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Ministerio de Salud 8 4 @ i
Secretaria de Politicas, D !SPOS‘C‘ON Ne =

Regulacion e Institutos
ANMAT

' BUENOS AIRES, 1, pcT 015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001821-15-3 del Registro de
]
|
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo

producto meédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de ;;roductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9263/64, Y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico; nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por {a Direccién| Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y |que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y ei control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Dtinistors s Safud DISPOSICION N° 8 éi@ ﬁ
Secretaria de Politicas,

Reguilacion e Institutos |
ANMAT !

i

H

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido y, nombre
técnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo con lo solicitado
por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 29 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-277, con exclusién de tbda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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pisposicion e S 40 1

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en ei

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

1
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentol de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenjcicada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccl:iones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-001821-15-3

DISPOSICION N© 4 0 ﬂ

s4do

)

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJNMAT
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ANEXO Il B B840 fi

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R(’)tulo),| salvo

las que figuran en los item 2.4y 2.5;

FABRICANTE: GE ULTRASOUND KOREA, LTD.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si, Gyeonggi-do, Corea 462-807.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A,
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Sistema de Ultrasonido !!
MARCA: General Electric
MODELOS: Logiqg P7/Logiq P9
Voltaje: 110 — 240 VCA

Frecuencia; 50/60 Hz

Alimentacion: consumo maximo 500 VA

Temperatura de Aimacenamiento: 10 a 50 °C

Humedad de Almacenamiento: 10-90 % sin condensacién

Presion de almacenamiento: entre 700 y 1060 hPa

Ver manual de instrucciones

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-277

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFEéIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

MMICELD GAROFALO
SLIRECTOR TECNICO
THCAREARGENTINA S.A

GE HE
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluc:op GM

2 Ao,

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Ef:caclag e IOSA
‘:( E B -

ST,

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones
El sistema LOGIQ P9/P7 se disefid para ser utilizado por medicos calificados en

evaluaciones por ultrasonido.

Frecuencia de uso

Diariamente (Normalmente 8 horas)
Perfil del operador

+ Médicos o ecografistas cualificados y capacitados por lo menos con conocir%ientos
basicos de ultrasonido.

» El operador debe haber leido y comprendido el manual del usuario.

Aplicaciones clinicas
Entre las aplicaciones clinicas especificas y los tipos de examen se incluyen: |
» Obstetricia/Ginecologia (incluye Eco fetal, Transvaginal)
« Abdominal (incluye Renal, Térax)

» Pediatria (Abd ped, Cad ped)

» Organos de pequefio tamafio (mamas, tiroides, escroto)
» Neonatal (Cabeza neo, Abd neo)

+ Cardiologia (Eco adulto, Eco pediatrico)

* Vascular periférica (Carétida, AES, VES, AEI, VE!)

* Musculoesquelético

« Urolégico (incluye prostata)

*» Transrectal

La Adquisicion de imagenes tiene por objeto el diagnostico, incluidas las mediciones en
las imagenes adquiridas.

Este equipo debe usarse seglin establece la ley. En algunas jurisdicciones sel|li
ciertos usos, como la determinacion del sexo. |

Contraindicaciones
El sistema de ultrasonido LOGIQ P9/P7 no esta disefia oftalmico nj' para otros

usos en [os que el haz acustico atraviese el ojo.

GE PEALTHCAREARGENTINA S A




Consideraciones importantes para la seguridad }
En los siguientes temas (relativos a la seguridad del paciente, de! personal y de"l“%quipd)’

se informa al usuario acerca de determinados riesgos asociados al uso de este equipo y
del alcance de los dafos que se pueden ocasionar si no se observan las precauciones. A
lo largo del manual pueden aparecer precauciones adicionales.

CUIDADO: Un uso inadecuado puede ocasionar lesiones graves. El uso del sistema fuera
de las condiciones descritas o del uso para el cual fue disefado, asi como el hacjér caso
omiso de ta informacion de seguridad, se considera uso anormal. Antes de intentar} utilizar
el dispositivo, el usuario debe familiarizarse con las instrucciones y los riesgos poténciales
asociados con los examenes con ultrasonido. GE puede proporcionar capacitacion si es
necesario.

No prestar la debida atencion a la informacién de seguridad se considera uso anormal.
CUIDADQ: El uso del sistema fuera de las condiciones descritas o del uso para el ¢ua| fue
diseftado, asi como el hacer caso omiso de la informacién de seguridad, se consid?ra uso

anormal. El fabricante no es responsable por los dafios causados por el uso anorfnai del
i

dispositivo.

Seguridad del paciente
AVISO: Los riesgos mencionados pueden afectar seriamente a la seguridad de los
pacientes sometidos a un examen de diagnéstico por ultrasonido.

Identificacion del paciente ‘

Incluya siempre la identificacion correcta, con todos los datos del paciente, y com!pruebe
con cuidado el nombre y niimeros de ID del paciente al escribir los datos. Aseg&r?ese de
que la identificacién correcta del paciente aparezca en todos los datos registrédos y
copias impresas. Los errores de identificacion pueden ocasionar un diagndstico incorrecto.
El sistema de ultrasonido no se debe utilizar para el almacenamiento a largo plazo de
datos de pacientes o imagenes. Los clientes son responsables por los datos contenidos
en el sistema, y se recomienda ampliamente hacer un respaldo regular de ellos. '

Es aconsejable hacer copia de seguridad de los datos del sistema antes dej hager
cualquier reparacion de servicio a la unidad de disco duro. Durante la falla y ia rep%ar cién
del sistema, siempre existe la posibilidad de perder los datos de los pacientes. G ; no se
responsabiliza por la pérdida de estos datos.

