"2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Requlacion e Institutos
ANMAT

DISPOSICION Nt 88 & ’?

BUENOS AIRES, 9 7 OCT. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002113-15-4 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-1407-149, denominado: Sistema de Ultrasonido
Digital, marca General Electric.

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado Ia
intervencion que le compete.

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

Por ello;
£L. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO© PM-1407-149, denominado: Sistema de Ultrasonido Digital, marca
Generai Electric.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-149.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizadas, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente NO© 1-47-3110-002113-15-4
DISPOSICION No

858877

DR. LEONARDO VERNA
BUBADMINISTRADOR NACIORAL
CECRETG N+ 1366/2015
AIM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°§.. . ...!?105 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM NO PM-1407-149 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., fa modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: {
Nombre genérico aprobado: Sistema de Ultrasonido Digital.

Marca: General Electric.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3615/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-6828/11-4.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR l
GE Ultrasound Korea, Ltd. GE Ultrasound Korea, Ltd.
65-1 Sangdaewon-Dong, 9, Sunhwan-ro 214beon-gil,
Fabricante Jungwon-Gu, Seongnam-Si, Jungwon-gu, Seongnam-Si,
Gyeonggi-Do 462-120, Replblica | Gyeonggido, Republica de
de Korea. Corea, 462-807.
. Proyecto de Rétulo aprobado por
Rotulos Disposicién ANMAT N° 3615712, | A fS- 50
. Proyecto de Instruccicnes de
Lr;sg:guones Uso aprobado por Disposicién [ A fs. 51 a 68.
ANMAT N° 3615/12,

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
I

firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
|

el RPPTM N¢ PM-1407-149, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ios

diss...9-3-0CT-9015 !

Expediente N° 1- 47 3110-002113-15-4

DISPOSICION N© 88 ,

SBRTHTNIATRADR, NACIONAL
DEGRETO N* 138§/2015 |
A NMAT
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PROYECTO DE ROTULO
Fabricante: GE Ultrasond Korea CO, LTD
Direccion: 9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu Seongnam-Si, Gyeonggido,

Republica 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: Logiq P6 / Logiqg P6 PRO
Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-149

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

MARGELD GAROFALD
CO-DIRECTOR TECHITO
E HEALTHCARE ARGENTHIA S5.A
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL Logig P5 l

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;

Fabricante: GE Ultrasound Korea Lid
Direccion: 9, Sunhwan-ro 214beon-gil, Jungwon-gu Seongnam-Si, Gyeonggido,
Repiblica de Corea, 462-807

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.
Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos| Aires,
Argentina
Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital
Marca: General Electric
Modelo: Logiq P6 / Logiq P6 Pro
{

Serie: SIN XX XX XX i

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
I
' I

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-149
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

L0 GAROFALO
=DIREC M TECN LD i
GE BEALTHCARE ARGENTINA 5.4,




N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Estandares de conformidad

Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumplen con todos
los requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estandares europeos e
internacionaies. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte detl sistema
deben contar con la aprobacidn del fabricante.

El incumplimiento de este consejo puede comprometer las aprobaciones normativas obtenidas

para el producto. .

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de: y

» Directiva def consejo 93/42/CEE relativa a productos sanitarios: la etiqueta del productc
certifica el cumplimiento con esta directiva.
La ubicacién de la marca CE se muestra en el capitulo

vy ——

Seguridad de este manual.
Representante autorizado en Ja UE
Sede registrada de la empresa en Europa:

GE Medical Systems Information Technologies GmbH
(GEMS IT GmbH)

Munzinger Strasse 3, D-79111 Freiburg, ALEMANIA
:Tei: +49 761 45 43 -0; Fax; +48 761 45 43 -233

* Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1SQ)

« ISO 10983-1 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos.

* Underwriters’ Laboratories, Inc. (UL}, un laboratorio de evaluacion independiente.

+ UL 60601-1 Equipos electromeédicos, parte 1.

Requisitos generales para la seguridad.

