha to!mado la
intervencion que le compete. |

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidasi 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 1°.- Autorizase la modificacion de! Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1407-96, dencminado: Sistema de Ultrasonido Digital, marca

General Electric,
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Secretaria de ®ofiticas, |
Regulacion e Institutos
ANMAT !

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Madificaciones el
cual pasa a formar parte integrante. de la presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-96. _

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de * Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de IaE presente
Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizadas, girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnicaépara que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. ¢ump|ido,
archivese. !
Expediente N°© 1-47-3110-002401-14-7

DISPOSICION N©

838 2

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicémentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
@32&: los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri'pcién en
el RPPTM N¢ PM-1407-96 y de acuerdo a lo solicitado por la firma 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: Sistema de Ultrasonido Digital. i

Marca: General Electric.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°© 1212/12.

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

autorizd mediante Disposicion

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA ECTIFICACIO
A MODIFICAR
Modelo/s Voluson E8 Expert
Voluson E8 Expert Voluson E10

Indicacion/es
autorizada/s

Diagndstico por ultrasonido con
aplicaciones abdominales,
fetal/obstétrica, pediatrico,
érganos pequenos, cefalico
adulto y neonatal, cardiaco,
vasculares periféricas, musculo
esqueléticas, transesofagicas.

‘| Disefiado para uso por parte

de un medico o técnico de
ultrasonidos para la evaluacion
de ultrasonidos en la-siguiente
aplicacion clinica: adquisicién
de imagenes con fines
diagnosticos, incluidas
mediciones en la imagen
adquirida.

Aplicaciones clinicas:
Abdomen; Obstétrica (incluida
cardio fetal); Ginecologia;
Cardiologia; Transrectal;
Vascular; Cefalica; Partes
pequefias (incluida mama);
Pediatria y MSK i
{musculoesquelética).

Grupo de pacientes: Edad:
todas las edades (incluidos
embriones y fetos).
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Ministerio de Salud o
Secretaria de Politicas, |
Regulacion e Institutos .

ANMAT . i

Vida util 7 (siete) anos i

, Proyecto de Rotulo aprobado por 1
Rotulos Disposicion ANMAT N° 1212/12. | AT > |

Instrucciones Proyecto de Instrucciones de
de Uso Uso aprobado por Disposicion | Afs. 6 a 29.
ANMAT N° 1212/12.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au,‘torizacién

antes mencionado.
Se extiende el bresente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM NO© PM-1407-96, en la Ciudad de Buenos Aireq, a los

dias......... 14.00T.20.... |
Expediente N°© 1-47-3110-002401-14-7 i

DISPOSICION No & 3 8 2 :

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT




FABRICANTE: GE Healthcare Austria GMBH & Co OG
Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria
IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

EQUIPO: Sistema de Ultrasonido digital
MODELO: Voluson E8

Voluson E8 Expert

Voluson E10
SERIE: SIN XX XXX
Temperatura y humedad de Funcionamiento: 18-20 °C y 30-80% ‘H‘JO—ZAIDVi
Temperatura y humedad de Almacenamiento: -10-40 °C y 0-90% 50/60 Hz

Temperatura y humedad de Transporte: -10-40 °C y 0-90% 800 VA

AUTORIZADO POR ANMAT:PM-1407-96
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO Il B

INSTRUCCIONES DE USO
Voluson E8 / Voluson E8 Expert/ Voluson E10

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informacionefs cuando
corresponda:

|
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE Healthcare Austria GMBH & Co OG :
Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria |
IMPORTADOR:  GE Healthcare Argentina S.A. .
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argéntina.
EQUIPO: Sistema de Uitrasonido digital
MODELO: Voluson E8
Voluson E8 Expert

Voluson E10

Temperatura y humedad de Funcionamiento: 18-30 °C y 30-80% 100-240V
Temperatura y humedad de Almacenamiento: -10-40 °C y 0-90% 50/60 Hz
Temperatura y humedad de Transporte: -10-40 °C y 0-90% * 800 VA

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-96 g
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ '
Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS,

|
|




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

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; i

Uso Previsto:

Este sistema esta disefiado para su uso por parte de un médico o técnico de ultrasonidos
para la evaluacidon de ultrasonidos en la siguiente aplicacién clinica: adquisicion de

imagenes con fines diagnédsticos, incluidas mediciones en la imagen adquirida.

Aplicaciones clinicas:;

* Abdomen

* Obstétrica (incluida cardio fetal)
*» Ginecologia

+ Cardiologia

» Transrectal

* Vascular

+ Cefalica

* Partes pequenas (incluida mama)
» Pediatria

* MSK

Grupo de pacientes:

* Edad: todas las edades {incluidos embriones y fetos)
» Ubicacién: en todo el mundo

» Sexo: hombre y mujer

* Peso: todas las categorias de peso

« Altura: sin limites

Definiciones de seguridad y Simbolos IEC

Definiciones relativas a la sequridad:

Las instrucciones de seguridad que se incluyen en este manual estan destinadas a la

proteccion del paciente, del operador y del personal del servicio técnico. Identifican ios

riesgos que apareceran o que podrian aparecer en caso de ignorar las in
riesgos identificados se definen y clasifican de la manera siguiente:

cciones. Los




A PELIGRO

A La etiqueta mas grave describe condiciones o acciones gue pueden provocar
especifico. Si no respeta estas instrucciones, se provocaran lesiones perso
graves o mortales ¢ dafios imporiantes a la propiedad.

A ADVERTENCIA

& Esta etiqueta identifica las condiciones 0 acciones que pueden provocar un peligro
especifico. |
Sinorespeta estas instrucciones, se provocara lesiones personafes graves o dafios
importantes a la propiedad.

& A PRECAUCION

Esta etiqueta se aplica a aquellas condiciones o acciones que implican un peligro
potencial.

Sino respeta estas instrucciones, se pueden provocar lesiones menores o dafios
a la propiedad.

