“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”

Ministerio de Satud

Secretaria de Politicas, EESPO&ICHQN N* 8 7 7 6

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,
21 0CT 2015

VISTO el Expediente N9 1-47-3110-002114-15-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1407-155, denominado: Sistema de Diagnéstico
por Ultrasonido, marca General Electric.

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Medicos ha tomado la
intervencién que le compete.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacidon del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1407-155, denominado: Sistema de Diagndstico por Ultrasonido,

marca General Electric.
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M“M DISPOSICION Ne 877 &

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 290.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1407-155.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizadas, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que
efectle la agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NPy, . v ;? ™a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
e&FZM N°ﬁ4-1407-155 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 Diagndstico por Ultrasonido.

Marca: General Electric.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0803/12.

Tramitado por expediente N°® 1-47-15554/11-2.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
. RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR ‘
GE Ultrasound Korea, Ltd. GE Ultrasound Korea, Ltd.
65-1 Sangdaewon-Dong, 9, Sunhwan-ro 214beon-qil,
Fabricante i Jungwon-Gu, Seongnam-5Si, Jungwon-gu, Seongnam-5Si,
Gyeonggi-Do 462-120, Republica | Gyeonggido, Reptblica de
de Korea. Corea, 462-807.
. Proyecto de Rétulo aprobado por
Rotulos Disposicién ANMAT N° 0803/12. |~ ™ 37
. Proyecto de Instrucciones de
(Ijr;sg:cc):aones Uso aprobado por Disposicién | A fs. 58 a 84.
ANMAT N° 0803/12.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1407-155, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias....ccc. b
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21 0CT 2015
PROYECTO DE ROTULO
Fabricante: GE Uitrasound Korea Ltd.
9, Sunhwan-ro 2t4beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,
Gyeonggido, Reptblica de Corea, 462-807.
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.
Direccién: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital
Marca: General Electric
Modelo: VOLUSON S6 S8
Serie: SN XX XX XX

Condicidon de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-155
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ




ANEXO IlIB

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO VOLUSON S6 S8

Fabricante: GE Ultrasound Korea Ltd.
9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,
Gyeonggido, Republica de Corea, 462-807.

)

Importador: GE Healthcare Argentina S.A. :
Direcciéon:  Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital
Marca: General Electric

Modelo: VOLUSON S6 S8

Serie: - S/N XX XX XX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-155
Director técnico: ING. EDUARDOQ D. FERNANDEZ

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

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;




Clasificaciones

Equipo de clase i

Segun la directiva refativa a productos sanitarios 93/42/CEE,
éste es un producto sanitanio de clase lla.

Las siguientes clasificaciones se refieren al estandar
IEC/EN 60601-1:6.8.1:

+ Segun el estandar IEC/EN 60601-1, se trata de un equipo
de clase | con piezas aplicadas FB o FC.

Tipo de proteccion contra descargas eléclricas

« Equipo de clase |

Grado de proteccion contra descargas eléctricas

+ Pieza aplicada tipo BF (para las sondas marcadas con ej

simbolo BF)

» Pieza aplicada tipo CF (para FCG, ECG y las sondas
marcadas con el simbolo CF)

» La pieza aplicada para ECG esta protegida contra la
desfibrlacion.
Funcionamiento continuo

El sistema es equipo normal {IPX0)

EQUIPO en el que la proteccidén contra descargas eléctricas no
se basa Unicamente en el AISLAMIENTO BASICO, sino que
incluye una conexién a tierra. Esta precaucion de segundad
adicional impide que las partes metalicas expuestas conduzcan
electricidad en caso de que falle el aislamiento.

Pieza aplicada tipo BF

PIEZA APLICADA TiPQ BF que proporciona un grado
especifico de proteccién confra descargas eléctricas,
especialmente en lo referente a {a CORRIENTE DE FUGA
permitida.

Modo normal Candicién de error Onica

Corriente de fuga a! paclente < 100 microA < 500 microA




Pieza aplicada tipo CF 8 ? 7

piezas aplicadas tipo BF, especialmente en lo referente a [3
CORRIENTE DE FUGA permitida.

Mado normal Condicion de error dnica

< 10 microA < 50 microA

Cortriente de fuga al paciente

El sistema de escaner del Voluson® S6/S8 ha sido disefado para proporcionar la
maxima ,
seguridad tanto al usuario como al paciente. Lea los siguientes capitulos detalladamente
antes de empezar a trabajar con el aparato. E! fabricante garantiza la seguridad y
fiabilidad de este sistema siempre y cuando se hayan tenido presentes las advertencias
y precauciones descritas. . !
INDICACIONES !

Este sistema se destina a la utilizacién por un médico cualificado para la evaluacién por
ultrasonidos en las aplicaciones clinicas siguientes:

Adguisicién de imagenes para fines diagnésticos incluyendo mediciones en la imagen
adquirida.

1.1 tdentificadores de advertencia utilizados en el Manual basico del usuario

Describe los precouciones generales necesarias para la proteccion de lo solud y del
equipo.

Describe informocién importante que debe leerse antes de proceder.

Describe las precauciones necesarios paro evitar el riesgo de transmisidn de
enfermedades o infecciones.

Describe las precauciones necesarios para evitar el riesgo de lesiones o cousa de
descargo eléctrica.

Describe los precauciones necesarios para evitar el riesgo de lesiones o causa de
explosién.

Describe las precouciones nhecesarias pora evitar lesiones por riesgo de movimiento o de
vuelea,

Describe los precauciones necesorios paro evitar lesiones por riesgos mecanicos.