ETL (Electronic Testing Laboratory) certificado por TS, basado en UL 2601-1

+ Manual de buena practica de fabricacion para dispositivos médicos, publicado por ta FDA
(Food and Drug Administration, Administracion de Drogas y Alimentos), Departamento de Salud,
EE.UU. '




Riesgos
mecanicos

- Ri_esgp
} eféctrico

CUIDADO

£l uso de sondas dafiadas, o la manipulacién o uso inc i

de las sondas intracavitanias pueden ocasionar dafios oﬁ 8 8 7
riesgo elevado de infeccion. Revise con frecuencia las soffda

para asegurarse de que no haya superiicies afiladas, punzantes
o dsperas que puedan daflar o romper las barreras protectoras.
No aplique nunca demasiada fuerza al manipular las spndas
intracavitarias. Consulte todas las instrucciones y precauciones
inciuidas con las sondas especializadas,

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 dafiar o romper las barreras protectoras., !
Consulte todas las instrucciones y precauciones incluidas con

las sondas especinlizadas.

Las sondas dafiadas también puede elevar el riesgo de
descargas eléctricas si las soluciones conductoras entran en
contacto con piezas intemas que conducen eiectricidad.
Revise con frecuencia fas sondas para detectar si existen de
grietas o resquebrajaduras en la cubienta, orificios en ia {ente
acystica o alrededor de é5ta, u otros dafios que permitan la
entrada de liguido. Familiaricese con las precauciones de uso
y cuidado de las sondas, que se describen en Sondas y
blopsia

Les transductores ultrasonicos son instrumentos sensibles que
pueden danarse faciimente si no se tratan con cuidado. Tenga
especial cuidado de no dejar caer los transductores y evitar el
contacto con superficies afiladas o abrasivas_ Las cubiertas,
las lentes o los cables dafiados pueden causar lesiones al
paciente o problemas graves de funcionamiento.

-DIRECTOW TRCHNICO
GE HEALTHCAREARGENTIHA 5.4



Seguridad del paciente

Riesgos relacionados

AVISO

{dentificacién del
paciente

Informaciéon de
diagnostico

CUIDADO

st :e.eva sh

Los riesgos mencionados pueden afectar seriamente a la
seguridad de los pacientes sometidos a un examen de
diagnostico por ultrasonido,

Incluya siempre la identificacion correcta, con todos los datos
det paciente, y compruebe con cuidado el nombre y niimeros de
ID del paciente al escribir los datos. Aseglirese de que 1a
identificacidn correcta del paciente aparezca en todos los datos
registrados y copias impresas. Los errores de identificacion
pueden ccasionar un diagnéstico incorrecto,

El funcionamiento inadecuado del equipo ¢ una configuracion
incorrecta pueden ocasionar errores de medicién o de deteccion

de detalles en la imagen. El usuario debe estar familiarizado

con el funcionamiento generat del equipo para poder optimizar

su rendimiento y reconocer posibles problemas de !
funcionamiento. El representante local de GE puede

proporcionar capacitacion para las aplicaciones. Se puede

aumentar la confianza en el uso del equipo estableciendo un
programa de garantia de calidad.

Si permite que el equipo transmita potencia acustica sin que ia

sonda esté en uso (0 en su soporte), es posible que el 1
transductor acumule calor. Establezca el Congelado '
automatico para que se congele la imagen cuando no se utilice

el equipo.

PC,.\
\\h\GU' ',

ly '. ] —
" - o MARCELD GAROFALD
4 ‘_/ CO-MREFCTOR TECNITD
G HGALTHCARE AKGENTINA 5.4,



Riesgo
/Q\ biolégico

CUIDADO

CUIDADO

Para garantizar la seguridad del personal y de! paciente, @:8 8

en cuenta los resgos bioldgicos at realizar cualquier
procedimiento invasivo. Para evitar la fransmision de
enfermedades:

« Use barreras de proteccién (guantes y fundas de sonda)
siempre que sea posibie. Utilice técnicas estériles cuando
Sea necesario.

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

+  Siga todas las normas de controf de infecciones

establecidas por su departamento o institucion para el
personal y el equipo, segun corresponda.

El contacto con latex de caucho natural puede causar una |
reaccion anafiidctica grave en personas sensibles a la proteina

detlatex natural. Este tipo de usuarios y pacientes deben evitar

el contacio con estos articuios. Consulte 1a etiqueta del

paquete pata detenminar €l contenido de latex v el documento

de alerta médica sobre los productos de kitex de la FDA {(Food

and Drug Administration, Administracion de Drogas y

Alimentos), del 25 de marzo de 1991.

