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BUENOSAIRES:1 4 OCT 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3867-16-8 del Registro de,,
esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INTEC S.R.L. solicita la

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTJ NOPM-

1134-204, denominado: Sistema digital de diagnóstico por imág!nes de

ultrasonido, marca GENERALELECTRIC. l
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance de la

Disposición ANMAT N" 2318/02, sobre el Registro Nacional de produ~tores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

. l' bl Inormativa ap Ica e. ~

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONII:LDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

ARTÍCULO 10.- Autorizase ia mOd~i:~:~~E~el Certificado de InscrlPciL en el
IRPPTM NO PM-1134-204, denominado: Sistema digital de diagnóstico por

imá~enes de ultrasonido, marca GENERALELECTRIC. I
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición t el que

/- deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-113t-204.&~ 1 ,

I
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ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticadJ de la

l. ~OBER''''L~Ol!
Subadmlnlslrlldnr NacioIMI

A.N.M.A.T.

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de,

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que !efectúe

la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, arcHíves€.

Expediente NO1-47-3110-3867-16-8

DISPOSICIÓN N°

i¡.,..a1323I sao

/'
,
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4.e
ANEXODEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

:Ministerio de Sa[uá
Secretaría áe Pofítuas,
iRsguÚlción e Institutos

)tN'M)l'T I,,
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
. ~ ~ ,

No.~ ..,.;-..:':..,~~..tr) OOS efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción enr ~ ~ ~ ~ 1
el RPPTMN° PM-1134-204 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma INTEC

I
S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al

pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado' Sistema digital de diagnóstico por imágenes de

ultrasonido.

Marca: GENERALELECTRIC

Disposición Autorizante de (RPPTM)N° 7663/13.

Tramitado oor exoediente N° 1-47-15238/13-5.
DATO DATOAUTORIZADO HASTA MODIFICACIO['JJ

IDENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACIO
RIO A AUTORIZADA 1

MODIFICAR
Voluson P6

Voluson P8

Modelo/s VOLUSONS6-S8-P6-P8 Voluson 56

Voluson 58

Voluson 510

Rótulos Aprobado por Disposición
A fs. 24.ANMAT N° 9047/15.

Instrucciones Aprobado por Disposición
A fs. 26 a 57.

Jde Uso ANMAT N° 9047/15.

Dr. Il;OBE"TO l
8ub¡¡dmlniSt/"Bdor r~aCIOBaI

A.N M •.,lo..T.

3

DISPOSICIÓN N° ,~ f 132 3

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa

la firma INTECS.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en e.lRPPTMN0 PM-

1134-204, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días..il-tQC.L201i

Expediente NO1-47-3110-3867-16-8
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ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el /lem 2 de éste reglamento

(Rótulo), salvo las que figuran en los Item 2.4 y 2.5.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de a
I

Resolución GMCN' 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectds

secundarios no deseados;

Estándares de conformidad

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

reconocimiento nacional. j
• Cumplimi o e la normativa eSA 22.2, 6060.1 certificado por n

laboratori d bas acreditado por el SCC l
lng. E~~A,A. NtlPBONA. Página 1 de 2

O~reetort.nenlc.
M,P. 32~30t47I5sea

INTEC 6JU •.



, Informe de pruebas CB realizado por el National Certification Body

(Organismo Nacional de Certificación)

, Marca CE de acuerdo con la directiva del consejo 93/42/EEC sobre

Dispositivos médicos

, Se ajusta a las siguientes normativas de seguridad:

, IEC'60601-1 sobre equipos electromédicos

, IEC'60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética

• IEC'60601-2-37 sobre los requisitos particulares para la seguridad de los

equipos médicos de diagnóstico y monitorización

, lEC 61157 sobre la declaración de salida acústica

, ISO 10993 sobre la evaluación biológica de los productos sanitarios

• NEMA UD3 sobre la visualización de la potencia acústica (MI, TIS, TIB, TIC)

• WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment, Residuos de aparatos

eléctricos y electrónicos)

* Incluidas sus respectivas variaciones nacionales.

Emisión: C¡SPR11

IEC*61000-3-2

IEC*61QOO-3-3

Grupo 1 Clase B

Harmónicos de línea de potencia

Emisiones intermitentes

Inmunidad: • IEC'61000-4-2: +!-2,4,8 kV descarga de aire, +/-2,4,6 kV descarga de contacto

• IEC'61000-4-3: 80MHz - 2.5 GHz, 3V/m

.IEC'61000-4-4: 2kV en líneas de potencia

.IEC*61000-4-4: 1 kV ráfagas en líneas de datos, longitud por encima de 3 m

• IEC*61000A-5: 1 kV modo diferencial, 2 kV modo común

.IEC'61000-4-6: 150 kHz-SO MHz. 0,1 V (80% AM, 1 KHz)

'IEC61000-4-8: Campo magnético de frecuencia eléctrica

• IEC'61000-4-11: descensos de voltaje

Altitud maxlma de 3.000 m; dependiendo de las propiedades de los dispositivos electrónicos
funcionamiento: conectados. la altitud maxima de funcionamiento esta limitada a la altitud

indicada en el manual del usuario correspondiente del dispositivo electrónico
conectado

Grado de contaminación: 2

Categorla de sObrevoltaJe: 11

IIlb

klg. BRP~~'" A. NARBONA
O~rector. TécnIca
M,P. 32430947/5583

INTeO S.R,"'.
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Seguridad eléctrica IEC'60601-1 (lEC 60601-1), UL 60601-1

Seguridad mecánica: IEC'60601-1 (lEC 60601-1), UL 60601-1

Seguridad térmica: IEC'60601-1 (lEC 60601-1), UL 60601-1

Influencia
electromagnética:

En el rango de frecuencias en que trabaja el sistema de ultrasonidos de 1 a
16 MHz, una influencia en la Imagen de ultrasonidos puede ser visible en la
gama de 200 a 500 mVlm en función de la sonda conectada.