=77 na Micucc!
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Seguridad

No utilice los siguientes dispositivos
cerca de este equipo: teléfono
mdévil, receptor de radio, transmisor
de radio, juguete teledirigido, linea
de banda ancho, etc. El uso de
estos dispositivos cerca de este
equipo podria supener su
funcionomiento fuera de los
especificaciones publicadas.
Mantenga apagados estos
dispositivos cuando estén cerca de
este equipo.

Conexitn de proteccion o Herrg
[masol

Caonexidn de potenciol de equilibric

Marca de conformidad UL de
ceuerda con UL 60601-1 y CAN/
CSAC22/2 N° 601.1:

IPX7

IPX8

Proteccién contra efectos de
inmersidn.

£\

Precaucién, consulte los
documentos adjuntos. Este simbolo
se usa para recomendar al lector
que consuite jos documentos
odjuntos a fin de obtener
informacion importante
relacionado con lo seguridad, como
advertenicias y precauciones no
incluidas en el dispositivo.

Voltaje eléctrico peligroso.
iDesconecte el enchufe de la red
eléctrica principal antes de abrir el
sistemat

Efiminacién de desechos:
Veg 'Himinocidn de desechos’ enta
pdging 2-26 pora mds informacion,

Marca de confermidad CE de
acuerdo con la directiva europea
relativa a dispositivos médicos 93/
42{CEE

Este producto consta de
dispositivos que pueden cantener
mercurio, el cual debe ser reciclado
o eliminado segun la legislacion
locol, regional y nacional. {En este
sisterna, las lamporas de
luminacién trasero de la pantalla
del monitor contienen mercuriol.

Este simbolo significa que es
necesario leer el manual del
usuario

Riesgo de volcado. No se apoye en
el carro y tenga especial cuidado al
moverlo.

’
[
&,
®

NO introduzea los dedos, las manos ni ningdn ofro objeto en la orticulacion del monitor o el
brazo del monitor para evitar fesiones af mover el monitor o el brazo del monitor.

Apoderada
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Seguridad

Grodo de proteccidn contra descargas eléctricas

e Porte aplicada tipo 8F {*2} {pore todas los sondas!
Funcionamiento continuo

El sistema es un equipo ordinario [iPX0)

El pedal es IPX8

La punta de la sonda {parte sumergible) es IPX7

+1, Equipo de Clase |

EQUIPO cuyo proteccién contra descargas eléctricos no solo depende de un AISLAMIENTO
BASICO, sino que también incluye toma de tierra. Esta precaucion adicional impide que las
partes metdlicas expuestas RECIBAN TENSION en coso de que se produzca un fallo del
aislamiento,

*2. Parte aplicada tipo BF

PARTE APLICADA TIPO BF que ofrece un grado de proteccién especifico contro descorgos
eléctricas, con eonsideracién especiol de la CORRIENTE DE FUGA permitida.

Para evitar dafios  +  No quite las cubiertas protectoras de fa unidad. No hay
partes -ttites para el usuario dentro del equipo. Si servicio
es requerido, contacte personal técnico calificado.

« Conecte el tapon anexo a un lomacormiente de
grado-de-hiospital para asegurar adecuado contaclo con
tierra.

»  No coloque liquidos sobre 0 encima de la unidad. Fluidos
conductivos filtrandose dentro de los componentes del
circuito activa puede causar cortos circuitos, los cuales
pueden resuitar en fuegos eléctricos.

«  Un peligro eiéctrico puede existir si una luz, monitor o
indicador visual permanece encendido después de que la
unidad ha sido apagada.

Si el fusible se funde durante {as 36 horas posteriores af
reemplazo, es posibie que el circuito eléctrico del sistema no
funcione cotrectamente. En este evento, 1a unidad debe ser
chequeada por personal de servicio de ultrasonido de GE. No
intente reemplazar los fusibles con otros de alto rango.

2.5.2.2 Mover o ele-
var el sistema

Movimiento del sistema sobre Movimiento del sistema sobre superficies
superficies planas inclinadas *

G HEALTHCARRE ARGENTINA 5.4




El Volusan® S6/S8 peso 90 kg o mds, seguin los periféricos instalados (200 Ibs o mgds),
cuando estd listo para su utilizacidn. £s necesario ser cutdadoso al moverlo o sustBykCS|
piezos. No tomar las precouciones mencionadas puede dar tugar a lesiones, moviitie
incontrolado y costosos dafios. SIEMPRE:e Haga uso del asa pora mover el sisterna. R
Aseqgurese de que el camino esté despejado.» Realice movimientos fentos y cuidadasos.
No deje que el sistema choque con las paredes ni con los marcos de los puertas*. Se
requieren dos personas para mover en pendiente o levantor mds de 16 kg {35 Ibs).

Coloque el sistema siempre en posicidén harizontal y bloquee los ruedas delanteras. &l
oparato podria volcar o salir rodando. Vea ‘Frenos de fas ruedas’ en to pdgina 3-7 pora
mds informacion.

Baje la consela hasto su altura minima cuando mueva o transporte el sistemo.

Manipulor con cuidodo. Una coida de mas de 5 em puede causer dafios mecdnicos.

!

El monitor tiene que fijarse con el bloques para transporte cuando se mueva o
transporte el sistemo. Vea ‘Ajuste mecdnico’ en la pdgina 3-4 para mas informacin.