Si permite gue el equipo transmita potencia acastica sin que la

sonda esté en uso {0 en su soporte), es posible que &l !
transductor acumule calor. Desconecte siempre [a potencia '
atustica o congele la imagen cuando no la esté usando. La

potencia acustica del sistema se sigue transmitiendo cuando

se usan los controles del usuario.

El sistema esta equipado con una funcion de Congelado
automatico que desactiva la potencia acislica y congela la
imagen cuando el equipo no estd en uso.

CEM (compatibllidad electromagnética)

NOTA:

NOTA:

NOTA:

Este equipo genera, uliiiza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia. El equipo puede causar interferencias de
radiofrecuencia a otros tispositivos médicos o de ofro tipo, asi
como a las comunicaciones por radio. Para proporeionar una
proleccion razonabie contra estas interferencias, el prodicio
cumple con los limites de emisiones de la directiva de productos
sanitarios de clase A, grupo 1, fal y como se indica en EN
60601-1-2. No obstante, no se puede garantizar Ia ausencia de
snterferencias en una instalacion deferminada.

Si observa gue el equipo causa interferencias {fo cual se puede
determinar coneclando y desconectando ef equipo), el usuario
(o ef personal de servicio calificado) debe intenlar solucionar el
problema adoptando una o varias de las siguientes medidas:

»  Reorientar o cambiar de lugar el o los dispositivos
afectados.

»  Aumentar la separacion entre el equipo y el dispositivo
afectado.

+  Enchufar f equipo en una fuente de alimentacion distinfa
de la del dispositivo afectado.

»  Consuftar con su punto de venta o represeniante de servicio
para pbtener mas informacion.

Ll fabricante no se hace responsable por las inferferencias
causadas por el usa de cables de inferconexién distinlos de los
recomendados o por modificaciones o cambios no aulorizados
en el equipo. Las modificaciones o cambios no autorizades
pueden anular la autorizacion del usuario para ulifizar el equipo,

1 0BARCEALO
O-DIRECTOR TECHICO
EALTHCARE ARGENTING 5.4,
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otrosapréut;atés
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad pre

ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
los productos mdicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura;

Archivado de la imagen .

introduccién

La funcikdn de archivade de imagenes se puede utilizar para
guardar imigenes que se desea usar comao referencia en gl
futuro. Las magenes alhacenadas se conservan aungue se
apague el sistema.

El sisterna puede aimacenar hasta 112 imagenes.

Para iniciar operaciones de almacenamiento, recuperacidn o
efiminacion de imagenes, puede utilizar Ias teclas directas de ta
pantalla del mend Archivo.

Ademids de la imagen de! barrido, 21 sistema almacenas también
jos datos del paciente, las medicicnes (y las paginas del
informe) y los demas datos de barrido del sisterna. Estos datos
se pueden obtener recuperando la imagen.

Para salir del archivo de imagenes, presione Borrar Al hacer
esto se restablece la informacion anteriar del paciente.
Para almacenar imagenes

Siga las instrucciones que aparacen o continuacién para
atmacenar las imigenes del paciente en el sistema.

. Haga un barrido de la imagen. Presione la tecla Congelar.
- Presione A tecla Almacenar.
. Escriba comentarios en el campo y presione Entrar.

=  Presione de nuevo la tecla Almacenar para guardar la i
imagen.

Guardar como (guardar imagenes en soportes para verlas en cualquier PC)
(continuacion)

14. Una vez que haya agregado todas las imagenes y cineloops que desea
guardar y que esté listo para grabar un CD o DVD, transfiera todas las imagenes al
mismo tiempo. Presione Mend Guardar como  Transferir CD/DVD

GAROFALD
CO-DIRECTOR TECRICO
E HEALTHCARE aRGENTlNDiS.A




Descripcion general
Un flujo de trabajo tipico para la conectividad puede ser el siguie& &t&u e
dependiendo de la configuracién del usuario):

- Seleccione el flujo de datos, por ejemplo, 1a lista de trabajo.

- Inicie un examen nuevo. Seleccione el paciente.

- Explore al paciente |

- Utilice i botdn P1 para guardar las imagenes obtenidas como cineloops d:e varios
cuadros y datos de DICOM sin depurar. \

- QGuarde la captura secundaria para ia impresion de DICOM con el boton P2.