Ciclo de trabajo: 100% activado

Clasificación de seguridad: Piezas aplicadas de clase 1,tipo BF o tipo CF conforme a la norma lEC 60601

IPXO: sin protección contra la entrada de agua (sistema)

IPX7: sonda

IPX8: pedal

Temperatura ambiente: 18 oC a 30 oC (64°F a 86°F) (temp. de funcionamiento del instrumento)

-10 OCa 50 oC (14°F a 122°F) (temp. de almacenamiento)

-10 oC a 50 oC (14°F a +122 °F) (temp. de transporte)

Presión barométrica: 700 a 1060 hPa (condiciones de funcionamiento)

de 700 a 1060 hPa (condición de almacén y transporte)

Humedad: 30 a 80% de HR sin condensación (en funcionamiento)

10 a 90% HR sin condensación (estado de almacenamiento y transporte)

Protección contra la cubierto, sin protección contra la humedad
humedad:

Condiciones ambientales

El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentro de los parámetros

que se indican a continuaci6n. Las condiciones medioambientales de

funcionamiento deben mantenerse constantemente o bien, se debe apagar la
I

unidad.

I
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cubierto. sin protección contra la hume aProtección contr
humedad:

Ciclo de trabajo: 100'Y" activado

Clasificación de seguridad: Piezas aplicadas de clase 1.tipo BF o tipo CF conforme a la norma lEC 60601

IPXO: sin protección contra la entrada de agua (sistema)

IPX7: sonda

IPX8: pedal

Temperatura ambiente: 18 oc a 30 oC (64°F a 86°F) (temp. de funcionamiento del instrumento)

-10 oC a 50°C (14°F a 122°F) (temp de almacenamiento)

.10 oC a 50 OC(14°F a + 122 °F) (temp. de transporte)

Presión barométrica: 700 a 1060 hPa (condiciones de funcionamiento)

de 700 a 1060 hPa (condición de almacén y transporte)

Humedad: 30 a 80'¡{, de HR sin condensadór' (en funcionamiento)

10 a 90'X, HR sin condensación (estado de almacenamiento y transporte)



I
Significado de las advertencias impresas

En el equipo se pueden encontrar distintos niveles de precauciones de

seguridad y de advertencia; los diferentes niveles se identifican por medio de

una de las siguientes expresiones e íconos, que preceden a la indicación de

precaución.

liSO De:;cribe los precauciones necesario,> pala eVitar riesgos vitales.

/5;.'DADO O~cribe las preccucione5 rJecesoncs pora lo protecció" del equipo,

/!i"'
1:-1 R;"9'r.5lt; biológico

Describe información importante que debe leerse antes de proceder.

D~críbe las orecQucior,es necesorio,;- poro evitar el riesgo de transmisión de
enfermedades o ínfeccion>?s,

Riesgos de explosión

Este quipo no debe utilizarse en presencia de gases inflamables (como los

I gases anestésicos) ya que existe riesgo de explosión.

Página 4 de 32
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Riesgos eléctricos

• No retirar las cubiertas ni los paneles del sistema en ningún caso (riesgo de

electrocución). Cualquier reparación o servicio de mantenimiento concerniente
al aparato sólo podrá ser realizada por personal autorizado de GE Medical

I Systems. Los intentos de reparación por cuenta propia invalidarán la garanlia

además de infringir la nonmativay considerarse inadmisibles de conformidad

con lo dispuesto en la lEC 60601-1.

• No coloque líquidos sobre o encima de la unidad. Si se filtran fluidos

conductivos dentro de los componentes del circuito activo, se pueden producir

cortocircuitos que pueden resultar en incendio eléctrico.

• Una sonda deteriorada puede aumentar el riesgo de descargas eléctricas si
las soluciones con uctivas entran en contacto con ma s internas. Inspeccione

ud por rajaduras o aperturas en el lmacenaje y por huecos
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Peligros mecánicos

Manipular la unidad con cuidado. Una caida de más de 5 cm puede causa~

daños mecánicos.

y bloquee las ruedas I

Una sonda defectuosa o una fuerza excesiva puede lesionar al paciente q

danar la sonda: ,
• Respete las marcas de profundidad y no aplique una fuerza excesiva cuando

introduzca o manipule sondas intracavitarias. ~
• Revise las sondas en busca de extremos afiiados o superficies rugosas que:

podrían danar el tejido sensible. I
• Evite choques mecánicos o impactos sobre el transductor y no tuerza ni tirel. I
de forma excesiva del cable. I

IPeligro de movimiento

Coloque el sistema siempre en posición horizontal

delanteras. El aparato podría volcar o salir rodando.