1

Tenga cuidado al atravesar puertas de salas o ascensores. Utilice el asa pora tirar del
sistema o empujarlo, p. ej.. no utilice la pantalla LCD. De no ser asf, podria sufrir fesiones
graves o provocor dafios al sistema,

£l monitor LCD tiene un punto de pinzamiento. Tenga cuidado para no pillarse las manos
o los dedos al plegar el monitor LCD.

2.5.3 Limpieza y mantenimiento

Antes de limpiar cualquier pieza del sistema:
1. Apague el sisterna. 5i es posible desenchufe el cable.
Para timpiar la cabina del sistema:

1. Humedezca un pafio suave no abresivo doblado con una solucidn de agua y jabén
suave de uso general no abrasivo.

2. Limpie io porte superior, frontal, posterior y ambos ledos de la cabina del sistema.

Na rocie ningdn liguido directamente sobre lo unidad.

Para limpior lo pantalla del monitor:

Utilice un pafRo suave doblado. Limpie suavemente lo pantotio del monitor. NO utilice un
limpiacristales a bose de hidrocarburo [coma benceno, alcohol metitico © metil etit cetona)

FALD
ZE-TIRECTSp
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tombién puede defiar el filtro.

Cuando limpie e} monitor asegdrese de no rayarlo.

Pora limpiar el panel de control de operador:

1. Humedezco un pofio suave no abrasivo dablado con una sotucién de agua y jabdn
suave de uso general no abrasivo.

2. Limpie el pone! de control del operador.

3. Utilice un bastoncillo de clgodon para limpiar olrededor de los teclas o controles.
utilice un patitlo de dientes para eliminar restos sélidos que hoya entre las teclos o
controles.

Cuando limpie el panel de control del operador asegurese de no derramar ni rociar
ningtn liquido sobre los controles, en el interior de Jo cabina del sistema ni en el
receptéeuto de conexitn de lo sonda.

Para limpiar el padal:

1. Humedezca un pario suave no obrosive doblado con una solucion de agua y jabdn
suave de uso general no abrasive.

2. timpie las superficies externas de la unidad y luego ségquelas con un padio suave
limpio.

Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico outorizado de forma periédica

{una vez ol aiol para someterlo g revision y mantenimiento. En caso de error de

funcionamienta total, compruebe primero si hay corriente y el voltaje es el correcto.

Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observacion o sintoma de funcionamiento

incorrecto ol personal de servicio técnico.

No retirar los cubiertas ni los paneles del sistema en ningtin caso {riesgo de
electrocucion). El mantenimiento y las reparaciones deben realizarlos Gnicamente el
personal del servicio técnico de GE Healthcare. Los intentos de reparacién por cuenta
propia invalidaran lo garantia ademads de inflingir la normativa y considerarse
inodmisibles de conformidad con lo dispuesto en la 1IEC 60601-1. Siempre que el
mantenimiento sea efectuado de monera regular y por personal de servicio autorizado,
lo durocidn aproximada del equipo es de 7 afios v la de las sondas es de 5 afios.

No madifigue nunca este producio, incluidos los componentes del sistemaq, el software,
los cables, etc. Las modificaciones del usuario podrian generar riesgos de sequridad y
mermar &l rendimiento del sistema. Cualquier modificacién debe redlizorlo uns persona
cudlificada de GE.

Tras la limpiezo, inspeccione el sistema, incluido su funcionamiento en escaneado real. Si
detecta cuclquier defecto o averia, no utilice el equipo e informe o un miembro del
servicio técnico. Péngase en contacto con su representante del servicio técnico pora
obtener informaciGn.

LO
MBRCELO GARZTA
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2.6.3 Riesgo de descarga eléctrica

L J

Esta sonda funciona mediante energlo elécirica que puede dafiar al plgig
si lo solucién conductora entra en contacto con los portes vivas internas

NO introduzca la sonda en ningdn liquido mds olld del nivel de inmersitn. Vea
‘Proceso de limpieza y desinfeccion de las sondos’ enle pdging 2-15 paromds o
informaocidn, Nunca introduzeo el conector de lo sonda ni los adaptadores en mngt.:it:;;CI DE pq@

fiquido,

NO deje caer los sondas ni las someta o otros tipos de choques o impoctos

mecdnicos. Se puede producir una degradacién del funcionamiento o dafios come

grietcs o desportilladuras en la cubierta.

Revise la sonda antes y después de cada uso en busca de doios o desperfectos enla
cubiertq, liberacién de tensidn, lente y cierre. Se debe reclizar una revision minuciosa
durante el proceso de limpieza.

NO retuerza, enrolle con fuerza ni ejerze una presién excesiva sobre el cable de la
sonda, Se puede producir un follo de aislamiento.

£l personal de servicio de GE o el personal hospitalario cualificado deberio reclizor
comprobaciones de escapes eléctricos de forma rutinaria. Consulte el monuci de
servicio paro los procedimientos de comprobacion de escapes.

2.6.4 Riesgos mecdnicos

Una sonda defectuosa o una fuerza excesiva puede lesionar ol paciente o dafar la sonda

Respete las marcas de profundidod y no aplique una fuerza excesiva cuando
introduzea o manipule sondas intracavitarios.