- Envie las imégenes a la impresora de color con el botén P3.

- Presione F4 para revisar la cola de impresion de trabajos de DICOM y comprobar
el envio.

- Termine el examen

- Para guardar las imagenes permaneniemente, use el menu Paciente.

Aviso: las funciones de adquisicidon de imagenes se pueden perder sin previo |aviso.

Disefie procedimientos de emergencia que le permitan estar preparado por Ji esto
ocurre.

El fiujo de datos combina archivos, datos, DICOM y registros internos en un ﬂuljo de
trabajo coherente. Los dispositivos de destino se configuran y se asignan a los botones
de impresion. Seleccione el flujo de datos adecuado (por ejemplo, portatil) en funci16n de
sus necesidades. Adminisire la base de datos de pacientes {(local, compartida o a traveés

de un agente de listas de trabajo).
- No use el disco duro interno para el almacenamiento de iméagenes a largo plazo.
Se recomienda realizar copias de seguridad todos los dias. Para arc'ihivar

i

- Las imagenes de DICOM se guardan en dispositivos de almacenamiento en

imagenes, se recomienda almacenarlas en soporte externos.

soportes externos, separados de los datos del paciente, que también se dében
guardar en un soporte externo formateado para una base de datos especifica!
- Debe configurar un protocolo para localizar y recuperar facilmente las imége'lnes

almacenadas en soporie externos. \
- Ge Healthcare NO se hace responsable de la pérdida de datos si no se siguen los

procedimientos de copia de seguridad recomendados. GE Healthcare NO
ayudara a recuperar los datos perdidos.
Para obtener instrucciones acerca de como configurar la conechividdd gel/sistema,

consulte el capitulo de Pergonalizacidn del sistema.

. ~Cl
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Configuracion de la videograbadora o grabadora de DVD Q’ 8 @
Para configurar la videograbadora o la grabadora de DVD: < e

1. Seleccione Utilidad  Sistema Periféricos en el Menu principal/subme
2. Seleccione la videograbadora o la grabadora de DVD en el mend desplegaty
3. Seleccione Guardar y luego, Salir

4. Apague y vuelva a encender el sistema LOGIQ P6/P8 PRO.

Cuidado: Asegurese de que el convertidor y el cable estén conectados a VCR1 antes de
iniciar el sistema. De lo contrario, el LOGIQ P6/P6 Pro no reconocera el dispositivo
periférico.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico 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 produlctos

médicos; |

\

Control de calidad de la instalacion

ltem Prueba Resultado
Configuracion No faltan paries, |las partes no estén
dafiadas
Apariencia No presenta rayas
Entorno de instalacion
Linea de voltaje para el funcionamiento del dispositivo

de suminisiro de energia, el voltaje
de salida monofasico AC es estable
Cable de puesta a tierra La conexidn del cable de puesta a
tierra detl Terminal de puesta a tierra
de proteccion esta correctamente

conectado
Funciones del panel
a) Imagen de pantalla La imagen se muestra normalmente.
b} Funcitn de expansion Funciona normalmente
¢} Medicién Se pueden medir distancias

d} Indicar marcas corporales {as marcas corporales responden
adecuadamente al teclado

e} Enfradas del teclado Los caracteres pueden ser
normalmente se introduce a través
del teclado

f) Configuracidn de! sistema | as corfiguraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales

g) de impresidn Las imagenes que aparecen en

pantalla se pueden imprimir

Visualizacién de imagen
a) En la superficie del La imagen de ultrasconido se
transductor, mover un muestran correctamente y
destornillador de izquierda a compietamente

derecha, y observar la imagen

gue aparece ~
b} El ruido en el estado de No debe haber ningun ruido
funcianamiento ceépecifico en la imagen




Los dispositivos periféricos

Pt Wl |
Registro de los modelos y niimeros d d
de serie de los dispositivos
periféricos conectados.

Coloque tos datos reales registrados
por los dispositivos perifericos
Evaluacién de la seguridad Se debe confirmar la necesidad de realizar el test

eléctrica

Impedancia de tierra de Segun IEC 60601 : < 0.10
proteccion

Corriente de fuga a tierra Segun IEC 80601 : < 500mA
Corriente de fuga a través de | Segun IEC 60601 : < 100mA
la carcasa

Corriente de fuga al paciente | Segdn IEC 60601 : < 100mA

Cuidado y Mantenimiento del Sistema
Descripcion general

Consuite la seccién 10 del Manual de mantenimiento del LOGIQ P6/P6 Pro para (l.?btener
consejos adicionales relaciones con el mantenimiento. !i

Péngase en contacto con el representante local de servicio técnico para solicitar
recambios o inspecciones periddicas de mantenimiento.