1) informacioén para una manipulacion segura
Advertencia: No utilice una consola 0 accesorios que presenten dafios o estén deféctuosos.
Si hace caso omiso de estas precauciones, pueden producirse lesiones graves.
Advertencia: Cualquier modificacién en el sistema debe ser realizada unicamente por
personal autorizado.
Precaucion: El uso del equipo fuera de las condiciones descritas o del uso previsté, y hacer
caso omiso a la informacion relativa a la seguridad se considerara utilizacion irregular. Ei
fabricante no se responsabiliza de las lesiones o los dafios que se produzcén como
resultado de la utilizacién irregular del equipo. Cualquier utilizacién irregular ahularé la

garantia del equipo. }

Precaucion: Utilice solo equipos suministrados por el fabricante del sistema GE Healthcare
Austria GmbH & Co OG. ‘




Precaucion: Algunas partes del sistema 0 sondas pueden habﬁﬂ@er%n §

latex. Accesorios como fundas de sondas pueden contener latex. Se han dete€
reacciones alérgicas graves a los dispositivos médicos que contienen latex (goma natural).
Se aconseja a los operarios que identifiquen a aquellos pacientes sensibles al latex y que
tomen las medidas pertinentes para tratar las reacciones alérgicas de inmediato. Constltese
la Alerta Médica MDA91-1 de la FDA (Administracion de farmacos y alimentos de EEUU).
Precaucion: Los agentes de limpieza pueden producir irritaciones en la piel. Aseglrese de
gue los productos empleados no dejan residuos en ninguna parte del sistema tras la
limpieza.

Precaucién: Es muy recomendable crear una copia de seguridad completa de la
configuracion y los datos de paciente regularmente.

Los datos de la copia de seguridad siempre reemplazan a los datos correspondientes dei
sistema Voluson™.

Precaucion: No toque simultaneamente al paciente y los conectores de entrada y salida de
sefial (SIP/SOP).

Precaucidén: Tenga cuidado al ajustar los componentes mecanicos del equipo.

* Asegurese de que no queda nada atascado.

 Jamas cologue la mano u ofras partes del cuerpo entre las piezas mdviles del equipo.

» Tenga cuidado al ajustar o bloguear el monitor.

Precaucion: Site Voluson™ de manera que el interruptor de CA y el enchufe deCA de la
toma de corriente de la pared sean accesibles en todo momento. i
Precaucion: Desconecte el cable eléctrico de la toma de la pared de CA paraf dejar el
dispositivo sin corriente eléctrica de ningun tipo. ’:
Precaucion: No mire directamente al haz de fuz del LED. i

Nota: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG no se responsabilidad de Ios dafios

ocasionados por virus, malware y otro software peligroso. i

Precauciones generales
Respete Ias siguientes precauciones: i

» El usuario es responsable de la seguridad de todas las personas en las cercém’as del
sistema de ultrasonidos, incluidos los pacientes. '
« Familiaricese con las sondas y e! sistema de ultrasonidos.

» L.a interpretacién errénea de una imagen de ultrasonidos puede conducir,

equivocado.




- Ei sistema es sensible a los golpes y debe tratarse con cuidado incluso cuando n
utilizando. j

» No doble, retuerza ni pince los cables. Si dobla los cables o los somete a una tension
excesiva, sus propiedades aislantes pueden producir dafios.

» No deje caer o someta la sonda a ningun tipo de esfuerzo mecanico. Los impactos pueden
poner en peligro el funcionamiento de la sonda, las caracteristicas de seguridad o pueden
producir bordes afilados que pueden dafar la funda protectora o tejidos sensibles. Cualquier
dafio causado por un uso inadecuado anulara la garantia.

« El personal de servicio autorizado debe realizar la instalacién y la puesta en marcha inicial
dei sistema. ;

» Por razones de seguridad, evite manipular liquidos en las proximidades del sistema.

* No instale software en el sistema que no haya sido comercializado por GE, ya gue los
datos podrian transferirse errbneamente y en consecuencia disminuiria el rendimiento del
sistema. .

« Si el usuarioc necesita continuar la operacion incluso durante una interrubci()n de
suministro, se recomienda que lo haga conectando el sistema a un SAl (Sistema de
alimentacién ininterrumpida). |

+ Cualquier persona que conecte un equipo adicional a la parte de entrada de sefial.o a la de
salida esta configurando un sistema médico y por tanto, es responsable de que eil sistema
cumpla los requisitos de la norma IEC 60601 del sistema. Si tiene cuaiguier duda,f consuite

i

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

al departamento del servicio técnico o a su representante local.
2) instalacién eléctrica

equipotencialidad y el sistema de descarga a tierra del edificio.
Antes de encender el sistema, asegurese de que el voltaje y la frecuencia de la linea

eléctrica se comesponden con lo indicado en la configuracion del equipo. Consulte el

indicador de voltaje en la fuente de alimentacién. ‘
Para realizar la instalacion en el local, se requiere un minimo de 10A. |
Advertencia:Nunca utilice un adaptador que no garantice una proteccion a tierra ad:ecuada.
Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, el equipo s6lo debe conectarse a una red

|
eléctrica que disponga de toma de tierra. 1
|

Nunca retire o desconecte la proteccidn a tierra.