RCELO GAROFALG
-DIRECTOR TECNICO




Informacion de diagnéstico
Las imagenes y calculos suministrados por el sistema estan destlnados parajusuarf
competentes, como herramienta de diagnéstico. No han de considerarse exphcnta‘n\a nte :
como la base exclusiva e irrefutable del diagndstico clinico. Se insta a los usuarlos a
estudiar la literatura y llegar a sus propias conclusiones profesionales en relacién con la
utilidad clinica del sistema. :

El usuario debe conocer las especificaciones del producto, la precisiéon del sistema y sus
fimitaciones de estabilidad. Deberan considerarse estas limitaciones antes de tomar
decisiones basadas en valores cuantitativos. En caso de duda, consuite a la Oficina de
servicio de ultrasonido de GE.

El funcionamiento inadecuado del equipo o una configuracion incorrecta pueden ocasionar
errores de medicion o de deteccién de detalles en la imagen. El usuario debe estar
familiarizado con el funcionamiento general del equipo para poder optimizar su
rendimiento y reconocer posibles problemas de funcionamiento. El representante local de
GE puede proporcionar capacitacién para las aplicaciones. Se puede aumentar la
confianza en el uso del equipo estableciendo un programa de garantia de calidad.
CUIDADO: El sistema suministra caiculos (por ej. el peso fetal estimado) y graficos
basados en ia literatura cientifica publicada. La seleccidon del grafico adecuado y la
interpretacién clinica de los calculos y graficos son responsabilidad exclusiva del usuario.

El usuario debe considerar las contraindicaciones del uso de un calculo o grafico segin se
describe en la literatura cientifica. El diagnostico, la decisién de examenes adicionales y el
tratamiento médico deben ser realizados por personal calificado de acuerdo con la buena
practica médica.

CUIDADQ: No olvide garantizar la confidencialidad de la informacién del paciente.

Riesgos mecanicos
El uso de sondas dafiadas puede causar dafios o aumentar el riesgo de infeccion. Revise
con frecuencia las sondas para asegurarse de que no haya superficies afiladas,
punzantes o asperas que puedan dafar o romper las barreras protectoras.

No aplique nunca demasiada fuerza al manipular las sondas intracavitarias. C(:)nsult

todas las instrucciones y precauciones incluidas con las sondas especializadas.

Riesgo eléctrico:
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Revise con frecuencia las sondas para detectar si existen de grietas o resque‘br\
en la cubierta, orificios en la lente acistica o alrededor de esta, u otros da ﬁ
permitan la entrada de liquido. Familiaricese con las precauciones de uso y cuida do:

sondas, que se describen en Sondas y biopsia.

ALARA !

CUIDADO: El ultrasonido puede producir efectos nocivos en los tejidos y causar d%ﬁos al
paciente. Reduzca siempre el tiempo de exposicibn y mantenga niveles ba]os de
ultrasonido cuando no existan ventajas médicas. Utilice el principio de ALARA (As I;_ow As
Reasonably Achievable) o "mantenimiento de la exposicidén con la menor inténsidad
posible”, aumentando la potencia solo cuando sea necesario para obtener imégenles con
calidad diagndstica. Observe la pantalla de potencia acUstica y familiaricese con toidos los
controles que afectan al nivel de potencia. Si desea obtener mas informacion, consulte 1a
seccién Efectos bioldgicos en el capitulo Potencia acustica del Manual de referencia

avanzado.

Capacitacion

Se recomienda que todos los usuarios reciban una capacitacion adecuada so!bre las
aplicaciones antes de utilizarlas en un ambiente clinico. Si desea obtener méas informacién
sobre los cursos de capacitacion, péngase en contacto con el representante local dé GE.
El folleto de Seguridad médica de ultrasonido incluido en el kit de documentos
electronicos suministrado contiene informacién de capacitacion sobre ALARA. Ei
programa de educacion ALARA para usuarios finales incluye los principios bésiéos del
ultrasonido, los posibles efectos biologicos, la derivacion y el significado de los i ndiées, los
principios de ALARA, y ejemplos de aplicaciones especificas del principio de ALARA.
Seguridad del personal y el equipo

Los siguientes riesgos pueden afectar de forma importante a la seguridad del personal y
del equipo durante un examen de diagnéstico por ultrasonido. '

No use el equipo si sabe que existe algin problema de seguridad. Antes de volver a '
usarlo, el personal de servicio calificado debe reparar la unidad vy comprobar s

rendimiento.

Riesgos relacionados

AVISQ: Este equipo incluye voltajes peligrosos que pugdety profucir lesiones graves e
. L A

incluso la muerte. iouz Gl {4,
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Si observa algiin defecto o problema de funcionamiento, pare el equnb.g;, y-tome las

medidas convenientes para el paciente. \f‘f‘ Y- I'_),\‘f‘ii-

Informe a un técnico de servicio calificado y pongase en contacto con un represent%?aie de
servicio para obtener informacion.
No existe ningtin componente que ei usuario pueda reparar dentro de la consola. El
mantenimiento debe realizarlo personal de servicio calificado, exclusivamente.