La unidad de ultrasonido pesa aproximadamente 128 kg.

Cuidado especial debe ser usado para evitar heridas cuando se mueve o se

transporta la unidad .

• Siempre asegúrese de que la trayectoria esté clara .

• Limite la velocidad de movimiento a un paso cuidadoso .
• Use por lo menos dos personas cuando mueva la unidad o cuando la incline.
Asegúrese de que la unidad está bien preparada antes de transportarla.

Peligro Biológico " I
• "La ecografia diagnóstica (o diagnóstico mediante ultrasonidos/diagnóstico I
ecográfico o por imagen) se ha venido utilizando desde finales de los años 50.\

Dados sus conocidos beneficios y su reconocida eficacia para diagnósticos i

médicos, incl o s aplicación durante el embarazo de seres humanos, el

Instituto A Ultrasonidos2i. M) alude a la seguridad 1'1

, ~ g. BRE," A. NA.ÁBONA Página 5 de 32 _
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clínica de su utilización del siguiente modo: no se han referido efectos

biológicos confirmados en pacientes o cirujanos que empiean este sistema,

causados por exposiciones a intensidades tipicas de los instrumentos de

ecografía diagnóstica empleados en la actualidad, Aunque se ha señalado que

los benefícios de un uso prudente de la ecografía diagnóstica en pacientes

superan los posibles riesgos, hay que tener en cuenta esta posibilidad",

Tenga presente que: uso prudente significa que la máquina de ecografias ha

de ser utilizada por el cirujano de acuerdo con el principio ALARA, es decir,

manteniendo los niveles de potencia y el tiempo de exposición al mlnimo

posible (lo más bajo que sea razonablemente posible),

• las sondas no se entregan esterilizadas, Antes del primer uso, es

IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las sondas para evitar infecciones o

transmisión de enfermedades, Pueden ser necesarias barreras protectoras

para minimizar la transmisión de enfermedad, las fundas de sonda se pueden

adquirir para emplearlas en todas las situaciones cllnlcas en las que se

presenta el problema de la infección,

ES NECESARIO usar fundas estériles comercializadas legalmente para

procedimientos intracavitarios.
Es IMPRESCINDIBLE usar fundas de sonda estériles, apirógenas,

comercializadas legalmente,

• Para la seguridad del paciente y del personal, esté consciente de los peligros

biológicos mientras realice procedimientos transesofágicos, Para evitar el

riesgo de transmitir enfermedades:

• Use barreras protectoras (guantes y cubiertas de sonda) cuando sea

necesario. Siga los procedimientos estériles como se requiere .
• Limpie las sondas completamente y los accesorios reusables después de

cada exploración y desinfecte o esterilice cuando sea necesario.

• Los dispositivos que contienen látex pueden dar lugar a una reacción

alérgica grave en personas sensibles al látex,

klg. BRE~!n~A. NARBONA
O~rGctor.TIHlnlca
M,P.32430947/5583

¡NTEe S,R.L.
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Examinador y unidades electroquirúrgicas

Si es necesario el uso de una unidad quirúrgica con electrodos ECG

conectados de forma simultánea se debe respetar una distancia máxima de los

electrodos ECG al campo quirúrgico y una posición y contacto adecuados del

electrodo neutro de la unidad quirúrgica HF (se evita riesgo de quemado).

Información diagnóstica

Las imágenes y cálculos provistos por el sistema están destinados al uso por

parle de usuarios competentes, como una herramienta de diagnóstico. No

deben considerarse explicitamente como bases únicas e irrefutables del

diagnóstico clinico. Se insta a los usuarios a estudiar la literatura y llegar a sus

propias conclusiones con respecto a la utilidad clinica del sistema.

El usuario debe ser consciente de las especificaciones del producto y de las'

limitaciones de precisión y estabilidad dei sistema. Estas limitaciones deben ser.

consideradas antes de tomar alguna decisión basada en valores cuantitativos ..

En caSo de duda, se debe consultar a la Oficina de servicio de uitrasonido de ',
;

GE más cercana.

El mal funcionamiento del equipo o las configuraciones incorrectas pueden

resultar en errores de medición o fallas para detectar detalles en la imagen. El

usuario debe familiarizarse extensivamente con la operación del equipo para

optimizar su función y para reconocer posibles malfuncionamientos. La

capacitación sobre la aplicación está disponible a través de su representante

de ventas.

ALARA

Los procedimientos de ultrasonido deben de hacerse usando niveles de salida

y tiempos de exposición "As Low As Reasonably Achievable" (ALARA)

mientras se adquiere información clínica.

Página 7 de 32
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos

médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su

finalidadprevis ser provista de ¡nforro e 'n suficiente sobre sus

~.



caracteristicaspara identificar los productos médicos que deberá"
utilizarse a fin de tener una combinación segura;

El ecógrafo está equipado con un transformador de aislamiento que permite la

separación precisa del sistema y los dispositivos auxiliares de la red de',
suministro. Se puede acceder a estos dispositivos de la red de suministro en la

,

parte posterior de la unidad tras extraer el panel posterior.
,

Los VCP (video copy processors) y los VTR (video tape recorders) se deben',

conectar en este lugar.