Inspeccion def sistema

Revise mensualmente lo siguiente:

« Los conectores de los cables, para detectar posibles |
defectos mecanicos. ‘

+  Los cables eléctricos y de alimentacion, por si tienen algun i
corte o signo de abrasion. |

«  Elequipo, para asegurarse de que no falte ni esté suelto |
ninguin elemento de hardware.

« Eiteciado y el panel de control, para asegurarse de gue no '
tienen ningan defecto.

+ Lasruedas, para comprobar que se bioqueen
correctaments,

CUIDADC Para evitar posibles descargas eléctricas, no retire ningdn
panet ni cubierfa de a2 consala. S6lo debe hacerdo el
personat de sarvicio capacitado. De lo contrario, se .
pueden sufrir lesiones graves, :

' . - - I
Riesgo Si observa cuaiquier defecto o problema de funcionamiento, l

Q bioldgico informe a un técnico de servicin y suspenda el uso det equipo, |
Péngase en contacto con su representante del servicio técnico i

|

para obtener mas informacidn.

D e ——




Mantenimiento semanal

Para que e! sistema funcione de manera correcta y segura, necesita cuichg
mantenimiento semanales. Limpie [0s siguientes elementos:
- Monitor

- Panel de control del operador
- Interruptor de pedal
- Videograbadora

- Videoimpresora I

Si se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar llamadas
innecesarias al servicio técnico. !

I
3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados
I
implantacion de! producto médico;

Antes de la recepcion del sistema

INFORMACION

Este equipo meédico esth aprobado, en términos de la
IMPORTANTE

prevencion de interferencias de ondas de radio, para utilizarse
en haspitales, clinicas y otras instituciones que cumplan con los
requisitos ambientales especrficados. Ei uso de este equipoc en

un lugar inadecuado puede causar interferencias electronicas
en radios y televisiones cercanos al equipo.

Asegurese de disponer de todo lo siguiente para el nueva
sistema:

« Toma de corriente independiente con disyuntor de 3 A paras

120G VCA (EE UU.Y o de 24 para 220-240VCA (Europa,
Latinoamérica y Asia).

— g — —

Tome las precauciones necesarias para garantizar que fa i
consola estd protegida contra interferencias
electromagnéticas.

Las precauciones incluyen:

. . t
Use la consola a una distancia de al menos 5 metros de

motores, maguinas de escribiv, elevadores y oiras |
fuentes de radiacion electromagnética intensa.

El funcionamiento en un lugar cerrado (paredes, suelos

1
y techos de madera, yeso o cemento) ayuda a evitar las
interferencias.

Sila consola se va a utilizar en tas proximidades de un

equipo de radiodifusidn, es posible que se necesite un i
apantallarnienio especial.

Para instafar correctamente el sistema, ciertos dispositivos de I

hardware deben estar en su sitio y funcionando dentro de ia i
sala donde se utifiza |a consola.




Requlsitos medioamblentales

NOTA:

El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dent

los pardmetros que se indican a continvacidn. Las condiciones
medioambientales de funcionamiento debsn mantenerse
constantemente o bien, se debe apagar fa unidad,

Es posible que oparezca un mensafe de sobrecalentamiento

relativo a la velocidad del ventilador. Asegtirese de que ef
sistema y fa sala tengan Ia ventiacidn adecuada.