Info. Para obtener mas informacion, consulte:

« 'Guia y declaracion del fabricante' en la pagina 2-21
« capitulo 14
= capituio 15

!
|
i
i
|
i
i
i

|
3) Condiciones medioambientales para el manejo - i

Advertencia: Este equipo no debe utilizarse en una atmésfera rica en oxigeno o en
presencia de gases inflamables (como los gases anestésicos). i
Precaucion: No ponga en funcionamiento el aparato en un lugar cercano a una fuente de
calor, a campos magnéticos ¢ eléctricos potentes (préxima a un transformador), oicerca de
instrumentos que generen sefales de alta frecuencia, como los de cirugia HF. Estas
circunstancias pueden afectar negativamente a las imagenes de ultrasonidos (ecog%afias).

i
Precauciones generales !
Respete las siguientes precauciones:
* No utilice el equipo durante el transporte (p. €j. ambulancias, transporte aéreo).
« Utilizacion del sistema en un entorno estéril:
o La consola de ultrasonido no puede esterilizarse. El uso de cubiertas protectoras no esta
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 institucion en la que s;'e vaya a
utilizar el sistema de ultrasonidos. ;
o Las sondas de ultrasonido no pueden esterilizarse. Es responsabilidad del usuafio utilizar
fundas de sonda estériles, tal y como se describe en el Manual basico del usuario. :
- Evite poner en funcionamiento el aparato en un lugar cercanoc a una fuente dé calor, a
campos magnéticos o eléctricos potentes (proxima a un transformador), o cerca de
instrumentos que generen sefales de alta frecuencia, como los de cirugia HF Estas
circunstancias pueden afectar negativamente a las imagenes de ultrasonidos (ecbgraﬁas).
Para mas informacién, consulte ‘Declaracion de cumplimiento de seguridad’ en la pagina 15-
2. :
» Si se ha movido el sistema de un entorno frio (almacén, carga aérea) a un entorno caliente,
espere varias horas antes de conectarlo a la cornente {para permitir que la teprperatura se

Uy

equilibre y evitar que se condense la humedad).
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+ No tape los orificios de ventilacién de la consola ni de los accesorios. :
Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se'ins
utiliza del modo descritc en las instrucciones, puede originar interferencias perjudiciales a
otros dispositivos proximos. No se puede garantizar la ausencia de interferencia‘é en una
instalacion en particular. Si el equipo origina interferencias perjudiciales péra 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 coléguelo 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. j
Para mas informacién, consuite 'Declaracion de cumplimiento de seguridad' en la plélgina 15-
2. |
|
- . |
4) Movimiento del sistema r
Precaucion: Tenga cuidado cuando mueva el sistema. Es necesario dos persobas para
mover el sistema en las cuestas. |
= Baje la interfaz del usuario a la altura minima y muévala a la posicion central.
» Asegure el monitor y los accesorios para su transporte.
» Utilice el mango trasero para mover el sistema.
* Quite todos los obstaculos.
* Mueva el sistema lentamente y con cuidado.

» Evite las colisiones con las paredes o los marcos de las puertas.
« SitGe la unidad siempre sobre una superficie horizontal y aplique ios frenos de las ruedas.

* No mueva el sistema cuando los frenos estén activados. |

» Mueva el sistema hacia delante o hacia atrds cuando tenga que subir o bajar cuestas.

No mueva el sistema hacia los lados ni diagonalmente.

Si no sigue estas precauciones, podrian producirse lesiones, movimientos incontrolados y
dafios costosos.
Si desea obtener mas informacién sobre la interfaz del usuario y el ajuste del monitor
consulte

'Ajuste de la interfaz del usuario ' en la pagina 3-5 y 'Ajuste del monitor' en la pagina 3-11.




5) Seguridad en las operaciones
Precaucion: El personal de servicio autorizado debe realj:

marcha inicial del sistema.
Precaucion: Los datos del paciente provenientes de distintos sistemas soélo se qistinguen
por el campo de identificacidn (ID) del paciente. Compruebe que todos los pacienteé reciben
una identificacién (D) de paciente exclusiva. Los datos digitales del paciente solo se
distinguen por la identificacién (ID) del paciente. Una vez asignada la identificacion (ID) del
paciente, ya no se puede modificar. Si la ID no es exclusiva, los datos podrian sobr‘escribirse
0 mezclarse. '
Precaucion: No toque simultaneamente al paciente y los conectores de entrada y salida de

sefal (SIP/SOP).

Calidad de imagen
Precaucion: La calidad de la imagen usada para el diagndstico es fundamentatl:

» Cambiar los parametros de visualizacion puede afectar a la calidad de la ihwagen y
comprometer la calidad del diagnédstico. El usuario es responsable del uso adecuado de los
parametros de visualizacién para conseguir la calidad de imagen apropiada. En caso de
duda, con fines diagnésticos solo se debe utilizar la imagen tal y como aparece en el sistema
de ultrasonidos Voluson™ con los parametros predeterminados. '

.
I
i

» No realice un diagnostico basandose en los documentos impresos. |
Precaucion: El uso de compresidon con pérdida puede reducir 1a calidad de imagenh, lo cual
podria conducir a un diagnéstico erréneo.

Precaucion: Los filiros suavizan la imagen final (las estructuras podrian verse borrosas)
Para fines diagnosticos, se debe comprobar la regidn de interés sin filtro. Unail imagen

suavizada podria dar lugar a un diagndstico falso. :

Caracteristicas y modos especificos

Precauciéon: Las funciones que aportan mediciones (p. ej. SonocAVC™foliicle, VOCAL o
SonoNT)1 deben usarse con extremo cuidado. Los resultados de las mediciones son una
sugerencia del sistema; en caso de duda, verifiquelos con métodos de medicién manuales.

El usuario es responsable de la interpretacion diagnéstica de los resultados de las
mediciones.
Precaucion:
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» Tenga en cuenta que no deben extraerse conclusiones diagndsticas a parti

especifico, como el modo de presentacidn o Modo XTD. Compare siemp
procedimientos de diagnostico.
» La precisién de las mediciones en modos especificos como el modo de presentacion, XTD,
MagiCut, STIC o VOCALZ es limitada y y puede ser inferior a las mediciones en imé\:genes B.

» No realice un diagnostico basandose en el modo de adquisicion 3D/4D. | Siempre
i
« Si aparece un simbolo de precaucion amarillo en la pantalla/informe, significa que la

compruebe y confirme los resultados de diagnéstico en el Modo B.

precision de [a medicion se ve comprometida en el modo seleccionado. :
Precaucion: No realice un diagnéstico basandose en la frecuencia cardiaca mostrada en
eSTIC.