El equipo consta de varias entradas y salidas (1/0) de Audio, Video, Ethernet,

,USB, DICOM y señales de impresora. Se deben tomar precauciones I
especiales cuando se conecten estos sistemas a otros dispositivos.
, La norma lEC 60601-1-1 describe el modo de realizar la interconexión segura

, de dispositivos médicos a sistemas.

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

'señalo a la de salida, está configurando un sistema médico y, por tanto, es

responsable de que el sistema cumpla los requisitos de la norma lEC 60601-1.

Si tiene cualquier duda, consulte al departamento del servicio técnico o a su I
'representante local. \

.1. El dispositivo médico puede estar conectado a un dispositivo lEC (protección i
clase 1) situado en un local no destinado a uso médico. \

I2. Si se va a conectar el dispositivo en una habitación empleada con fines

médicos se aplica la siguiente norma:

- Los dispositivos que cumplan ia lEC XXX (protección clase 1) se pueden

conectar tomando medidas de seguridad adicionales.

- Los dispositivos que cumplan la lEC 60601-1 se pueden conectar como tales.

En el caso de todas las situaciones 1 y 2, el dispositivo adicional se instalará

fuera del entorno del paciente.

Posibles medidas de seguridad auxiliares:

Protección terrestre adicional entre ambos dispositivos, o, para el otro

dispositivo con un transformador de aislamiento externo para la red de

suministro de corriente.

,
i
1,

I
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especialmente si el dispositivo está conectado a una red
rnet), ya que otros disp .. rlan estar conectados

Se debe tener



Impresora en B&N (USB)

,Impresoradigital en color (USB)

i~\'p' 1,", ';'\ .,- .
.t. .,
: ~u ~ , i

sin ningún control. Podría existir una diferencia de potencial entre la protección
l

a tierra y cuaiquier linea de la red del ordenador incluida la cubierta. .

En este caso, la única manera de que el sistema funcione de forma segura;

consiste en usar una conexión de señal aislada con una distancia mínima de:

separación y de fugas del dispositivo de aislamiento de conformidad con la,
norma lEC 60601, incluidas sus respectivas variantes nacionales. Para lasI

redes del ordenador, se dispone de convertidores de medios que transforman i,
las señales eléctricas en ópticas. Por favor, tenga en cuenta que este I
convertidor debe cumplir las normas lEC xxx y funciona mediante baterla o se \

conecta a la salida de la red de suministro aislada del Voluson@.

Además, la norma lEC 60601-1 obliga a una medición de control de las

, corrientes de fuga.

a otros aparatos) es responsable de que las conexiones sean seguras.

lEC XXX se refiere a normativas como: lEC 60601-1 para productos sanitarios;

~~P:~~~~::~~i:é~~:::::i::~~:~Ogia de la información, etc. \

\

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto

médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena

seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las

óperaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para

garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los

productos médicos;

Instalación eléctrica

Este equipo ha sido debidamente probado y cumple con los limites para

dispositivos médicos recogidos en la lEC 60601-1-2. Estos limites han sido

diseñados con el fin de proporcionar una protección razonable contra posibles

interferencias perjudiciales propias de una instalación médica lipica. Este

equipo genera tir a puede irradiar energía de radiofrecuencia y, si no se

instala y u Hz odo descrito en las ins ciones, puede originar

flBONA Página9 de32
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~
interferencias perjudiciales a otros dispositivos próximos. No se pued ~~!

garantizar la ausencia de interferencias en una instalación en particular. Si el ,tj DE p~o~'

equipo origina interferencias perjudiciales para otros dispositivos, que pueden

identificarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario

corregir dichas interferencias recurriendo a una o varias de las siguientes

medidas:

• Reoriente el dispositivo o colóquelo en otro lugar.

• Aumente la distancia entre ios elementos del equipo. I

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

conectados .
• Soiicite ayuda al fabricante o al personal de servicio técnico.

Antes de encender el aparato por primera vez, hay que comprobar que el

voltaje y la frecuencia se corresponden con lo indicado en la placa situada en el

panei trasero. Cualquier cambio en el sistema debe ser realizado únicamente

por personal autorizado.

Para realizar la instalación en el local, se requiere un minimo de 16A.

La unidad de ultrasonido utiliza una toma de corriente independiente para

I
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<55 dB

30'1, a 80'Y" RH, no condensación

700 a 1060 hPa

3.000 m

18'C a 30'C resp. 64'F a 86'F

2

111b

fuente de luz natura! y artificial'

11

Condiciones de iluminación:

Categorfa de sobrevoltaje:

Grupo de material:

Grado de contaminación:

Temperatura

Altítud máxima de funcionamiento:

Humedad:

Presión barométrica:

230VCA, 50Hz. I

1
Requisitos ambientales I
La unidad de ultrasonido requiere un mantenimiento constante del ambiente en

el que se utiliza. Existen diferentes requisitos de temperatura y humedad son I
especificados para el uso, el almacenamiento y el transporte. I

I
I
I

\



La instalación, primer encendido y comprobación del sistema debe ser

realizado por un especialista familiarizado con su manipulación y uso.