Asegurese de gue el personal no autorizado no manipule la unidad.

Riesqo eléctrico:

Para evitar darios:

» No retire fas cubiertas de proteccidn. El usuario no puede reparar ninguna pieza del
interior. Solo el persohal calificado debe realizar actividades de mantenimiento.

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

* No use nunca un adaptador o convertidor de enchufe trifasico a bifasico para conéctar el
sistema a una toma de corriente. Esto debilitaria la conexion a tierra. ‘

« No coloque liquidos encima de la consola. Los liquidos derramados podrian entrar en
contacto con piezas que conduzcan electricidad y aumentar el riesgo de descargas.
= Conecte los dispositivos periféricos a la salida de corriente alterna del sistema.

Riesgo de humo y fuego:

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

Riesgo de explosion:

Nunca haga funcionar el equipo en presencia de liquidos inflamables o explosivos,
vapores o gases. El funcionamiento indebido de la unidad o chispas generadas por los

motores del ventilador pueden encender estas sustancias eléctricamente.
Los operadores deben estar al tanto de los siguientes puntos para impedir tales ries

explosion.

ALTHCARE JRGENTINA 5.A
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» Si se detectan sustancias inflamables, evacle el area y ventilela antes de‘apagar
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CUIDADO: Este equipo no proporciona medios especiales de proteccion aﬁte las
quemaduras por alta frecuencia que podria producir el uso de una Eunidad
electroquirtrgica. Para reducir el riesgo de quemaduras por alta frecuencia, évite el
contacto entre el paciente y el transductor de ultrasonido mientras utiliza la éunidad
electroquirdrgica. Cuando no se pueda evitar el contacto, como en el caso de la
monitorizacion transesofagica durante la cirugia, asegurese de que el transductor no esté

ubicado entre la unidad electroquirurgica activa y los electrodos de dispersion, y mantenga

los cables de la unidad electroquirlrgica alejados del cable del transductor.
E

CUIDADQ: Para evitar quemaduras en la pie! durante el uso quirargico, no colociue los
electrodos de ECG en la trayectoria de la corriente entre la unidad electroquirargica (ESU)
activa y los electrodos de dispersion. Mantenga los cables de la unidad electroquirirgica
alejados de los cables de los electrodos de ECG. |
CUIDADO: NO toque al paciente ni a ninguno de los conectores de la unidad de
ultrasonido simultaneamente, incluidos los conectores de sonda de ultrasonido. |

NO toque las piezas conductoras de los cables USB, Ethernet, de video y audio céuando
conecte equipos a la unidad. :
CUIDADO: NO instale programas que no sean del sistema en la computadora.

Riesgo biolégico

Para garantizar la seguridad del personal y del paciente, tenga en cuenta los riesgos
biologicos al realizar cualquier procedimiento invasivo. Para evitar la transmisi:c'm de
enfermedades: !
* Use barreras de proteccion {(guantes y fundas de sonda) siempre que sea posible. 'Uti!ice
técnicas estériles cuando sea necesario. |

+ Limpie bien las sondas y los accesorios reutilizables después de cada examen, o bien,
desinféctelos o esterilicelos si es necesario. Consulte las instrucciones de uso y cuidado

de las sondas en Sondas y biopsia. i

|
 Siga todas las normas de contro! de infecciones establecidas por su departamentg’ o
institucién para el personal y el equipo, segun corresponda.

GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A



CUIDADO
Peligro de marcapasos

; /.
iy

O
La posibilidad de que el sistema interfiera con los marcapasos es minima. Sin embarge, .~

ya que este sistema genera sefales eléctricas de alta frecuencia, el operador debe
conocer el peligro posible que esto puede causar.

Peligro de movimiento

CUIDADOQ Peligro de marcapasos
La posibilidad de que el sistema interfiera con los marcapasos es minima. Sin embargo,
ya que este sistema genera sefales eléctricas de alta frecuencia, el operador debe
conocer el peligro posible que esto puede causar.

CUIDADO Tome precauciones adicionales al mover el sistema.
El equipo pesa aproximadamente 60 kg (132 tbs). Para evitar posibles lesiones y dafos al
equipo, al transportar de un area de uso a otra:

« Compruebe que no haya obstaculos en el camino.
» Camine lentamente y con cuidado.

» Es conveniente que dos 0 mas personas ayuden a mover el equipo en pendientes o
distancias largas.