Precaucion: Los resultados logrados en el modo de Elastografia siempre depenc\]en de la
precisién del procedimiento realizado. Es preciso verificar cualquier decision clinicamente

relevante con otros métodos técnicos mas recientes.

Medios de contraste

Precaucién:
+ Puede producirse cavitacién debido a interacciones entre las ondas ultrasénicas y el medio
de contraste. Siempre que efectle una exploracion hagalo aplicando el principio de ALARA
(As Low As Reasonably Achievable), es decir, sometiendo al paciente a una expos‘icién con
parametros tiempo/potencia lo mas bajos que sea razonablemente posible. La |potencia
acustica se puede ajustar girando el botén Potencia de transmisién en la interfaz del usuario.
» Detenga el examen y realice el tratamiento adecuado si hay alguna anoma!ia en el

paciente durante el uso del medio de contraste.

En Estados Unidos, el uso de agentes de contraste queda restringido a LVO (infundibulo del
ventriculo izquierdo). '
Comentario « Maneje el medio de contraste como se describe en el manual de dperacién
suministrado con el medio de contraste. '

- Consulte los efectos secundarios del medio de contraste utilizado con el fabricante del
mismo. . ‘

» GE Healthcare Austria GmbH & Co OG no es responsable de ningiin dafio o Iésién que

resulte del uso incorrecto de los medios de contraste.




QOrientacion de la sonda

Precaucion: Compruebe que la posicion real de ia sonda se corresponde con
configuracion de la orientacién de la sonda. i
Se requiere una precision especial en el modo de adquisicion 4D. Si se mueve la sonda se

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

6) Limpieza del sistema

Advertencia: |
» Apague la consola antes de limpiarla.
» Mantenga las zonas eléctricas protegidas de los liquidos. |

Precaucién: 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. ], teclado, bola de control del cursor...). Es responsabilidad del usuar:io decidir
el procedimiento de limpieza y desinfeccién necesario para conseguir un entorno de trabajo
seguro. No se deben limpiar los contactos y conectores eléctricos. No utilice otroé agentes
de limpieza que no sean los que se muestran en la tabla siguiente. No rocie ningdn tiguido
directamente sobre el sistema. ‘r

Info. Tenga en cuenta las temperaturas y los tiempos de exposicion recomendad:os por el
fabricante del agente de limpieza. En caso de existir mucha suciedad, limpie con un pafio

himedo.

7) Mantenimiento
Advertencia:
* Revise regularmente todos los cables, enchufes y tomas.

* No retire las cubiertas y los paneles del sistema.

Precaucidn: Inspecciones de mantenimiento periédico GE ha determinado que SL‘I sistema
Voluson™ no contiene componentes que se desgasten, por tanto, las inspecciones de

mantenimiento periodico no son obligatorias. No obstante, a fin de mantener la seguridad y
el rendimiento del sistema de ultrasonidos, se sigue recomendando que el {persona{
autorizado realice una comprobacién de forma periddica.

Comentario: Si intenta hacerlo usted, puede invalidar la garantia, ya que constituye una




Si desea obtener informacién especifica de las sondas, consuite; ‘Limpieza y mantenimiento

de las sondas' en la pagina 5-6. |
|
8) Eliminacion de desechos !
Precaucidn: Esta consola lleva una bateria de litio. No perfore, destruya o queme leln bateria.
Substitiyala sélo con una del mismo tipo recomendada por el fabricante. Al deshaicerse de
la bateria, siga las indicaciones del fabricante y aténgase a las normativas de su mu.;micipio o
localidad.
Precaucién: Al deshacerse del sistema, siga las indicaciones del fabricante y aténgase a las
normativas de su municipio o localidad. :
El simbolo de recogida independiente dispuesto en una bateria o en el embale!lje de la
misma sirve para advertir al usuario de que la bateria se debe reciclar o eliminar 'segin la
legislacion local o nacional correspondiente. Las letras que se encuentran debajo del
simbolo de recogida independiente indican determinados elementos (Pb=Plomo,
Cd=Cadmio, Hg=Mercurio) que contiene la bateria. Para minimizar los posibleé efectos
sobre el medio ambiente vy la salud humana, es importante que se reciclen o se eliminen
correctamente todas las baterias marcadas que se retiren del producto. Para; obtener
informacion sobre como retirar la bateria de forma segura del dispositivo, consulte el manual
de servicio o las instrucciones del equipo. En la siguiente direccidén se ofrece inf&rmacién
sobre los posibles efectos sobre el medio ambiente y la salud humana de las sqstancias

empleadas en las baterias: http://www.gehealthcare.com/euen/weee-recycling/index.htmi.

|

1
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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Instalacién del Equipo
Alimentacién 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 'Instalacion eléctrica’ en la pagina 2-9 antes de encender el sistema.

2. Conecte el cable de alimentacion a la parte trasera del sistema.
3. Conecte el cable de alimentacion 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 botén de espera que se encuentra en!la parte
izquierda del panel tactil.
8. El sistema arrancara sin la intervencion del usuario (el proceso tardara aproximadamente
2 minutos). i
7. Cuando se haya completado la inicializacion, se muestra la pantalla en modo 2D por

defecto con la sonda seleccionada. Para mas informacion, consulte 'Primeros pas’os‘ en la

pagina 4-4.

Apagado :
Info. Seleccione el botén Fin del examen antes de apagar el sistema. En caso con;trario se

perderian tanto los datos actuales del paciente como todas las mediciones del informe del
paciente.

1. Seleccione el botdn de espera de la interfaz del usuario y seleccione apagado en el
cuadro de dialogo. !

2. Después de apagar el sistema por completo, puede desconectar el interruptor c;iel panel
posterior de la consola. ,

info. + Si el sistema no reacciona, mantenga pulsado el boton de espera délrante 5
segundos. ;

*» Tras apagar, espere por lo menos 10 segundos antes de reiniciar el sistema de nue:avo.