Si se traslada ei equipo de una zona fria (almacén, transporte aéreo) a una sald

caliente, espere unas horas antes de encender el aparato para permitir que i~
I

temperatura se equilibre y evitar que se condense la humedad (peligro de fugas'

de corriente). I
El sistema incorpora tomas de corriente de red, separadas por unl

transformador de aislamiento, para los equipos periféricos (impresora o video).

Para garantizar la seguridad eléctrica, estos instrumentos no se deben conectar

I nunca a un enchufe de pared.

Conexión de transductores

Antes de conectar o desconectar una sonda congele la imagen. No es

I necesario apagar el sistema. Si se desconecta una sonda mientras está

,funcionando (modo de escritura/escaneado) puede provocarse un error de

software. En este caso APAGUE el sistema y, tras un periodo de 10 segundos,
,

ENCIÉNDALO de nuevo.

Control de calidad de la instalación

Item

Configuración

Prueba Resultado

No faltan partes, las partes no

están dañadas

Apariencia

Entorno de instalación

Línea de voltaje

Cable de puesta a tierra

No presenta rayas

Para el funcionamiento del
dispositivo de suministro de

energía, el voltaje de salida

monofásico AC es estable

La conexión del cable de puesta a

tierra del Terminal de puesta a
tierra de protección está

correctamente conectado

\ag. BRE¡'ln~ ,Nr.flBONA
D!re<:tora Téonll::a
M.P. 32430941/65113
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Funciones del panel

a) Imagen de pantalla La imagen se muestra
normalmente.

b) Función de expansión Funciona normalmente

e) Medición Se pueden medir distancias

d)lndicar marcas corporales Las marcas corporales responden

adecuadamente al teclado

e) Entradas del teclado Los caracteres pueden ser

normalmente introducidos a

través del teclado

f) Configuración del sistema Las configuraciones del sistema

debe ser configuraciones iniciales

g) Impresión Las imágenes que aparecen

pueden ser impresas en la

impresora

Visualización de imagen

a) En la superficie del La imagen de ultrasonido se

transductor, mover un muestran correctamente y

destornillador de izquierda a completamente

derecha, y observar la

imagen que aparece

b) El ruido en el estado de No debe haber ningún ruido

funcionamiento específico en la imagen

Movimiento del equipo Nota para los usuarios: No coloque la máquina

en una rampa, evitar la vibración mientras se

mueve el equipo

Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos y

números de serie de los

dispositivos periféricos

conectados.

,

Coloque los datos reales

registrados por los dispositivos

//: periféricos .L

n!d2 ~ ~:>NARBONA Página 12
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Evaluación de la seguridad Se debe confirmar la necesidad de realizar el
eléctrica test

Impedancia de tierra de Según lEC 60601: < 0.10

protección

Corriente de fuga a tierra Según lEC 60601 : < 500mA

Corriente de fuga a través Según lEC 60601 : < 100mA

de la carcasa

Corriente de fuga al Según lEC 60601 : < 100mA

paciente

I

I
I

I

Mantenimiento del sistema

, Se recomienda realizar una limpieza diaria dei escáner, las sondas y fundas de

las sondas para eliminar cualquier resto de gel, aceite mineral, etc. Puede

,utilizarse un paño húmedo y jabón.

Apague el escáner antes de limpiarlo. No utilice gas ni vaporizadores para

desinfección.

Mantenga las zonas eléctricas protegidas de posibles goteos de agua.
,
Mantenga limpia la pantalla táctil. La acumulación de polvo y suciedad en el
,
marco puede impedir que el equipo funcione correctamente. Revise

regularmente el cable de corriente, los cables de los transductores y los

enchufes y tomas.

Ponga el sistema en manos de personai de servicio técnico autorizado de

forma periódica (una vez al año) para someterlo a revisión y mantenimiento. En

caso de error de funcionamiento total, compruebe primero si hay corriente y el

v?ltaje es el correcto. Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observación

o síntoma de funcionamiento incorrecto al personal de servicio técnico.

limites de tiempo de exploración: de acuerdo con las respectivas normativas
nacionales y con las recomendaciones del fabricante con respecto a la unidad
médico-técnica.

)(Jo. BRP~~A.A. ,ARBONA
O!reclora T6cnlcI
M.P. 32430947/5583

INTEC 8.R.L.

Página 13 de 32



a) Inspección Caja protectora, conexión, elementos de operación. opciones
visual: de pantalla. etiquetas, accesorios, manual de instrucciones.

b) Prueba de Comprobar las funciones (segL¡n se indica en el manual de
funcionamiento: Instrucciones), las combinaciones de módulos y el

funcionamiento correcto del sistema y los accesorios.

e) Prueba de Comprobar que las conexiones no comportan riesgo alguno y
conexiones; se ajustan a lo recogido en la normativa IEC60601-1 o a las

respectivas normativas nacionales.

Elemento Prueba de
Notas

\
seguridad

Revisiones También después de haber sido reparadas
frecuentes de las Anualmente

en el servicio de mantenimiento y siempre

Ifugas de la que así lo requiera su programa de
consola prestaciones de calidad de Soft'..vare (QAL

Revisiones También después de haber sido reparadas I
frecuentes de las Anualmente en el servicio de mantenimiento y siempre

\
fugas de los que así lo requiero su programo de
periféricos prestaciones de calidad de Softv,¡are (QA).