Reacciones alérgicas a los dispositivos médicos que contienen latex

Seguridad con sondas transesofagicas
CUIDADQ Debido a informes de reacciones alérgicas severas a dispositivos médicos que
contienen latex (goma natural), la FDA aconseja a los profesionales de la salﬁld que
identifiquen a los pacientes sensibles al latex y estén preparados para tratar readciones
alérgicas de inmediato. El latex es un componente de muchos dispositivos médicos,
incluidos guantes quirurgicos y de examen, catéteres, tubos de incubacién, mascaras de
anestesia y prétesis dentales. La reaccion de los pacientes al latex varia desde la uhicaria
por contacto hasta la anafilaxis sistémica. |
j
CUIDADQO No aplique nunca demasiada fuerza al manipular las sondas transesofégicas.
Se debe leer detenidamente el manual del operador detallado que viene con la|sond

transesofagica.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos mé iEZi/ o/
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Notas sobre la instalacién del producto
No es posibie predecir teéricamente con exactitud la distancia de separacion y el efecto
de los equipos fijos de comunicaciones por radio: intensidades de campo procedentes de
transmisores fijos como, por ejemplo, estaciones base de radioteléfonos (celulares o
inalambricos), radios de vehiculos, aparatos de radioaficionados, emisoras de AM y FM, y
emisoras de TV. Para calcular el ambiente electromagnético debido a transmisores de RF
fijos, se debe considerar la realizacion de un estudio especifico. Si la intensidad del
campo medida en el lugar en el que se utiliza el sistema de ultrasonido sobrepasa el nivel
de conformidad de radiofrecuencia {RF) aplicable, indicado en la declaracion de
inmunidad, se debe comprobar el funcionamiento normal dei sistema de ultrasonido. Si se
observa un funcionamiento anormal, se deben adoptar medidas adicionales como, por
ejemplo, cambiar la orientacién o {a ubicacién del sistema, o usar una sala apantallada
contra RF.

1. Use Unicamente los cables de alimentacion suministrados o designados por GE. Los
productos equipados con un enchufe para conectar a la fuente de alimentacion se ‘deben
conectar a una toma de corriente fija con toma de tierra. No utilice ningtin adaptador ni
convertidor para conectar el enchufe a la fuente de alimentacion (por ejemplo, un
convertidor de enchufe trifasico a bifasico). .

2. Instale el equipo lo mas lejos posible de otros equipos electrénicos. |

3. Asegulrese de utilizar Gnicamente cables suministrados o designados por GE. Conecte
los cables siguiendo los procedimientos de instalacion (por ejemplo, cables de
alimentacion separados de los cables de sefiales).

4. Disponga el equipo principatl y otros periféricos siguiendo los procedimientos de
instalacion descritos en los manuales correspondientes. /

Indicaciones generales
1. Designacién del equipo periférico que se puede conectar a este producto.

producto sin comprometer el desemperio electromagnético.

Evite el uso de equipo no mencionado en ia lista. El in imierito de esta indicacion
puede reducir ia %Emggl"producto.

aed ; I‘odefadi.- v
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2. Aviso sobre modificaciones efectuadas por el usuario El usuario nunca debe mod
k| N

st

este producto. Los cambios podrian reducir la CEM.
Las modificaciones del producto incluyen los cambios en:
a. Cables (longitud, material, conexiones, etc.)

i
|
b. Disposicidon e instalacion del sistema l}
¢. Componentes y configuracion del sistema :
d. Piezas de seguridad (apertura/cierre de la cubierta, sujecion de la cubierta) E
3. Utilice el sistema con todas las cubiertas cerradas. Si una cubierta se abre por cualguier
motivo, asegurese de cerrarla antes de iniciar 0 reanudar el funcionamiento.
4. El uso del sistema con una cubierta abierta puede reducir la CEM.

:
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médic:o esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi! como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento
y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el' buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
El usuario debe asegurarse de que se lleven a cabo inspecciones de seguridad al menos
cada 12 meses, segun los requisitos del estandar IEC60601-1 (1988) referente a la
seguridad del paciente. Consulte el Manual de servicio, capitulo 10. Se permite realizar las
inspecciones de seguridad antes mencionadas solamente a personal capacitaéo. Se
dispone de descripciones técnicas previa solicitud. Para garantizar que la unidad fu;hciona
constantemente a la maxima eficiencia, recomendamos seguir los sigdfentes
procedimientos como parte del programa interno de mantenimiento de rutina def cliente.
Péngase en contacto con el representante local de servicio técnico para solicitar
recambios o inspecciones periddicas de mantenimiento.

|
Mantenimiento mensual
Revise lo siguiente mensualmente (o cuando exista una razén para pensar que !puede
haber ocurrido un problema):
* Los conectores de los cables, para detectar posibles defectos mecanicos. I
* Los cables eléctricos y de alimentacién, por si tienen algan corte o signo de abrasion.
+ El equipo, para asegurarse de que no falte ni esté suelto ningln elemento de hardwaré.

» El teclado y el panel de control, para asegurarse de que o tienen ningin defecto.

AARCELO GAROFALO
O-DIRECTCR TECNICO
GEHEALTHCARE ARGENTINA 5.4

i
|

/




Mantenimiento semanal RSN »4

mantenimiento semanales. Limpie los siguientes elementos:
* Mueble del sistema

* Monitor de LCD

» Panel de control del operador

= Panel tactil

* Soporte de la sonda

* Calentador de gel

* interruptor de pedal

* Filtro de aire

NOTA: La frecuencia de la limpieza depende del ambiente.
Si se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar llamadas innecesarias al

servicio técnico.