- El botdn de espera desconectara de la comriente todos los equipos periféricos conectados.

« Para finalizar la consola inmediatamente, haga doble clic en el botdn de espera.

Cuadros de dialogo de finalizacion
Los cuadros de didlogo de apagado pueden variar dependiendo de los procesos que estén

activos.
1. Opciones normales de apagado




* Apagar
* Reiniciar
« Restablecer monitor

2. Si hay disponible una actualizacidn de software, se mostrara un boton Deswréar. Para
mas informacién, consulte 'Actualizacion del software' en la pagina 2-28. !

3. Si se esta ejecutando un servicio remoto o se estan transfiriendo datos de imagenes, se
mostrara un mensaje para informar al usuario de que no se recomienda apagar o ref.\iniciar el
sistema. ' i

4. Si se esta ejecutando un proceso que no pueda detenerse, se informara al usuario de que
no es posible apagar et sistema.

Primeros pasos

Conexion de una sonda

1. Enchufe el conector de la sonda en una toma libre.
2. Gire la palanca de blogueo de la sonda hacia la posicion vertical. Asegurese de gue la

sonda esté firmemente asentada.
3. Coloque el cable de sonda en el portacables.

Seleccidon de una sonda

i
|
|
i
. Pulse la tecla Utilidades en la interfaz del usuario. :
t
. Las sondas conectadas aparecen en el panel tactil. 1

. Togue la sonda deseada. E! botdn de la pantalia tactil aparecera en verde.

. Seleccione una carpeta.

1
2
3
4. Seleccione la pestafia Usuario o Fabrica.
5
6. Seleccione un predefinido.

7

. Aparece el menu principal 2D en el panel tactil.
8. Realice la exploracion.
Info. El Voluson™ se entrega con ajustes predefinidos de fabrica recomendados.

Pueden guardarse ajustes individuales predefinidos por el usuario.

Desconexion de una sonda

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




introduccién de datos del paciente

1. PulseDatos del paciente en la interfaz del usuario.

2. Inserte el nombre y los apellidos del paciente.
3. Seleccione la categoria de examen deseada. !
4. introduzca la informacion 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 tactil.

Modos de activacién y calculos

Los botones para los modos y los calculos estan situados en la interfaz del usuario. Los
botones activos estan resaitados en verde.

* Puise 2D para iniciar el modo B.

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

* Pulse M para iniciar el modo M.
» Pulse PD para iniciar el modo Doppler de potencia y HDFlow.

* Pulse PW para iniciar el modo Doppler de onda pulsada.

* Puise 3D para iniciar la exploracion estatica en 3D.

* Pulse 4D para iniciar la exploracion en tiempo real en 4D.
» Pulse Calibrador para utilizar mediciones genéricas.

* Pulse Calc para acceder a distintos paquetes de medicion.

Exploracion 3D/4D

1. Seleccione una sonda de volumen 3D/4D.
2. Optimice estructuras especificas ulilizando las configuraciones predeterlminadas

disponibles.
3. Ajuste el tamaiio y la posicidon del cuadro de la ROI (region de interes) pulsando Cambiar

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

4. Ajuste la adquisicién de volumen moviendo el interruptor Angulo Vol. arriba y a!\bajo. El
angulo de volumen se muestra en la parte inferior del panel tactil. |
5. Inicie la adquisicion de volumen puisando Iniciar (tecla derecha de la bola de

cursor) o Congelar.




info. Para mas informacién, consuite capitulo 8.

Utilizacién del botén Congelar

1. Pulse Congelar para congelar la imagen.
2. Preste atencidén a las nuevas funciones disponibles en el modo Congelar, como las
nuevas funciones de la bola de control del cursor.
3. PulseCongelar de nuevo para continuar la adquisicion de datos de imagenes en tiempo
real.

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

funcion 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 ratén y esta rodeada por botohes.

- !
La funcion de cada boton depende del modo de adquisicién activado y presente en la
imagen actual. La funcion asignada se muestra en la parte inferior central de la pantalla del

monitor.

Guardar un predefinido

1. Seleccione un predefinido.

2. Haga ajustes individuales.

3. Puise el boton Utilidades. En la interfaz del usuario para abrir el ment Utilidades.
4. Seleccione el botdn Administracién de predefinidos.

» Para sobrescribir los ajustes predefinidos por el usuario cargados actualmente, seleccione

Guardar. Aparece un mensaje emergente gue pide su confirmacion.
- Para guardar un nuevo ajuste predefinido por el usuario, seleccione Guardar como.
o Se muestra el menu de carpetas de los predefinidos de usuario. Puede guardar hasta 8
predefinidos de usuario en una carpeta. :
o Seleccione una carpeta. Si la carpeta esta vacia, aparecera una ventana emeréente en
el monitor. Asigne un nombre a la carpeta. '
o Seleccione un botén de predefinido. Aparece una ventana emergente en el monitor.
Asigne un nombre al botén de predefinido.
o Pulse Salir para regresar al menu anterior.




Sugerencia Para guardar rapidamente sus cambios, utileé el acceso directo Cirl;‘é del

teclado.
Info. Para mas informacién, consulte 'Valores predeterminados' en la pagina 12-17.

MEU: manual electrénico del usuario

Consulte el MEU si necesita ayuda. Para cambiar el idioma del MEU, consulte 'Pestafia de
ajustes generales' en la pagina 12-12. ,

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

2. Utilice la bola de contro! del cursor para seleccionar el capitulo que desee.

3. Para buscar algo determinado, utilice ia pestafia Buscar y escriba la palabra que desee
hallar. '

4. Para adaptar la pantalla (si fuera necesario), utilice Ocultar u Opciones. Impr.; Permite
imprimir secciones del manual 0 el manual completo. |

5. Pulse Salir en el panel tactil o la tecla de funcidn para salir del MEU.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico elsté bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como i0s datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y cialibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y fa
seguridad de los productos médicos;

Ver punto 3.3

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implalntacién
del producto médico;
No aplica

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplica.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del&&ﬁr&ct

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion; |

|
No Aplica. f,

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72;:'98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los pr;oductos

médicos; |

Limpieza y mantenimiento de las sondas

La informacién suministrada en este capitulo tiene por objetivo aumentar el conocimiento del
usuario sobre los riesgos de transmision de enfermedades relacionados con el usoi de este
equipo y guiarle en la toma de decisiones que afectan de forma directa a la seguridad del
paciente, asi como del usuario del equipo.