Revise las sondas en busco de extremos afilados o superficies rugosas que podrian
dofar el tejido sensible,

Evite choques mecdnicos o impactos sobre el tronsductor y no tuerza ni tire de forma
excesiva del cable,

2.6.5 Manipulacion de los cables

Tome las siguientes precauciones con los cables de la sondo:

Manténgalos fuera del aicance de las ruedos. |
No los doble de forma pronunciada. .
Evite cruzar cables entre los sondos.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos o

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

ser provista de informacidén suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinaciéon

segura;

GE Healtneet® n CO-DIRECTRR TECNICO
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AVISO

AVISO

/AN

El equipo auxiliar conectado a las interfaces analégicas y
digitales debe contar con la certificacion de los estandares |

correspondientes (por ejemplo, IEC 60950 para equipos d
procesamiento de datos e IEC 60601-1 {1988) para equipo %&

SHA

médicos). Cualquier persona que conecte equipos auxiliare R
las entradas y salidas de sefiales estara configurando el 00~

sisterna médico y, por lo tanto, es responsable de que el
sistema cumpla con [os requisitos del estandar def sistema
IEC 60601-1-1 (2000). Si tiene cualquier duda, consulte con el
departamento de servicio técnico ¢ con su representante local.

Al conectar el equipo a la unidad, no toque las partes que
conducen electricidad de los cables USB o Ethernet.

Los dispositivos o cables que no se suministran con la unidad
de ultrasonido y que se conectan al panel de conexién de
accesorios y periféricos 0 a un puerto USB de la unidad
pueden provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
electromagnética de la unidad.

Enchufe Tipo de seiial Tipo de equipo Nota
Salida de audio Audio Amptificador de audio Nivel de linea 1 Vp-p
de Ia videograhadora R = derecha
EG" {VCR) L = izquierda
©.©
usB Bus serie universal impresora
Interfaz visual Monitor DV
digital ’
@),
Ethernei 1000 Disposliivo de red
Base-TX {EEE 802.3
.
a Uy N - 0
AB' Y T aeld s O MARCELO G:fé“‘- o
&%a’(‘r" T s



Medios de almacenamiento extraibles compatibles con la unidad

M
N3
La unidad admite los siguientes medios de aimacenamient EaLIo N
extraibles: i A%
hd CD“R A\"“@ " -l---... v

b DVD—R '\%ﬂy
» USB Flash Card 8 7 7 6
+  Soporte regrabable opcional de 60 GB UDO2 (disco éptico

de alta densidad)

CUIDADO  USB Flash Card:

+  Utilice sdlo tarjetas protegidas que cumplan con los requisitos
de compatibilidad electromagnética (CEM) que establece el
estandar EN55011 Clase A o B. El uso de otras tarjetas puede
causar interferencias en el sistema o en otros dispositivos
electronicos.

£l Voluson® S6/58 proporciona un Sistema de Tratamiento de Imdgenes que permite
manejar y tratar imagenes de manera rapida y muy sencilla. Permite a los usuarios, ver,
transferir e imprimir imdgenes almacenadas en Voluson® S6/58. Ademas, permite a los
usuarios enviar y recibir imdgenes DICOM mediante lo red DICOM.

Hoy disponibles las siguientes funciones:

1. Cuadro de Didlogo del paciente actual: el cuadro de didlogo del paciente permite
introducir datos de ese paciente, Vid.'Cuadro de didlogo del paciente actual’ en io
paging 12-3 .

2. Portapapeles: el propésito del portapapeles es actuar de modo intermediario {como
archivo temporal} para aimacenar imagenes del US. De modo que el usuario puede
seleccionar dentro del portapapeles entre las imégenes previamente guardadas en él
aquella que pasea mayor nitidez y claridad para utilizarla en el diagnéstico y para
archivarla durante mds tiempo, Vid.'Portopapeles’ en la pdging 12-6 .

3. Archivo del paciente: se trata de una base de datos que permite buscar un examen de
un paciente en particular, Vid.'Archivo de pacientes’ en la pdgina 12-11.

4. Historial de imdgenes: le permite acceder a las imdgenes de todos los exdmenes
efectuados por el usuario de un paciente en particular, Vid. ‘Historial de imdgenes’ en
la péging 12-32.

5. Revision del examen: esto opcion le permite ver un examen de un paciente en
particular en la pantalla, Vid.'Revisién del examen’ en la pdgino 12-33.

Las imdgenes se almacenan de acuerdo al 1D del paciente. 5i no hay ningln 1D asignado
a las imdgenes actuales, introduzca un 1D para guardarlas correctomente.

L0 GA CNICO
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pr GENTINA 5.A




Recuerde que:Para hacer copias de seguridad o exportar exdimenes a discos DVD/
CD+(RIW, confirme que el soporte de almacenamiento DVD/CD+(RIW utilizado estd
limpio y no estéd rayado.

eooe -

’ Warning Tk cpace on drive D: s only 750 I4b.
+ \ Please expoctbaciup or deiete SOMCYRW IMAQES
of COntact your cy servce department,

ﬂ-‘_‘-’ [P AE-——
)

Pulse esto tecla para que las imdgenes guardadas temporalmente en el portapapeles
pasen a guardarse definitivamente en e} Archivo.

Cuadro de diglogo del paciente

Edread RS

CTTTTRETN eI BTG T

s = T e s

. R G o - RN
- GG e o DESRRIERRGLE
. ETHR B e

Ef Cuadro de didlogo del paciente consta de estos cuatro partes:

1. Arec de datos del paciente, Vid'Area de datos del paciente’ en la péging 12-4
2. Areo de aplicacitn, vid.‘Areo de oplicacién’ en lo pdgine 12-4

3. Area de Informacién Adicional scbre ef estudio, Vid."Area de Informacitn Adicional
sobre el astudio’ en la pdgina 12-4

4, Visualizacién del Examen, Vid. 'Visualizacién del examen’ en la pdging 12-6




Los medios de almacenamiento extraibles se pueden utilizar

para los siguientes fines: 7 7 A
«  Almacenamiento de imagenes a largo plazo: destino finai8 {‘ L4

de las imagenes una vez extraidas del disco duro del Q
sistema mediante el uso de ia funcidén de administracion de '\
discos (consulte la pagina 10-54).