3.5. La informacidn (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;
No Aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

con la presencia del producto meédico en investigaciones o tratamjentos
especificos;

CEM (Compatibilidad electromagnética)

NOTA: Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia. El equipo
puede causar interferencias de radiofrecuencia a otros dispositivos médicos o de otro tipo,
asi como a las comunicaciones por radio. Para proporcionar una proteccién razonable
contra estas interferencias, el producto cumple con los limites de emisiones de la directiva
de productos sanitarios del grupo 1, clase B (clase A con 6S-RS), tal y como se indica en

la norma EN 60601-1-2. No obstante, no se puede garantizar la ausencia de interferfencias

en una instalacion determinada.
NOTA: Si observa que el equipo causa interferencias (io cual se puede determi
conectando y desconectando el equipo), el usuario (0 el personal de servicio calificado)
debe intentar solucionar el problema adoptando una o varias de las siguientes medidas:

* Enchufar el equipo en una fuente de alimentacién distinta dg4

(ada n
it
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of Heaiinwel® Rl



» Consultar con su punto de venta o representante de servicio para obte

informacion. {E(*;UD ) ' /

NOTA: El fabricante no se hace responsable por fas interferencias causadas por\gliysa 7dé', ’

cables de interconexién distintos de los recomendados ¢ por modificaciones o cam?iéé’ﬁo

autorizados en el equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados pueden anular la
autonzacion del usuario para utilizar ef equipo. |
NOTA: Para cumplir con la reglamentacién referente a las interferencias
glectromagnéticas para los dispositivos FCC de clase B (clase A con 6S-RS), toc?os fos
cables de interconexién con dispositivos periféricos deben estar blindados vy
correctamente conectados a tierra. El uso de cables incorrectamente blindados o
conectados a tierra puede ocasionar inferferencias de radiofrecuencia y el incumpli}vviento
de la regfamentacién FCC.

NOTA: No use dispositivos que transmitan intencionalmente sefiales de RF (teléfonos
celulares, transceptores o productos controlados por radio), aparte de los suminiétrados
por GE (por ejemplo, el micréfono inaldmbrico o la banda ancha a través de la red
eléctrica) en las proximidades del equipo, ya que puede hacer que funcione fuera ‘de las
especificaciones publicadas. .

Mantenga desconectados estos dispositivos cuando se encuentren cerca del equipo.

El personal médico encargado del equipo debe proporcionar instrucciones a los té¢nicos,
pacientes y otros profesionales que puedan estar cerca del equipo para que se éump!a
con el requisito anterior. j
i
Nivel de CEM

Una caracteristica de todos los equipos electrénicos es que pueden causar interferencias
electromagnéticas a otros equipos, ya sea por el aire o a través de los cables de wnéxién.
El término CEM (compatibilidad electromagnética) indica la capacidad del equipo de lfrenar
ta influencia electromagnética de otro equipo y, al mismo tiempo, de no afectar a otros
equipos con radiacion similar. |
Para obtener la CEM completa del producto, es necesario instalario correctamente segun
las indicaciones del Manual de mantenimiento. |

El producto se debe instalar tal y como se indica en el punto 4.2, Notas sotigre la
instalacién del producto.

Si tiene problemas relacionados con la CEM, péngase en contacto con el persor?al de

servicio.




autorizados en el equipo. Las modificaciones o cambios no autorizados pueder

autorizacion del usuario para utilizar el equipo. ’)

R . _ : ) \?53/
CUIDADO No use dispositivos que transmitan intencionalmente senal?sude

radiofrecuencia (teléfonos celulares, transceptores o productos controlados por radio),
aparte de los suministrados por GE (por ejemplo, el microfono inaldmbrico o Ia{banda
ancha a través de la red eléctrica), a menos que estén disefiados especificamente para
este equipo, ya que puede hacer que funcione fuera de las especificaciones publicadas.
Mantenga desconectados estos dispositivos cuando se encuentren cerca del equipo.

El personal médico encargado del equipo debe proporcionar instrucciones a los téé;nicos,
pacientes y otros profesionales que puedan estar cerca del equipo para que se c!:umpla
con la reglamentacién anterior.
Los equipos portatiles y mdoviles de comunicaciones por radioc (como |radios
bidireccionales, teléfonos inalambricos o celuiares, o las redes inalambricas) no |[deben
usarse mas cerca de ninguna parte de este sistema (incluidos los cables) de lo que se

determine con el siguiente método:

Tahla 2-4: Requisitos de distancia del equipe portalil o mavil de comunicaciones por

radio
Banda de frecuencias: Entre 150 itz y 80 Entre 80 Mz y 800 Enfre 800 MHr y 2.5
MHz MHz GHz
Méodo de clloulo: d =[R.5V,]ratz d=[3.5E,jralz d = {#1E Yraiz cusdrada
cuadrada de P cuadradade P deP

Donde: d = distancia de separacidn en metros, P = polencia nominat d=l transmisar, Vi = valor d=
conformilad para RF canducida, £ = valor de conformidad para RF radiada

Sifa potencia maxima | La distancia de separacion, en metros, debe ser:

del ransmisor, en

vztios, es:

5 2.6 28 £2
20 52 52 10.5
1060 iz0 120 240

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector ide la

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;
No Aplica.