Los sistemas de diagnéstico mediante ultrasonidos emplean la energia del uitrasonido que
se debe acoplar al paciente mediante el contacto fisico directo. Dependiendo del tipo de
examen, este contacto se produce con varios tejidos. |
El nivel de riesgo de infeccién varia en gran medida en funcion del tipo de contacto. |

son los

Una de las maneras mas eficaces de evitar la transmision entre pacientes
dispositivos de un solo uso o desechables. Sin embargo, los transductores de ultrasonido
son dispositivos complejos y caros que se deben volver a usar entre pacientes. Por {anto, es
muy importante minimizar el riesgo de transmisién de la enfermedad empleando banieras.
Nota Lea todas las precauciones de seguridad antes de continuar.

Recomendacion para la limpieza v desinfeccion de las sondas de ultrasonido:

“

Consulte nuestra Ficha de cuidados de la sonda, que se actidaliza constantemenge
s
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» La Ficha de cuidados de la sonda se suministra con cada sad&y@é@des

también de http://www.gehealthcare.com/usen/ultrasound/products/probe_care.html!
* Los productos enumerados han sido validados para una adecuada limpieza y desinfeccion
de las sondas.

Primeros pasoes:
1. Quite la funda de ia sonda.

2. Desconecte la sonda de la consola de ultrasonido.
3. Elimine todo el gel de acoplamiento y otras sustancias visibles de la sonda secandolo con
un pano suave. Para eliminar el material seco de la superficie, humedezca el pafio con agua
tibia.
4. Después de cada uso, revise la lente, el cable y la cubierta de la sonda. Busque cI:ualquier

desperfecto que pudiera permitir el paso de liquido al interior de ia sonda. Si la sonda esta
dafiada, no la coloque en ningln liquido (p. ej. para desinfeccion) ni la utilice hasta que un
representante del servicio técnico de GE la haya revisado y reparado o reémplazadq.

Uno de los métodos recomendados para desinfectar las sondas de uitrasonidc!Js es la
desinfeccion por inmersién: !

1. Coloque la sonda en la solucidn para limpieza-desinfeccidén. Aseglrese de! que no
sumerge la sonda en el liquido mas alia del nivel de inmersion indicado en las siguientes
imagenes. Asegurese de que la sonda quede cubierta por los agentes de limpieza-
desinfeccién hasta el nivel de inmersién durante el tiempo de desinfeccion completo. Si
desea obtener mas informacién sobre la solucién de limpieza y desinfeccion, con%u[te las
instrucciones sobre la Ficha de cuidados de la sonda y las instrucciones que propoi"ciona el
fabricante de cada producto enumerado. |

2. Frote la sonda tanto como sea necesario mediante una esponja, una gasa o un pafio
suave para eliminar todos los residuos visibles de la superficie de la sonda. Puede ser
preciso dejaria en remojo de forma prolongada o restregarla con un cepillo de cerdas 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 pafio suave para limpiar el cable y la seccién del usuario de la sonda con el liquido
de limpieza-desinfeccidn. Asegurese de que la superficie de la sonda y el cable sE mojan
completamente con el liquido de limpieza-desinfeccion.

/
5. Deje que la sonda se seque completamente a! aire.




6. Vuelva a conectar la sonda a la consola de ultrasonido y coléqu% %o@e. Q@

7. Revise la sonda antes de usarla en busca de dafios o deterioro de la cubielgzda"

liberacién de tension, la lente y el cierre. No use una sonda dafiada 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 desinfeccion apropiados, como la desinfeccién con un
pafio, como alternativa a la desinfeccién por inmersién, siempre que se usen los productos
enumerados en la Ficha de cuidados de la sonda.

Nivel de inmersién de las sondas |

Todas las sondas con la etiqueta IPX7 son herméticas (impermeables) hasta un minimo de 5
cm por encima de la liberacion de tensidn de las sondas. Si la sonda no posee
explicitamente la marca IPX7, sdlo la cabeza de escaner es impermeable y el resto de la
sonda es IPX0 segun la norma IEC 60601-2-37.

Nota Lea todas las precauciones de seguridad antes de continuar.
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Intervalos de mantenimiento de la sonda

Para garantizar el funcionamiento Optimo y la seguridad de las sondas y del equipo de

biopsia, se sugiere el siguiente plan de mantenimiento.

Ing. par i
DT.



Accidn Diziaments Owespubs ! antes Segin sea
Revise tas sondas - X x
Limpie bas sondas X - X
Desitfecte las
sondas - X X
endocavitarias
Desnfecte los .
olros fpos de - - X
sondas

Requisitos amblentales de tas sondas
Las sondos pueden ullizorse en entomos clinicos.