Tabta 3-1: Requisitos mediwambientales del sisiema

Funcionamiento Almacenamiento Transporte (menos
de 16 horas)
Temperatura | Entre 10 y 40°C Entre 10 y 60°C Entre -40 y 60°C
(entre 50y 104°F) | (enire 14 y 140°F) (entre -40 y 140°F)
Humedad Entre 30 y 75% sin | Entre 30 y 80% sin Entre 30 y 80% sin
condensacién condensacion condensacion
Presién Enre 700 y Entre 700 y Entre 700 y 1060hPa
1060hPa 1060hPa

8887

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con ifa presencia del producto medico en investigaciones o tratamiéntos
especificos;

NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los meétodos adecuados de
reesterilizacién;
NO APLICA \
|

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizaciéon si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al némero posible
de reutilizaciones.

ieza y desinfeccién de accesorios

onsideraciones de seguridad

wucha inmersidon podria causar una descarga eléctnca o el mal funcionamiento del
oYY

J\ﬁ“':pod"‘.‘f;r‘anéauctor. '

JUREIR LI

t

(i\\j "~ (2) Cuando realice la limpieza y desinfeccion, para prevenir infecciones, utilice guantes'l
rili i

l », esterilizados ||



G

;J

(3) Después de la desinfeccion, enfangar el transductor en forrrgeﬁaﬁva“co
esterilizada para remover los residuos quimicos. Los residuos quimicos /&8¢

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

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

(5) No permita que el transductor se sobrecaliente (mas de 55° C) durante la limpieza y
desinfeccion. Las altas temperaturas pueden generar danocs o 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 jabdn como asi tambien esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso
de cepillos, estos pueden dariar el transductor. l

(3) Quite el agua del transductor usando un trapo 0 gasa esterilizada. No segile el
transductor con calor. ]

Besinfeccion

(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 gquimico

Nombre tradicionatl

Procedimiento

Glutaraldehido (2,4%)

Cixed Activado
Solucidn dialdehido

Remitase a las
instrucciones provistas
por ei fabricante de la
solucidn para detalles

CQA;E{E GARQFALD
- =, 'To -
EALTHCARE ARR-II.‘;.:% ggsmfectante

= \\]\'\ AWkl

« T%Nombre quimico

Nombre tradicional

Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde

Cidex OPA

Remitase a las

instrucciones provistas




* Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto guimico se
refiere a la concentracion de la solucion desinfectante, el método de desinfeccion y
dilucion y los cuidados durante el uso.
» No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solucién.
= 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 desinfeccidn del transductor.
» Quite el agua del fransductor usando un trapo 0 gasa esterilizada. No seque el
transductor con cailor. ,
En el caso de utilizar la guia de biopsia (accesorio opcional) debe llevar a cabt]? 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
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucidn dialdehido instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucién para detalles

= Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucion, el método de esterilizacién y dilucidn y los
cuidados durante el uso. La solucidén esterilizante de glutaraldehido, necesita una
solucion activadora.

» Enjuague la guia de biopsia con agua para guitar los residuos quimicos.

= Quite el agua de la guia de biopsia usando un trapo ¢ gasa esterilizgda.

Sistema de esterilizacién de gas plasma STERRAD 100S

.\ la Mlcucc‘
Man  ade e e -

T Ehike o
@ane iR
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Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma perdxido de Sterrad 1005 Remitase a las
hidrégeno gas instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucidn para detalles

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que'; deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

NO APLICA

o ———

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

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permiita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacidn hara referencia
particularmente a:

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

Conexion a una toma de corriente
1. Asegurese de que la toma de corriente sea del tipo apropiado y de que el interruptor de
alimentacién del equipo esté apagado. ..
2. Desenrolle ef cable de alimentacién y deje suficiente holgura par?odér mover ligeramente Ia
umdad

Qqnecte el enchufe al sistema y fijelo bien en su sitic con ayuda g3
f'%m;hl.ffe firmemente el cable a la toma de corriente, _



AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELagO%a -
ultrasonido requiere un circuito dedicade sin ramificaciones. Para ar-fass ' ’

circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, aseglrese de gue NC
equipo conectado al mismo circuito. O
La unidad se debe conectar a una toma de corriente independiente, que posed=l=

especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables alargadores ni

adaptadores.

Cuando se apaga fa unidad de ultrasonido, el sistema realiza una secuencia automatica
de apagado.

CUIDADC Presione el interruptor de encendido/apagadopara activar el
sistema. El disyuntor también debe estar en posicion de
encendido. Vea ‘Interruptor de circuito’ en la pagina 3-28 para
mas inforrmacion.

Figura 3-14. Ubicacion del interruptor de encendido/apagado

NQTA: Después de apagar el sistema, espere por 1o menos diez segundos antes de volver a

eﬁcendeﬂo.