GE AEALTHCARE ARGENTINA 5.4
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre fos,
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desmfecm?j)

pa
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el productE) debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de

reutilizaciones. i

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su ulso, las
instrucciones de limpieza y esterilizaciéon 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 fa Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
medicos; ‘
Mantenimiento programado ‘
AVISO Asegurese de usar una funda de sonda de grado médico o estéril. Antes de usar la
funda de sonda, asegurese de que el empaque de la funda de sonda esté intacto. NO use
la funda de sonda si el empaque esté roto o dafado.

CUIDADO El manejo indebido puede ocasionar la falla temprana de la sonda y descargas
eléctricas.
SIGA los procedimientos especificos de limpieza y desinfeccidon suministrados eh este
capitulo y las instrucciones de los fabricantes de germicidas. |

De lo contrario, se anulara la garantia. :

Se recomienda el siguiente plan de mantenimiento del sistema y de las sondas con: el fin
de garantizar el funcionamiento optimo y la seguridad del equipo.

Se recomienda mantener un registro de mantenimiento y anotar todo mal funcionarﬁiento
detectado de la sonda junto con una descripcion del mal funcionamiento de la sonda.

|

ARCELD G QFALO
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'Tablr—s 17-3: Plan &e mantenimiento. programado

Después
Antes de de cada Cuando sea
Acciones cada uso uso necesario
e

inspeocionar tas X X b4

sorviss

LEmpiar Izs sondas X X
Desinfectar las

sordas

Tabla 17-4: Plan de mantenimiento programado

Después
Antes de de cada Cuando sea
Acclones cada uso uso necesario
e m
Fispeccionar las X X x
sondas I
Limpiar las sondas A X
Desinfectar las
sondas

Inspeccidén de las sondas -
CUIDADO Si observa algun dano, NO use la sonda hasta que un representan
servicio técnico de GE la haya inspeccionado y autorizado su uso.

Antes de cada uso
1. Revise la lente, el cable, la cubierta y el conector de la sonda para detectar g
cortes, rasgaduras y otros signos de dafos
fisicos.

2. Pruebe |a sonda para ver si funciona.

1. Cuerpo de la sonda

2. Protector antitorsion de! cable
3. Junta

4. Lente

Figura 17-3, Piezas de la sonda

Después de cada uso
1. Revise la lente, el cable, la cubierta y el conector de la sonda para detectar g
cortes, rasgaduras y otros signos de danos fisicos.

2. Asegurese de que no tenga dafnos que permitan la entrada de liquido a la sorda.

te del

rietas,

%
rietas,




Limpieza y desinfecciéon de la sonda

-
P
!

AVISO Los transductores ultrasonicos pueden dafarse faciimente si se manipligin.de

N . . . . L A
manera indebida o entran en contacto con ciertas sustancias guimicas. Si no se tom@_-.;enjgy

cuenta estas precauciones, se pueden producir lesiones graves y dafios al equipo. !
Utilice solamente los germicidas que se indican en la Tarjeta de cuidado de Ia}sonda
adjunta a la sonda. También puede consultar la reglamentacién local y nacional. !
AVISO No someta la superficie general de las sondas a limpieza al vapor de autoclave.
CUIDADO DEBE desconectar ia sonda del LOGIQ P9/P7 antes de limpiarla o
desinfectarla. De lo contrario, se puede dafar el sistema.

CUIDADOQ Para evitar la contaminacién cruzada, siga todas las normas de control de
infecciones establecidas por el consultorio, el departamento ¢ el hospital para el personal
y el equipo.

CUIDADO Revise la sonda antes y después de cada uso para asegurarse de que nd haya
roturas ni dafios en la cubierta, el dispositivo antitorsion del cable, la lente, la juhta. el
cable y el conector.
NO use un transductor que parezca dafnado hasta que haya comprobado que funciona de
manera correcta y segura. Se debe realizar una inspeccidon minuciosa durante el proceso
de limpieza.
CUIDADO Tenga especial cuidado al manipular la cara de la lente del transductor de

ultrasonido. Esta cara es especialmente sensible y puede dafarse faciimente con una
manipulacion poco cuidadosa. NUNCA aplique fuerza excesiva al limpiar la superﬁ{cie de
la lente. |

CUIDADOQ Las scndas para uso intraoperatorio en neurocirugia NO se deben esterilizar
con productos quimicos liguidos, ya que pueden dejar residuos neurotdxicos en las
sondas. Los procedimientos neuroldgicos se deben llevar a cabo con fundas de sonda
estériles y apirdgenas, legalmente comercializadas.

Riesgo biolégico
ENFERMEDAD DE CREUTZFIELD-JACOB |
Se debe evitar el uso neuroldgico en pacientes que padecen esta enfermedad. |Si se

contamina una sonda, no existen medios de desinfeccibn adecuados | para

descontaminaria.

EALTHCARE ARGENTINA S.A




Proceso de limpieza de las sondas

Para limpiar la sonda: A
NOTA: No sumerja la sonda en ningun liquido a mas profundidad de la indicada ;é'raueﬁé
sonda (‘Nivel de inmersién de las sondas’ en la pagina 17-23). No sumerja el conector del

transductor en ningun liquido.
1. Revise la lente, el cable, la cubierta y el conector de la sonda para detectar grietas,
cortes, rasgaduras y ofros signos de danos fisicos.
2. Desconecte la sonda de la consola del equipo; con un frapo suave, retire todo el|gel de

acoplamiento de la sonda y enjuaguela con agua corriente.