Asegirese de que Ia temperatira frontal de k2 sonda no exceda el intervalo de temperatura de

funcionamiento nommal.
Las sondas se deberia utilizar, almacenar y transportar d2 acusrdo con tos pardmetros
descrites mds abajo.
De funcionamiento | Aimarenamiento Transporte
+18° 2430 °C ~10P a +50 °C -{0F a +50 °C
Temperahma
(+64.4°F in +85°F) | (+14°Fin +122°F) | (+14*F 0 +122°F)
Hurrvedod 3% aT75% deHR | 10% 285% de HR | 105 a 85% de HR
i cond én | < cond én | sin con s
Presién 700 ha (3000 m) | 700 hPa (3000 m) | 700 hPa (3000 m)
2 1060 h*a a 1080 hPa a3 1060 hPa

3.9. Informacioén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qu
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,

final, entre otros);

@38 P

je deba
montaje

No Aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la info
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de dicha radiacién d
descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcion
del producto médico;
Precauciones por descarga electrostatica

rmacion
ebe ser

amiento

La descarga electrostatica (ESD), denominada habitualmente descarga eléctrica estlética, es




condiciones de humedad baja que, por ejemplo, la calefaccion &Bra Qfigde.. fo
pueden propiciar. En condiciones de humedad baja, las cargas eléctricas se a'éu%ﬁ‘fé“ﬁ A
naturalmente en personas y objetos, y puede llevar a descargas estaticas. Las siguientes
precauciones ayudan a reducir el efecto de la ESD:
Precaucion:
* No toque las patillas del conector de la sonda ni de la consola.
» Sujete la sonda por el cuerpo metalico del conector.
« Toque una superficie metalica de la consola antes de conectar una sonda a la consola.
« Las siguientes precauciones ayudan a reducir las ESD:
o aerosol antiestaticos en las alfombras, lindleo y felpudos |
o una conexién con cable de toma de tierra entre la consola y la cama o mesa del
paciente.
« Cuando maneje o conecte sondas, respete las precauciones scbre ESD.

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

E! sistema Voluson™ ha sido probado para deferminar la compatibilidad electromagnética y
cumple los requisitos de EN 55011, grupo 1 clase A (CISPR 11 enmienda 1) y de IEC
60601-1-2.

Este producto es conforme a las siquientes normas y regulaciones:

+ Cumplimiento de la normativa UL 60601 segin un laboratorio de pruebas con
reconocimiento nacional

« Cumplimiento de la normativa CSA 22.2, 60601.1 certificado
* Informe de pruebas CB realizado por el National Certification Body (Organismo Nacional de
Certificacion)
» Marca CE de acuerdo con la directiva del consejo 93/42/EEC sobre Dispositivos meldicos

» Se ajusta a las siguientes normativas de seguridad:
o |IEC* 60601-1 sobre equipos electromeédicos

o IEC* 60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética
o IEC* 62304 Procesos de ciclo de vida del software
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o IEC* 62366 Aplicacién de la ingenieria de usabilidad de los dispositivos médi X

o |[EC* 60601-2-37 sobre los requisitos particulares para la seguridad de los|equipos

medicos de diagndstico y monitorizacion

o 1ISO 10993 sobre la evaluacion bioldgica de los productos sanitarios
o IEC 62359. Ultrasonidos. Caracterizacion del campo. Métodos de ensayo|para la
determinacién de los indices térmico y mecanico relacionados con los campos ultrasénicos

de diagnéstico médico [
o WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment, Residuos de aparatos eléctricos y

electrénicos)

o ROHS de acuerdo con la directiva 2011/65/UE

o Con certificaciéon NRTL segun UL 60601-1 (TUVPS)
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.

Guia y dedaracidn del fabricanie - emisiones electromagnéticas
B} uso de Voluson™ E10 5T15 estd indicado en e enfomno elecromagnélico especificado abajo, Bl diente o usuario det
Voluson™ E10 BT15 debe asequrarse de que se utlliza en ese entomo.
Prueba de emisiones Conformidad Entorm electromagnéico - guia

Emisiones RF - CISPR 11 Grupo 1 El Voluson™ E10 BT15 sdlo usa ensrgia R para su
fmdonamiento intemo. Por lo fanto, sus emisiones RF son
muy bajas y es improbatie que causen interferendas en

equipos efactrinies cercanos.
Emisiones AF - CISPR 11 [ Clasa A ‘ Eluso de! Vokison™ E10 BT15 es adecuado en todos fos
" establecimientos (es daci, hospitales, ansufiorios médicos,
Emisiones de 2rmonicos (EC | Clase A €c.) que no sean domésTcos. El Vokson™ E10 BT1S estd
€1000-3-2 indicado finfcamernte para uso peofesional.
Fuctuadones de voltajef Complimiento
emisionas intermitenies IEC

61000-3-2




Guia y declaracion de! fabricante - inmunidad efeciromagnitica
El uso da Vokizon™ E10 BT15 estd indicado en &l entomo steciromagnédico espacificado abajo. El chients o usuanio dst
Voluson™ E{0 BT45 debe asagurarse d= que so utiiiza en ese enlomo.
Prueba de inmunidad fvel de pruebas ISC 6060¢ | MNivel de cordormidad Entomo efectromagnéico -
Quiz
Descaga dectrostiica 12, 4, 6V contacko +2. 4, 6 kV conltaclo Los susios deben ser da
{ESD) [EC 61000-4-2 A . madera, cemsnio o bakdosas
+ 2,4, BRY aire 2, 4 8%V 3im de cerimica. Si of sucle esid
aibierio con material
sintatico, la humedad refafiva
debre ser al menos dal 30%.
Ratsgasitransiionos + 2 KV para linsas de + 2 kY pare lineas de La calidad del suminisiro
eléciricos ripidos IEC afimantacidn shimentacion eléctrico dabe sar la de un
61000-3-4 . . enomo comertial u
1 KV para lineas de enfradal | 1 KV para ineas de enlrada’ hosgitalario normal
saliga sa3kda ’
Scbrevolaje EC 61000-4-5 | £ 1 kV modo dkferencial % 1 BV modo défersncial La cafidad del suminisiro
, . eléctrico dabde sar (a de un
+ 2 kV modo comin 2 2 %V modo comen entomo comercial u
hospitadario normal.
Descensos de volizje, < 5% UT <5%UT La calidad ded suministro
ienmupciones cortas ¥ eléctrico debe serlade un
variaciones de voltaje en (>35 % descenso en UT) (>35 % descenso en UT) entomag comertial u
fneas de entrada de para 0.5 ciclos pera 0.5 cidos hospitatario nomal.
Sererdacion FEC 61000-4-51
® 40% UT 40% UT
{60% descenso en UT) {60% descanso en \UT)
para 5 ddos para 5 ciclos
TO% UT TO%N UT
(0% descenso en UT) {30% descenso en UT)
para 25 ciclos para 25 ados
< 5% UT <5%UT
{>9%5% descenso en UT) (>85% descenso an UT)
durarie 5s durante &5

Gaka y declaraciin del fatwicants - inmunidad eleciromagnitica

Campo magnéticn de
frecuencia elécinca (S0/S0NZ)
1EC 61000-4-8

3AmM

IAM

Los campos magnéticos de
frecuencia elécinca dabon
enconirarse en los nivetes
cxradensicos da una
vbicacion habitual enun
eniomo comercial u

hospitalano.