« Copia de seguridad de [a base de datos de pacientes y los
parametros predefinidos de configuracién del sistema
(consulte la pagina 10-62)

« Red de trabajo de archivos de pacientes: copia de un
conjunto de registros de pacientes entre un examinador y
EchoPAC PC mediante el uso de la funcion de importacién/
exportacion {consulte la pagina 10-45) con un medio de
almacenamiento exiraible.

«  Exportacion DICOM para copiar un conjunto de registros de
pacientes a una estacion de revision DICOM de terceros.

-« Exportacion a MPEGVue: revisién de imagenes exporiadas
en una compuiadoma con Windows (consulte la
pagina 10-10).

. Exportacion a Excel: exportacién de datos demograficos,
mediciones y dates de informes desde Ia unidad a una
aplicacion de generacion de informes de terceros mediante
el uso de un medio de almacenamiento extraible (consuite
la pagina 10-45}).

= Copia de parametros predefinidos de configuracion deil
sistema entre dos unidades mediante el uso de la funcion
de copia y recuperacion (consulte la pagina 10-62).

+ Almacenamiento de imagenes como JPEG ¢ AVi para su
posterior revision en una computadora normal.




tmagen Tecla Accidn

Abre lo pantalla “Current Patient”

Paciente [Paciente actual), véase ‘Cuadro de
actual diglogo del pociente actuat en la
pdging 12-3

N Abre la pantalla "Image History” :
it::sdtons:e (Historial de imégenes), véose Historial ‘
gl o ge de imdgenes’ en la pdging 12-32 ;

Abre la pantalla *Exam Review® [Revisién .

—— E:?::j?or del examen), véase ‘Revision del !
a examen’ en la pdgina 12-33 J
Cambia ol didglogo de la lista de trabajos.
Véase, ‘Recuperacién de los datos del
) pociente mediante un servidor de listas
Lista de

- de trabojo externo’ en la pdging 4-24
trabajos Este botén sélo se activo si no se ha
seleccionado ningun examen y se ha
definido un servidor de lista de trabajos. -

Borra la informacion personol del
Borrar las paciente y también lo que se muestraen -
Sent BPMGE entrados las hojos de trabajo. Los exdmenes

guardados no se borrarén. i

Ocultar Oculta la infermacién del paciente en el
Informacién encobezado durante la exploracion
- t H 4 - . . .
- del Paciente para asegurar ung privacidad mdxima.

Pulse el botén [Worksheet] (Hoja de
trabajol si desea introducir o revisar
datos y comentarios incluidos en lo hoja
Hoja de de trabajo de los exdmenes

vrerkehsat trabajo actualmente seleccionados, véose ‘Hojo !
de trabajo’ en la pdging 12-24
Este bot6n sélo se octiva si se ho
seteccionado un examen.

Detalles del examen: le permite

visualizar los detolles del examen, véase
‘Detalles del examen' en la pdgina 12-24.
Sé6lo se activa si se ha seleccionadoun |
examen. :

Detalles del
[ examen

Abre el diglogo "Pasor el examen”. {S8lo

disponible si la aplicacién es 08B) Sélo se |

Pasar el activa si se ha introducido previamente i

G I B examen la 1D del paciente, véase ‘Informacién de
paciente - Obstetricia (08 en la

pdging 4-16 !

!

Vuelve al modo de Exploracién o
iniciar esconeado Imodo de escritural e inicia

1

examen un nuevo exomen con el paciente I
Slar e {oiternativa 11 | octual. $6lo se activa siadn no se ha l
inictado ningdn examen. i




bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seggip
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de @ p

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Comprobaciones anteriores al encendido

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguientes elementos:

N° Elemento de revision

(1) La temperatura, la humedad relativa y la presién atmosférica deben cumplir los
requisitos de las condiciones de funcionamiento. |

(2) No debe existir condensacion. I

(3) No deben existir anomalias, dafios o suciedad en el sistema o en los periféri'cos.

(5) No deberia haber tornillos sueltos en el monitor, en el panel de control, etc.

(6) Los cables (inciuido el cable de alimentacién) no deben estar dafiados y el
acoplamiento de los conectores debe ser seguro.

(7) Los transductores y sus cables debe estar exentos de dafios o manchas. Si observa
alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo segun o indicado en el
manual de funcionamiento de los transductores.

{8) Compruebe la salida de la fuente de alimentacion auxiliar del equipo y todos los
puertos de E/S para asegurarse de que estan en buen estado y no presentan danos ni
obstrucciones por cuerpos extrafios. No deben existir obstaculos alrededor del equipo y
las rejillas de ventilacion.

Control de calidad de la instalacion

{tem Prueba Resultado
Configuracién No faltan partes, las partes no estan
dafiadas
Apariencia No presenta rayas
Entormno de instalacién
Linea de voltaje para el funcionamiento del dispositivo

de suministro de energia, el voltaje
de salida monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierracc! La conexion del cable de puesta a
A tierra del Terminal de puesta a tierra

. _\’a 408 . .
N\W%L -de-proteccién esta correctamente
P e NS conectado
i




Funciones del panel

a) Imagen de pantalla

La imagen se muestra normaimente,

b) Funcién de expansion

Funciona normalmente

¢} Medicién

Se pueden medir distancias

d) indicar marcas corporales

Las marcas corporales responden
adecuadamente ai teclado

e) Entradas del teclado

Los caracteres pueden ser
normalmente se introduce a fravés
del teclado

) Configuracién del sistema

Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales

g) de impresién

Las imagenes que aparecen en
pantalla se pueden imprimir

Visualizacion de imagen

a) £n la superficie del
transductor, mover un
destornillader de izquierda a
derecha, y observar la imagen
que aparece

La imagen de ultrasonido se
muestran correctamente y
completamente

b) El ruido en el estadoe de
funcionamiento

No debe haber ningln ruido
especifico en la imagen

Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos y nimeros
de serie de los dispositivos
periféricos conectados.