- NOTA: NO limpie la sonda con un trapo seco.
3. Remoje el cabezal de la sonda en agua. Si es necesario, frote con una esponja, éasa (o]
trapo suave para eliminar los residuos visibles de la superficie de 1a sonda. |
4. Enjuague la sonda con suficiente agua limpia potable.

5. Déjela secar o séquela con un trapo suave.

6. Después de la limpieza, revise la lente de la sonda, su cable, cubierta y conector.
Aseglrese de que no tenga dafos que permitan la entrada de liquido a la sonda. Revise

ademas la funcionalidad de la sonda mediante la exploracién en vivo. Si observa algun

dafio, no use la sonda hasta que un representante del servicio técnico de GE l.eI haya
|

inspeccionado, reparado o reemplazado. i
Desinfeccion de las sondas |

Para ofrecer a los usuarios opciones para la seleccién de germicidas, GE revisa a mbnudo
nuevos germicidas meédicos para comprobar su compatibilidad con los matc'—:-riales
utilizados en el cuerpo, el cable y la lente de la sonda. Si bien constituyen un paso
necesario en la proteccidon de pacientes y empleados contra la transmisiém de
enfermedades, se deben seleccionar germicidas quimicos liquidos para minimizar los
posibles dafios para el transductor.

Consuite la tarjeta de cuidados de la sonda incluida en el estuche de la sonda o consulte

la lista mas reciente de soluciones limpiadoras y desinfectantes compatibles en http:)l

www.gehealthcare.com/transducers.

maRCELO GARQFALO
CO-PIRECTOR TELNICO i
GE HELYTHCARE ARGENTIMA S.A :
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Tabla 17-5: Deseripcion del pictograma de a tarjeta de culdados

Pictogrema Descripcion

“BAPORTANTE: consulte los docurmantes ntacionados” pretende alertar ai
uslanio para que consulte o mamual d=f operador u ofras instruceiones,
cuande no se puede inchuir la nfoonacion completa en la etigueta.

"PRECALICION: Voltyje paligrose (foono de retimpago): se utifiza paca indiear
fiewo de descargas eléctrices,

Riesgos biokbgicos: infeccion def pacierze o usuario debido al uso da on
2QUIPS Coft i,

thso

« instrucciones de cutdado y kmpleza,

- Inticaciones para ef Uso de ATa ¥ puantes.

las sorvdas para ultrasonido sor nstrumentos médicos exiremadamens
sersitles que pueden Begar o dafiarse Bodments 5f te manigulan de manara
incotmecta. Terga mucho cuidado 2l usarias y prowdjalas cuards no estén en
uso,

No sumstja ta sonda en ningin hquide a mis profundsdad de 1a indicada para
53 soada. Consulte e manual del usuanio dal sistema de wtrasonido.

Dado que puede tener efectos negafivos en la sanda, respeiv estrictamer e ef :
ftamps de inmersion especiicads en las nslrucciones. del fabdcante del |
genmicida. No sumea [a sonda en germicidas quinmieos Hquidos durants ue
tempn supenor al especificado en fa tarjeta de cuidados.

Tome precauciones adicionales (use guantes y batas) a la hora de descontaminar una
sonda infectada.
NOTA: Revise la tarjeta de cuidados de la sonda que se incluye con cada sonda para

obtener informacion sobre el desinfectante recomendado.

Desinfeccién de bajo nivel j

1. Después de la limpieza, la sonda y el cable se pueden limpiar con un pano humecijecido
con el desinfectante recomendado. |
NOTA: Para que los germicidas quimicos liquidos sean eficaces, se deben eliminar todos
fos residuos visibles durante la limpieza. Antes de comenzar la desinfeccion, limpie bien la
sonda coma se describié anteriormente.
2. Despues de la desinfeccidn, revise la lente de la sonda, su cable, cubierta y conector.
Asegurese de que no tenga dainos que permitan la entrada de liquido a la sonda. Revise

ademas la funcionalidad de la sonda mediante la exploracién en vivo. Si observa|aigdn

dafic, no use la sonda hasta que un representante del servicio técnico de GE la haya

inspeccionado, reparado o reemplazado. !

/

L.a desinfeccion de alto nivel destruye las bacterias vegetativas,-virus con contenijdo|lipido

NOTA: Vea ‘Limpieza de la sonda’ en la pégina 18-23 para mas informacion.