Revisiones También después de haber sido reparados
frecuentes de la Anualmente en el servicio de mantenimiento y siempre
superficie de la que así lo requiera su programa de
sonda prestaciones de calidad de Software (QAI.

Mantenimiento de sondas

Para garantizar el funcionamiento óptimo y la seguridad del sistema, de la

sonda y de la biopsia reutilizable I el soporte de biopsia se sugiere el siguiente

plan de mantenimiento.
,
•I

Haga lo siguiente Diariamente Después I antes de cada Según sea
uso necesario

Revise las sondas X X

\
Limpie las sondas X X

Desinfecte las sondas
X X

endocavitarias
IDesinfecte los otros X

tipos de sondas I¿'
mg. BRpm A. N~ SONA

\O're(:tora T'(:ol(:,
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantación del producto médico;

No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos específicos,'

No aplica.

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

de la esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados

de reesterilizacián;

No aplica.

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

los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de

esterilización s; el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier

limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

Página 15 de 32
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Limpieza del sistema

Anies de limpiarcualquierpiezadel sistema:

o Apague el sistema. Si es posible desenchufe el cable.

o No rocíe ningún líquido directamente sobre la unidad.

o Cuando limpie el panel de control del operador asegúrese de no derramar ni

rociar ningún líquido sobre los controles, en el interior de la cabina del sistema

ni en el receptáculo de conexión de la sonda.

• No utilice gas ni vaporizadores para desinfección.

o Mantenga las z as eléctricas protegidas de posibles goteos de agua. La

acumulación o y suciedad en el marco de impedir que el equipo



Hf32.'::
funcione correctamente. Revise regularmente el cable de corriente, los cabl

de los transductores y los enchufes y tomas.

Para limpiar la cabina del sistema:

1. Humedezca un pano suave no abrasivo doblado con una solución de agua y

jabón suave de uso general no abrasivo.
2. Limpie la parte superior, frontal, posterior y ambos lados de la cabina del

sistema.

Para limpiar la pantalla del monitor:

Utilice un pano suave doblado. Limpie suavemente la pantalla del monitor. NO

utilice un limpiacristales a base de hidrocarburo (como benceno, alcohol

metllico o metil etH cetona) sobre los monitores con el filtro (pantalla

antideslumbrante). Frotar enérgicamente también puede danar el filtro.

Para limpiar el panel de control de operador:

1. Humedezca un paño suave no abrasivo doblado con una solución de agua y

jabón suave de uso general no abrasivo.

2. Limpie el panel de control del operador.

3. Utilice un bastoncillo de algodón para limpiar alrededor de las teclas o

controles. Utilice un palillo de dientes para eliminar restos sólidos que haya

entre las teclas o controles.

Página 16 de 32Hlg. BREMI"l~.A. N/lflBONA
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Para limpiar el pedal:
1. Humedezca un paño suave no abrasivo doblado con una solución de agua y
jabón suave de uso general no abrasivo.
2. Limpie las superficies externas de la unidad y luego séquelas con un paño

suave limpio.
Ponga el sistema en manos de personal de servicio técnico autorizado de

forma periódica (una vez al año) para someterlo a revisión y mantenimiento. En

caso de error de funcionamiento total, compruebe primero si hay corriente y el
voltaje es el correcto. Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observación

o síntoma de func' ie to incorrectoal personal de ervicio técnico.

I
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Tras la limpieza, inspeccione el sistema, incluido su4.utctn2r2~ en ~~
DE pv,\)

escaneado real. Si detecta cualquier defecto o averia, no utilice el equipo e

informe a un miembro del servicio técnico. Póngase en contacto con su

representante del servicio técnico para obtener información.

En la tabla siguiente se muestran las instrucciones de limpieza dei aparato de

ultrasonidos. I
No es posible limpiar o desinfectar eficazmente aquellas piezas con aperturas u I
orificios estrechos (p. ej., teclado, bola de control del cursor ...). Es I
responsabilidad del usuario decidir el procedimiento de limpieza y desinfección \

necesario para conseguir un entorno de trabajo seguro. No se deben limpiar los

contactos y conectores eléctricos. No utilice otros agentes de limpieza que no

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

directamente sobre el sistema.

I
I
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Componente Cuándo Cómo limpiar Agente
limpiador

Soporte de la a diario o después Umpielo Solución IPA
sonda de cada examen suavemente con un (20'J{. IPA, 80'(.,

pano húmero y no agua) o paños
abrasivo. desinfactantes

"Sani Cloth
Active"

Sondas a diario o después Consulte la Ficha de cuidados de la
de cada examen sonda y la

'Seguridad y mantenimiento de las
sondas' en fa página 2-17

Interfaz de a diario o después Límpielo Alcohol diluido
usuario de cada examen suavemente con un :: 70'X, etanol,

pafio húmero y no 30','1" agua
abrasivo.

Monitor a diario o después Umpielo Alcohol diluido
de cada examen suavemente con :: 70% etanol,

algod6n 30','1" agua
absorbente o I
cualquier otro

Imatenal suave
como gamuza.