Coloque los datos reales registrados
por los dispositivos periféricos

Evaluacion de la seguridad
eléctrica

Se debe confirmar la necesidad de rea

lizar el test

Impedancia de tierra de
proteccion

Segun IEC 60601 : < 0.10Q

Corriente de fuga a tierra

Segun IEC 60601 : < 500mA

Corriente de fuga a través de
la carcasa

Segun IEC 60601 : < 100mA

Corriente de fuga al paciente

Segun IEC 60601 : < 100mA

Cuidado y mantenimiento del Sistema

CUIDADO

El usuaric debe asegurarse de que se lleven a cabo
inspecciones de seguridad al mengs cada 12 meses, segun
los requisitos det estandar IEC 60601-1 (1988) referente a ia
seguridad del paciente. Consulte el capitulo 10 del Manua! de
mantenimiento.

Las inspecciones de seguridad mencionadas anteriormente
deberan ser realizadas solamente por el personal entrenado.

Las descripciones técnicas estan disponibles por peticion.

Para garantizar que la unidad funcione siempre con {a maxima
eficiencia, se recomienda seguir los procedimientos que se
detallan a continuacion coma parte del programa interno de
mantenimiento de rutina del cliente.




Inspecci6n del sistema 87 7 6 < F \ |

CUIDADO Si cualquiera de los defectos son observados o si hay un ﬁn@@ 5
funcionamiento, NO opere el equipo, e informe a una persond=se. /
de servicio cahﬁcada.

4 DE®

Mensuaimente

Examinar mensualmente lo siguiente (o cuando exista una
razon para asumir que existe un problemaj:

«  Conectadores de cables, para cualquier defecto mecanico
« Todos los cables eléctricos, para cortes y abrasiones

» Equipo, para "hardware" suelto o perdidos

« Panel de Control, para defectos :

« Frenos

Para evitar el peligro de electro-choque, no remueva los
paneles o las cubiertas de la unidad.

2.5.3 Limpieza y mantenimiento

Antes de limpiar cualguier pieza del sistema:
1. Apague el sistema. Si es posible desenchufe e cable. .
para limpior la cabina del sistemo:

1. Humedezca un pafio suove no abrasivo doblado con uno solucién de aguay Jobén
suave de uso general no abrasivo.

2. Umpie lo parte superior, frontal, posterior y ambos lados de la cabina del sistema.

No rocie ningln liquide directamente sobre lo unidad.

Para limpior lo pantalia del monitor:

Utilice un pofo suove doblado. Limpie suavemente la pantalta del monitor. NG utilice un
limpiacristales a base de hidrocarburo icomo benceno, alcohal metilico o metil etil cetona)

LO-DIRBCTOR TECNICO
ANLPHCARY ARGENTINA S.A,




sobre los monitores con el filtro {pantafia antideslumbrantel. Frotar enérgicome
también puede dohar el filtro. y,

Cuando limpie el monitor asegtirese de no royarlo.

Para limpiar el panel de control de operador:

1. Humedezca un pofio suave no abrasivo doblado con una solucién de oguo y jobén
suave de uso general no abrasivo.
timpie el panel de control del operador.

3. Utilice un bastoncillo de algodén para limpiar alrededor de las teclas o controles.
Utilice un patilio de dientes para eliminar restos s6lidos que haya entre las teclas o
controles.

Cuando limpie el panel de control del operador asegirese de ne derramar ni rociar
ningtin liquido sobre los controles, en el interior de la cabina del sistema ni en el
receptdculo de conexion de lo sonda.

Para limpiar el pedal:

1. Humedezca un pafio suave no abrasive doblado con una solucion de agua y jobén
sugve de uso general no abrasivo.

2. Lmpie los superficies externas de la unidad y luego séquelos con un pofio suave

limpio. '

Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico autorizado de forma periddica
{una vez al afiol para someterlo a revision y mantenimiento. En coso de error de
funcionamiento total, compruebe primero si hay corriente v el voltaje es el correcto.
Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observacion o sintoma de funcionamiento
incorrecto of personal de servicio técnico.

No retirar las cubiertas ni los paneles del sistema en ningin caso [riesgo de
electrocucién}. £l mantenimiento y las reparaciones deben realizarlos Gnicomente el
personal del servicio técnice de GE Healthcore. Los intentos de reparacién por cuenta
propia invalidarén la garantia ademés de inflingir la normativa y considerarse
inadmisibles de conformidad con lo dispuesto en la 1EC 60601-1. Siempre que el
mantenimiento sea efectuado de manera reqular y por personal de servicio autorizada,
la durocién aproximada del equipo es de 7 afios y lo de los sondas es de S afios.

No modifique nunca este praducto, incluidos los componentes del sistema, el software,
los cables, etc. Las modificaciones del usuario podrfon generar riesgos de sequridad y
mermar el rendimiento del sistema. Cualquier modificacién debe realizarlo una persona
cuaiificada de GE.