NOTA: UT es o vokaje del srministro de CA anies de la aplicacion del nivel de prueba




Guia y dectaracidn del fabricante - inmunidad eleciromagnétical

£l uso d= Yokrson™ E40 BT15 esti indicado en ¢ enfomo eleciromagnéiicn espacificado abajo, El ciisnis o usuarnio def
Voluson™ E1D BT15 debe asequrarse de que 52 uliiza en ese enforno.

LosequposdeourrmmmsdeR.‘podéﬂesyﬂﬁvﬁesmsedebenummiscmderﬁnqmapadedﬁsis&em
Voluson™ E10 BT15 , inchuyendo cables, que (2 distanda de separadién recomendada, calcutada a partie de b eadién
aplicable a ta frecuandia del transmisor.

Prueba de inrmumidad Mivel de pruebas (EC 60501 | hivel de corsormidad Emomo eleciromagnético -
Quia

RF conducida IEC 61000-4-6 | 3 Virs/150 kHz a B0 Mz 3vrns Distzncia de separacion
recormendads

(,'.I‘?’_" P
(K

RF radiada IEC 61000-4-2 3Vim, B0 VMHz 2 2,5 GHz 3Vim
.35
d =

A

80 Mz a 800 MYz
4 (WF
1

Da 800 MHz 22,5 GHz

donde *P" es 13 {m) es 2 clasificacién de potenda mixima de salidz del Fansmisor en vatios (W) segin su Gabticonte y “d" es
la distanda de separacidn recomendada en meiros (m). Fuerzas do campo de ransmisores de RE fjos, segun dstemina un
estudio del stio etectromagniiico, (a) debe ser menor qu2 el nivel de conformidad en cada rango de frecuenda. (b) Se
pusden produdir interferendas taiea de equUipos Mmarcados con & siguients simboio:

()

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacianes de RF portitiles y méviles y ¢! Voluson™ E10
BT15

£l uso del Voluson™ E£410 8T15 esid previsio en un entomo eleciromagnético on el que estén conrotadas fas perturbaciones
de RF radiada 5 chente o usuario del Voluson™ E 1D BY15 puede ayudat 3 evitar kas infsrferencias electromagnéticas,
rnanteniendo una distancia minima ertre equipos de comunicationes de RF portifles y movles camo se recomienda ahajo,
de acuerdo con la potencia mixima de salida def equipo de comunizaciones.

Petencia mirima de safida Distancia da separaciin segin b freasencia del fransmisor m
estimada del trarnsmisor W
150 kHz a 80 Mhc 20 Wiz a 600 M 800 MMz 2 2,5 GHz
Fénmada a=117 xJF d=117 xJF d =((2.33)) xJP
0,01 0,12 012 0,233
0.1 0,37 037 0,74
1 1.17 1147 2353
10 37 ar 74
100 1.7 1.7 2.3

Para ransmisores dasificados a una potencia mdxdma de safida que no se mendioren anteriormente, la dstancia de
saparacién recomendada "¢ en metros (m) 52 pusde estimar usando 12 ecuadién aplicable a la frecuencia ded fransmisor,
donde "P" es 1a dasificacidn de potencia mi3xima de safida de? ransmisor en vatios (W) segein su fabricants.

Nota 1 A 80 MMz y 800 MHz, se aplica la distandia de separacian del intervalo de frecuenda mds alto.

Nota 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagaddn dedromagnélica esti sfectada por
absorcidn y reflexin de estruchuras, obyelos y personas,

I
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restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacidn;

Proteccion medioambiental
1) Eliminacion de desechos |
Precaucidn: Esta consola lleva una bateria de litio. No perfore, destruya o queme Ia{ bateria.
Substitiyala sélo con una del mismo tipo recomendada por el fabricante. Al deshaé:erse de
la bateria, siga tas indicaciones del fabricante y aténgase a las normativas de su mdnicipio o]
localidad. |
Precaucion: Al deshacerse del sistema, siga las indicaciones del fabricante y aténgase a las
normativas de su municipio o localidad. ' i
El simbolo de recogida independiente dispuesto en una bateria 0 en el embalaje de la
misma sirve para advertir al usuario de que la bateria se debe reciclar o eliminar :segﬂn ia
legislacion local o nacional correspondiente. Las letras que se encuentran debajo del
simbolo de recogida independiente indican determinados elementos (Pb}-—-Piomo,
Cd=Cadmio, Hg=Mercurio} que contiene la bateria. Para minimizar los posibiesi efectos
sobre el medio ambiente y la salud humana, es importante que se reciclen o se eliminen
correctamente todas las baterias marcadas que se retiren del producto. Para obtener

informacion sobre como retirar |a bateria de forma segura del dispositivo, consulte el manual

de servicio o las instrucciones del equipo. En la siguiente direccién se ofrece informacion

sobre los posibles efectos sobre el medio ambiente y la salud humana de las su:stancias

empleadas en ias baterias: hitp://iwww. qehealthcare.comleuenlweee—recvclinqlindex.htmi.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integra:nte del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médi:cos;

No Aplica

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

-

No Aplica



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