\Cubiertas a diario o después Umpielo Soluci6n IPA
de cada examen suevemElnte con un (20% IPA. SO'J{, Ipafio húmero y no agua) o paños

abrasivo. desinfectantes
"Sani Clolh
Active" I

de acuerdo con las instrucciones del ricente



Proceso de limpieza y desinfección de las sondas

las sondas no se entregan esterilizadas. Antes del primer uso, es

IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las sondas para evitar infecciones o

transmisión de enfermedades.

las sondas de ultrasonido son instrumentos médicos muy sensibles que

pueden sufrir desperfectos fácilmente si se manipulan de forma inadecuada.

Tenga precaución cuando la manipule y protéjaia para no causar desperfectos

cuando no la esté utilizando. NO use sondas dañadas ni defectuosas. El hecho

de no tomar estas precauciones puede llevar a producir un daño grave y

desperfectos en el equipo. El daño en el transductor se puede producir por

contacto con agentes de acoplamiento o limpieza inadecuados.

No moje ni sature los transductores con soluciones que contengan alcohol,

lejia, compuestos de cloruro de amonio, peróxido de hidrógeno ni soluciones

incompatibles, tal y como se muestra en la ficha de cuidados. Evite el contacto'

con soluciones o geles de acoplamiento que contengan aceite mineral o

lanolina.

Revise la sonda antes de usarla en busca de daños o deterioro de la cubierta, .

la liberación de tensión, la lente y el cierre.

Se precisa una limpieza y desinfección adecuadas para evitar la transmisión de

la enfermedad Es responsabilidad del usuario del equipo comprobar y

mantener la eficacia de los procedimientos de control de la infección que se

estén empleando. 1

Se recomienda un nivel elevado de desinfección para las sondas de superficie, i.
que es necesario en el caso de sondas intracavitarias. Además de la

desinfección, es OBLIGATORIO el uso de fundas estériles comercializadas de

forma legal para el uso intracavitario.

las sondas de ultrasonido se pueden desinfectar empleando desinfectantes

quimicos IIquidos. El nivel de desinfección se relaciona de forma directa con la

duración del contacto con el desinfectante. El aumento del tiempo de contacto

produce mayor nivel de desinfección.

Hlg. BAP'T)A, . N.A.RBONA
O!reClora éCTllc.
M,P. 32430947/5583

INTEe S.R.L.

Página 18 de 32



I • Consulte la Ficha de cuidados de la sonda, que se

constantemente: La Ficha de cuidados de la sonda se suministra con cada

I sonda y puede descargarse también de

hltp:l/www.gehealthcare.com/usen/ultrasound/products/probe care.html.

Para Iimpíar y desinfectar la sonda después de cada uso:

, 1. Quite la funda de la sonda, si es pertinente.

2. Desconecte la sonda de la consola de ultrasonido. ¡
, 3. Elimine todo el gel de acoplamiento y otras sustancias visibles de la sonda I
secándolo con un paño suave. Si es necesario eliminar material seco de la 1,

, superficie de la ropa se puede humedecer con agua tibia. I
4. Después de cada uso, revise ia lente, el cable y la cubierta de la sonda. '1

' Busque cualquier desperfecto que pudiera permitir el paso de liquido al interior .

de la sonda. Si se encuentra algún desperfecto, la sonda no se debe colocar en I
'ningún liquido (p. ej. para desinfección) y no se debe usar hasta que un

representante del servicio GE Medical Systems la haya revisado y

I reparado/reemplazado.

5. Prepare una solución de para limpieza-desinfección apropiada con la

¡concentración correcta de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Página 19 de 32Ing. BRE,!'1f\ . N~PBONA
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'Desinfección
1. Coloque la sonda en la solución para limpieza-desinfección. Asegúrese de

que no sumerge la sonda en el liquido más allá del nivel de inmersión indicado

en las siguientes imágenes. Asegúrese de que la sonda quede cubierta por los

agentes de limpieza-desinfección hasta el nivel de inmersión durante el tiempo

de desinfección completo. Deje la sonda en la solución durante el tiempo

especificado de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Para obtener

información sobre la limpieza y el tiempo de desinfección recomendados,

consulte la ficha de cuidados de la sonda.

2. Frote la sonda tanto como sea necesario mediante una esponja, una gasa o
un paño suave para eliminar todos los residuos visibles de la superficie de la

sonda. Puede ser preciso dejarla en remojo de forma prolongada o restregarla

con un cepill rdas suaves (como un cepillo de entes) si el material se

ha secad erficie de la sonda.

http://hltp:l/www.gehealthcare.com/usen/ultrasound/prod
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Niveles de inmersión de la sonda

soporte.

Revise la sonda antes de usarla en busca de daños o deterioro de la cubierta,

la liberación de tensión, la lente y el cierre. No use una sonda dañada o

defectuosa hasta que un representante del servicio Kretzlechnik de GE Medical

Systems la haya revisado y reparado/reemplazado.

Coloque una nueva funda estéril y comercializada legalmente en ia sonda

antes del siguiente uso.

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

restos de desinfectante.

Use un pano suave para limpiar el cable y la sección dei usuario de la sonda,

con el liquido de limpieza-desinfección. Asegúrese de que la superficie de la

sonda y el cable se mojan completamente con el liquido de limpieza-

desinfección.
Deje que la sonda se seque completamente al aire,

Vuelva a conectar la sonda a la consola de ultrasonido y colóquela
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3Sc-RS C1-5-RS 9l-RS AB2-7-RS 12L-RS ML6-15-RS
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Productos validados para limpieza y desInfección de la sonda:

Producto:

Cidex

SekuseptPlus

Concentración:

Sindiluir

4%

Tiempo mfnimo:

15minutos

15 minutos

Guías de biopsia

las agujas y las guías de biopsia reutilizables no se entregan esterilizadas.