Tras lo limpieza, inspeccione el sistema, incluido su funcionamiento en escaneado real. Si
detecta cualquier defecto o gveria, no utilice el equipo e informe a un miembro del
servicio técnico. PSngase en contacto con su representante del servicio técnico para
obtener informacion,

Co-DIREYIOR TECNICO
CE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.



Pane! de control

776! \‘

NOTA:  Una buena limpieza de la consola reduce el riesgo de
transmision de infecciones y ayuda mantener limpio el lugar de

trabajo.

1. Apague el sistema.

2. Humedezca un pafio suave doblado y sin abrasivos con
agua o con un jabdn suave, sin abrasivos y con una
solucion de agua.

3. Limpie suavemente la superficie de la consola.

4. Utilice un hisopo de algodén para limpiar las teclas y los
controles. Utilice un palillo de dientes para quitar las
particulas sélidas depositadas entre las teclas y los
controles.

Al limpiar el panel de control del operador, evite derramar o
rociar liquidos sobre los controles, el gabinete del sistema o i
€l receptaculo de conexidn de la sonda.

Prevencion de interferencia de electricidad estatica

Interferencia ocurrida a través de electricidad estatica puede
dafiar los componentes electronicos en el sistema. Las
siguientes medidas ayudan a reducir ia descarga de
electrostatica:

« Limpie el teclado alfanumérico y el monitor con papel libre
de tejido de algoddn o con un pafio suave empapado con un
spray antiestatico mensualmente.

« Rocie las alfombras con rociador antiestatico debido a que
el caminar constantemente en estas alfombras ¢ cerca del
cuarto de exploracion puede ser un recurso de electricidad
estatica.

3.5. La informacién dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

MARCELG/GAROFALD
Cr-TRECTOR TECNICO
GE M LHICARE ARGENTINA S.A,

GF Healin



La unidad de ultrascnido se debe wutilizar en el ambiente ( <
adecuado y de acuerdo con {os requisitos descritos en esta | P
seccion. Antes de usar el sistema, asegurese de que se -cump?e,;,&?‘._" S
con todos los requisitos. 8 7 7 6 M DETT

Requisitos del iugar

Para usar la unidad de forma dptima, se debe cumplir con los
siguientes requisitos.

Requisitos principales

La unidad de ulirasonido utiliza una toma de cosriente
independiente para 100-230 VCA, 50/60 Hz.

Condiciones ambientales de uso

Sila unidad de ultrasonido se instala en un lugar fijo, asegirese
de que circule suficiente aire a su alrededor.

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

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

NO APLICA

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

de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion de accesorios

Consideraciones de sequridad

g cO-DIRECHOR TECNICO
- & HEALTHCAKE ARGENTINA S.A.



(1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.
La inmersion podria causar una descarga eléctrica o el mal funciona

transductor. 8 '7 "?

(2) Cuando realice la limpieza y desinfeccidn, para prevenir infecciones, ut‘fi

esterilizados. N DEmRON

TS

(3) Después de ia desinfeccion, enfangar el transductor en forma exhaustiva con agua
esterilizada para remover los residuos quimicos. Los residuos quimicos sobre el
transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

(4) Después de una examinacion, quite completamente el gel de ultrasonido del
transductor, en caso contrario el gel de ultrasonido puede solidificarse y la calidad de la
imagen podria degradarse.

(5) No permita que el transductor se sobrecaliente (mas de 55° C) durante la limpieza y
desinfeccién. Las aitas temperaturas pueden generar dafios ¢ deformaciones al

transductor. |

Limpieza

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extrafio. Se puede
utilizar agua con jabon como asi también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso
de cepillos, estos pueden dafiar el transductor.

(3) Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el
transductor con calor.

Desinfeccién
(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.
(2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo.

Se recomienda la siguiente solucion para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a giutaraldehido

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las

Solucién dialdehidgp instrucciones provistas

r el fabricante de la

R

/ solucién para detalles




Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde | Cidex OPA Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la

solucion para detalles

8776
* Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracién de ia solucion desinfectante, el método de desinfeccion vy
dilucion y los cuidados durante el uso.
= No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualguier solucion.
» Ponga el transductor en la solucion desinfectante por un corto lapso de tiempo,
aproximadamente 12 minutos.
= Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para
remover todos los residuos quimicos. O realice el método recomendado por el fabricante
del desinfectante para la desinfeccién del transductor.
* Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el

transductor con calor.

En el caso de utilizar la guia de biopsia (acceseorio opcional) debe llevar a cabo los

siguientes procedimientos de esterilizacion

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones.
(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizarla.
(3) Se recomienda el siguiente

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraidehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucién dialdehido instrucciones provistas

por el fabricante de la
solucion para detalles

» Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracién de ia solucién, el método de esterilizacién y dilucién y los
cuidados durante el uso. La solucién esterilizante de glutaraldehido, necesiiz

solucion activadora.
= Enjuague la guia de biopsia con agua para quitar los residuos quimicos.

» Quite el agua
viarsna Micuccl

poderada
: -~
£ Hadinaers Aigenimg SA.

GE &

aguia de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada77;



3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

montaje final, entre otros);
NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines méd'i-c'.cw;s, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones gque deban tomarse. Esta informacién hara referencia

particularmente a:

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

Conexién a una toma de corriente

1. Asegurese de que la toma de corriente sea del tipo apropiado y de que el interruptor de
alimentacién de! equipo esté apagado.