1. Presione el botén de encendido/apagado ubicado en la parte superior izquierda del panel de

trol. Se abre la ventana de didloge de salida.

h -:?C““Co 5. P-
Di?agc‘ p.RGENT

c
Gt “"‘P"\'w 3\*‘

en condlcmnes ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

“Lag»precaucmnes que deban adoptarse en o que respecta a ta exposicion,

‘\

L o N «' mﬂuenclas eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a



qtras;

Requisitos medioambientales

NOTA:

Ef sistema se debe ulilizar, almacenar y transportar dentro de
los parametros que se indican a continuacién. Las condiciones
medicambientales de funcionamiento deben mantenerse
constantemente o bien, se debe apagar la unidad.

Es posibie que aparezca un mensaje de sobrecalentamiento

refativo a fa velocidad del ventilador. Aseglrese de que el
sistema y la sala tengan la ventilacidn adecuada.

Tabla 3-1: Requisitos medioambieniales del sistema

Funcienamiento Almacenamiento Transporta (menos
de 16 horas)
Temperatura | Entre 10 y 40°C Entre 10y 80°C Entre 40 y 60°C
(entre 50 y 104°F) (entre 14 y 140°F) {entre 40 y 140°F}
Humedad Enire 30y 75% sin | Entre 30 y 80% sin Entre 30 y 80% sin
condensacion condensacion condensacion
Presion Entre 700 y Entre 700 vy Entre 700 y 1060hPa
1060hPa 1060hPa

Conexion y uso del sistema (continuaclén)

SAVISO

Para evitar riesgos de incendio, el sistema se debe conectar a
una toma de comriente independiente y del lipo especificado,
Vea 'Antes de la recepcion del sistema’ en la pdging 3-3 parn
mas informacion,

Baojo ninguna circunstancia se debe modificar, cambiar o
adaptar el enchufe de comiente afterna a una configuracion de
vatores inferiores a los especificados. No use cables
alargadores ni adaptadores.

Para poder garantizar la confiabilidad de la conexidén a tierra,
conecte el sisterna a un enchufe con tomn de tierra de "colidad
hospitalaria®™,

Fugum 3-7 Ejemplo de conf‘guracaones de enchufe y toma de

corriente
1. 100-120 vCA
2. 220-240 VCA
“1 i|
nectar el sistema a la red eléctrica: ‘|
. Comprueba que la toma de corriente es del tipo adecuado. 1

3. Desenrolle e! cable de alimentacidon. Compruebe que el cable no quede tirante,l__,
G{;wcmco\ﬁéra que no se desconecte al mover ligeramente el sistema. '
A"”ﬁoﬁecte el enchufe al sistema y fijelo bien en su sitio con ayuda de fa pinza de’
retencion |
uidado: Compruebe que la pinza de retencién del enchufe esté firmemente colocada.



5. Enchufe firmemente el otro extremo del cable a la toma de oorgnte.

Cuidado: aseglrese de que el cable de alimentacién no pueda desconectarse
uso del sistema.
Si el sistema se desconecta accidentalmente, podria perder informacién.

Aviso: Para evitar riesgos de incendio, el sistema se debe conectar a una toma de
corriente independiente y del tipo especificado. Vea Antes de la recepcidn del sistema
en la pagina 3-3 para mas informacion.

Bajo ninguna circunstancia se debe modificar, cambiar 0 adaptar el enchufe de corriente
alterna a una configuracion de valores inferiores a los especificados. No use cables
alargadores ni adaptadores. ..
Para poder garantizar la confiabilidad de la conexion a tierra, conecte el sistema a un
enchufe con toma de tierra de “calidad hospitalaria™.

H
3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos QI.L el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
1
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar; |

NOC APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presentaun
|

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion; |

\

o h

Reciclaje: ,1

Maquinas o accesorios al término de su vida atil: '
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 medic ambiente deben
ser removidos al término de la vida Gtil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte a su representante local antes de desechar estos productos.

AEEROFAL

fo-o1REY qgg"gfgmgqlales de empaque:

Los me&gﬁiﬂgs utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser

cﬁlem‘éfd@s%? procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde
irag,,maquinas 0 accesorios son desempacados.



dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seqguridad y Eficacia de los productos
médicos;

NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidén.

NO APLICA '

MAKCELD GGAROFALG
CDIRECTOR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA 5.4,
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