‘Desinfeccion de alto nivel

y sin lipidos, hongos y, dependiendo del tiempo , es efectiva en esporas

bacterianas. .
1.8 1
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1. Prepare la solucién germicida siguiendo las instrucciones del fabricante. Asegurésé/ de
observar todas las precauciones de almacenamiento, uso y desecho. })i
NOTA: Para que los germicidas quimicos liquidos sean eficaces, se deben ehm.-nar todos |
los residuos visibles durante la limpieza. Antes de comenzar la desinfeccién, limpie bien la
sonda como se describié anteriormente.
2. Deje la sonda limpia y seca en contacto con el germicida durante el tiempo especificado
por el fabricante del germicida. Se recomienda usar una desinfeccién de aito nivel para las
sondas superficiales; esto es obligatorio para las sondas endocavitarias e intraoperatorias
(respete el tiempo recomendado por el fabricante del germicida). '
NOTA: NO sumerja la sonda en germicidas quimicos liquidos durante mas tiempo del
indicado en las instrucciones de uso del germicida. Una inmersién més prolongada puede
causar dafios en la sonda y deteriorar prematuramente la cubierta, ocasionando un riesgo
de descarga eléctrica.
3. Enjuague ia parte de la sonda que estuvo en contacto con el germicida, siguiendo las
instrucciones del fabricante del germicida. Elimine de la sonda los residuos visibles de
germicida y déjela secar al aire.
NOTA: No sumerja la sonda en ningun liquido a mas profundidad de la indicada para esa
sonda. No sumerja el conector del transductor en ningan liquido.
4. Después de la desinfeccion, revise la lente de la sonda, su cable, cubierta y conector.
Asegorese de que no tenga dafios que permitan la entrada de liquido a la sonda. Revise
ademas la funcionalidad de la sonda mediante la exploracién en vivo. Si observa algun
dafio, no use la sonda hasta que un representante del servicio téchico de GE Ia haya
inspeccionado, reparado o reemplazado.

Nivel de inmersién

1ZR3 4I-85 €20-E3
ES-RTLEAZTRI o pqeps C1ERE goops 35cbs

. ) R b A'-) -

RAEZ-E-RE [t LE-12I-R3

Coa wites Figura 17-4. Nivet de inmers:9n de las sondas

8 rada
i gihifa

£ Mivel de liquido
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que\\d\ebg e
ontje >

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje—
final, entre otros); ;
No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de |dicha
radiacion debe ser descripta;
No aplica

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

funcionamiento del producto médico;
Péngase en contacto con el representante del servicio técnico i

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en io que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétic'os, 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;

Reinstalacién en otro lugar:
1- Cuando se haya ubicado la unidad en otro lugar, bloquee los frenos de las ruedas.
2- Siga los procedimientos de instalacién.
Tiempo de aclimatacion:

Después del transporte o almacenamiento, la unidad requiere una hora por  cada
incremento de temperatura de 2,5 grados, si la temperatura de almacenamiento: 0 de
transporte es inferior a 10°C o superior a 40°C.

Tiempo de aclimatacion del sistema

°C 50 45 40 35 30 25
Horas 4 2 0 0 0 0
°C 20 115 10 5 0 -5
pai /)
Horas 0 0 0 2 4, p // 6
!\
MicutC

[T
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restriccion en la eleccién 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 eliminacién;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electronico no debe desecharse clgn los
desperdicios domésticos sino por separado. Pdngase en contacto con el represe]ntante
autorizado del fabricante para obtener mas informacion sobre cémo desechar su equipo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejarad sobre las formas apropiadas para

desechar el equipo.

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

No Aplica | |
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica

PRS-
¢ ‘.uderada 3
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: GE ULTRASOUND KOREA, LTD.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si, Gyeonggi-do, Corea 462-807.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

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

EQUIPO: Sistema de Ultrasonido
MARCA: General Electric

MODELOS: Logiq P7/ Logiq P9
SERIE: S/N XX XX XX

FECHA DE FABRICACION: XXXX-XXX
Voltaje: 110 — 240 VCA

Frecuencia: 50/60 Hz

Alimentacién: consumo maximo 500 VA

Temperatura de Almacenamiento: 10 a 50 °C

Humedad de Almacenamiento: 10-90 % sin condensacion

Presion de almacenamiento: entre 700 y 1060 hPa

Ver manual de instrucciones

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-277

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARI
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*2015 — Afio del Bicentenario def Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, f
Regulacton e Institutos !

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-001821-15-3
Et Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Mediceizmentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dlspolsmlon NO©
8 ....... @ ﬂy de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278-Sistemas de
Exploracidon, por Ultrasonido.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric
Clase de Riesgo: 1I
Indicacion/es autorizada/s: utilizado por médicos calificados en evaluaciones por
ultrasonido. Entre las aplicaciones clinicas especificas y los tipos de examen se
incluyen: Obstetricia/Ginecologia (incluye Ecografia fetal, Transyvaginal),
Abdominal (incluye Renal, Térax), Pediatria (Abdominal pediatrica,] Cadera
pediatrica), Organos de pequefio tamafio (mamas, tiroides, escroto), Neonatal
(Cabeza neonatal, Abdominal neonatal), Cardiologia (Ecografia adulto, Ecografia

pediatrico), Vascular periférica (Cardtida, AES, VES, AEI, VEID),

e




Muscoloesquelético, Uroldgico (incluye prostata) y Transrectal. La adquisicion de
imagenes tiene por objeto el diagnéstico, incluidas las mediciones en las
imagenes adquiridas.

Modelo/s: Logiq P7 y Logiq P9

Periodo de vida util; siete (7) afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea, Ltd.

Lugar/es de elaboraciéon: 9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-

Si, Gyeonggi-do, Corea 462-807.

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcidon  del PM-1407-277, en la Ciudad de Buenos Aires, a
14 0CT 2015

................................ , siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No 84@ ﬂ

\

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AINNMAT.
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