2. Desenrolle el cable de alimentacion y deje suficiente holgura para poder mover ligeramente la
unidad.

3. Conecte el enchufe al sistema y fijelo bien en su sitio con ayuda de la pinza de retencion.

4. Enchufe firmemente el cable a la toma de cotriente.

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegurese de que NO haya otro
equipo conectado al mismo circuito.

La unidad se debe conectar a una toma de corriente independiente, que posea las
especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables alargadores ni
adaptadores.

Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el sistema rea pna sectiencia automatica

de apagado.

SHERCELO GHROFALOD
Fo-DIRECTOR TECRICO
GEAEALTHCARE ARGENTINA S.A.




4.3 Encendido / Inicio de sesion

m g e
1.Conecte el cable de alimentacién o ko porte trasera del sistema. CI (f' oY

correcto.

Mo utilice nunca un adaptodor que suprima la toma de tierro.

Et sistema debe conectarse Gnicamente @ una toma de corriente en perfecto estado
dotada de un coble de corriente con toma de tierra debidomente cislado. Ef cable de
toma de tierra no se retirard ni desconectard en ningtin caso.

3.Enciendo el interruptor principal situado en lo parte trasera del sistema.

1: Suba el interruptor principol de consola

4. pulse el control del modo de espera {Standby} en el panel de control, situado en la parte
izquierda de lo pantafla. Para conocer su situacion, revise: ‘Montaje del sistema’ en la

ndinina 3.3

4.4 Apagado / Finalizacién

Antes de encenderlo, compruebe que el dispositivo no tiene grietas ni dafios.

Para evitar pérdidas de datos del paciente, osi como todas los mediciones de la Hoja de
trabajo del paciente, es imprescindible pulsar lo tecla [End Exam] del panel control ontes
de apagar el sistema. Vea ‘Finalizacion del examen’ en la pdgina 4-11 parg més
informacitn.

1.Pulse una vez el botén del modo de espera en la porte izguierda del panel de control,
Para conocer su situacién, revise: ‘Montaje del sistema’ enlo pdgine 3-3

Normalmente, aporece ! didlogo de finalizacian,

e i e
o

,s'hm Down

e i o, 1

] ) o

—————— e o

Pulse fa tecla programable [Shutdown] [Apcgadol o pul.,e ei [botén del modo de espera
{standbyli para apagar el sistema.

Pulse fa tecle programoda {Restart} para reinicior el sistemao.
Pulse la tecla progromada {Cancel} {Cancelar), e botén [Exit] [Sohr il mend o lo tecic de
funcién [Exit) paro volver al estado operativo anterior.

G

JRY T R

PR o
oderada i
rE Healtntare ientine S

O-RIRECTAR TECNICO
2 HEALTHCARE ARGENTINA S.A,



encenderio. a? 7 6{

1. Presione el botén de encendido/apagado ubicado en la parte superior izquierda ck s
control. Se abre la ventana de dialogo de salida.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléc.tricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a
variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

Requisitos ambientales :
La unidad de uitrasonido requiere un mantenimiento constante
del ambiente en el que se utiliza. Existen diferentes requisitos

de temperatura y humedad son especificados para el uso, el
almacenamiento y el transporte.

Requisito Temperatura Humedad Presion de aire
Fundonamiento Entre 10y 35°C Enire 30 ¥ 85% Entre 700 y 1050 hPa
Almacenamienio Enfe-20y60°C Enire 30 y 95% Entre 700 y 1080 hPa
Transporte Entre-20y 60 °C Entre 30 y 95% Entre 700 v 1060 hPa

Iinterferencias electromagnéticas

La unidad de ultrasonido esta aprobada para uso en hospitales,
clinicas y otras instituciones que cuenten con un sistema
aprobado de prevencion de interferencias por ondas de radio. El
uso de la unidad en un ambiente inapropiado puede causar
interferencias electrénicas con radios y televisores ubicados
cerca del equipo médico.

Tome las siguientes precauciones para garantizar que la unidad
esta protegida contra interferencias electromagnéticas:

« Utilice Ia unidad a una distantia minima de 4,5 metros de
equipos que emitan una radiacion electromagnética
. potente.
« Proteja la unidad si fa va a utilizar cerca de un equipo de
ondas de radio.

0-DIRECTO
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Conexion a una toma de corriente
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AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO
ELECTRICO. La unidad de uitrasonido requiere un circuito
dedicado sin ramificaciones. Para evitar |a sobrecarga del

circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica,
asegurese de que NO haya otro equipo conectado al mismo
circuito.

La unidad se debe conectar a una toma de corriente
independiente, que posea las especificaciones apropiadas,
para evitar un posible incendio. Consulte las especificaciones
en ‘Requisitos principales’ en 1a pagina 2-3.

El cable de alimentacion no debe, bajo ninguna circunstancia,
modificarse para que tenga unas especificaciones inferiores a
las indicadas para la corriente.

No use cables alargadores ni adaptadores.
1. Asegurese de que la toma de corriente sea del tipo
apropiado y de que el interruptor de alimentacién del equipo
esté apagado.

2. Desenrolie el cable de alimentacion y deje suficiente
holgura para poder mover ligeramente la unidad. ;

3. Conecte el enchufe al sistema y fijelo bien en su sitio con
ayuda de la pinza de retencion. ;

4. Enchufe firmemente el cable a la toma de comente. |

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que ftrate esté destinado a administrar, incluida cualquier
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 eliminacion;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida ditil:
La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, etc.).
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Materiales de empaque:

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde
las maquinas o accesorios son desempacados.

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 medicion.

NO APLICA

. —~r
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