Antes del primer uso, es IMPRESCINDIBLE limpiar y desinfectar las agujas y
guias de biopsia para evitar infecciones o transmisión de enfermedades.
Datos técnicos:

El material de todas las guias de aguja de biopsia reutilizables es acero
inoxidable tipo 304 y 303 (Núm. AISI).

Esterilización de guías de aguja de biopsia reutilizables: Autoclave (calor

húmedo) 1210 C durante 20 minutos (3 ciclos de vacío previo) o 1340 C durante

5 minutos. Nivel de esterilización minimo recomendado SAL 10-6.

Limpieza y esterilización de guias de biopsia reutilizables: (para guias de

biopsia desechables, consulte los manuales incluidos): Quite la gula de la aguja

del transductor después de cada uso. Elimine a fondo los contaminantes

visibles de la superficie de la guía de la aguja con un pequeño cepillo suave

para instrumenta!. Tenga especial cuidado con todas las áreas estrechas y
tubos.

Evite que la guía de la aguja se seque del todo hasta completar la limpieza.

Después, moje la guía de la aguja como minimo durante cinco minutos en

detergente enzimático poco espumoso de pH neutro. Mientras está sumergida,

use el cepillo de instrumental para eliminar contaminantes atrapados en

superficies, orificios y tubos. Si los contaminantes visibles no se pueden

eliminar fácilmente, repita el procedimiento de remojo durante cinco minutos

más. Retire la guia de la aguja de la solución de limpieza y elimine los residuos

restantes pasando un paño seco. Siga las instrucciones de uso y las

recomendaciones de concentración del fabricante sobre la solución de

log. BRE...o\ . NI1F1BONA
[I~rector. éllnlca
M.P, 32430, 47/5583

INTEC S.A.L.
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No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos1 la:

información relativa a la naturaleZ81 tipo, intensidad y distribución de

dicha radiación debe ser descripta;

No aplica

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

funcionamiento del producto médico; I
I

Si se observa cualquiera de los defectos o si hay un mal funcionamiento, NO

opere el equipo, e informe a una persona de servicio calificada.

I
I

1
i

En el rango de frecuencias en que trabaja el sistema de ultrasonidos de 1 a
16 MHz, una influencia en la im¡:¡gende ultrasonidos puede ser visible en la
gama de 200 a 500 mV/m en función de la sonda conectada,

Influencia
electromagnética:

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas t.
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a l

fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Compatibilidad electromagnética (EMe)

Voluson S61 Vol usan S8

Gura y declaración del fabricante. emisiones electromagnéticas

El uso de VolU$on',g) S6/88esiá indicado en el entorno electromagnético especificado ¡¡bajo, El diente o
usuario del Voiuson(ü S6/S8daba asegurarse de que se utiliza en ese entorno,

Prueba de emisiones nformidad Entorno electro netico - guia

InO. BRP!l)o\ A. N.dPBONA
Directora Técnica
M.P. 32430947/5583

INTEC S.R.L.
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Gula y declaración del fabricante - emiSIones electromagnéticas

Emisiones RF Grupo 1 El VolU$On@JS6iS8s610usa energ(a RF para su

CISPR 11 fUllclonamiel1to Interno. Por lo tanto, sus
emisiones RF son muy bajas y es improbable
que causen interferencias an equipos
electrónicos cercanos,

Emisiones RF Clase B El uso del Volusorrf..) S61S8 ss adecuado en

CISPR 11 todos los entornos, incluidos los domicilios y

IClase A aquellas instalaciones que estér¡ consctadas
Emisiones de armónicos directamente con la red pública de suministro de.
lEC 61000.$-2 baje terlgión que abastece a los edif,cios

Fluctuaciones de voltajel Cumplimiento
utilizados para fil"les domésticos, siempre que se

emisiones Intormilenles
tenga en cuenta la siguiente advertencia:

ADVERTENCIA: El Voluson'm S6iS8 debe
lEC 61000.3.3 utilizarse únicamente por profesionales

sanitarios. El Voluson'El S6fS8 puede provocar
interferencias radioeiéctricM o afectar al
funcionamiento de los equipos cercanos. Es
posible que se necesiten medidas paliativas,
como la reorientación o reubicación del sistema
o el aislamiento del entorno.

Gufa y declaración del febricante - emisiones electromagnéticas

El uso de Volusord;l S61S8 está indicado en el entorno electromagnético especificado abajo, El cliente o
usuario del Volueon@S6/88dl!'be asegural'$e de que se utilize en ese entorno,

Prueba de Nivel de pruebas Nivel de Enlomo electromagnético. guia
inmunidad lEC 60601 cOl"lformidad

Descarga :!:2,4.6kV :l:2.4,6kV Los suelos deben ser de madera.
electrcstatica (ESD) contacto COl"llacto cemento o baldosas da cerámica, SI el
lEC 61000-4.2 suelo está cubierto con matenal Sintético,

:l:2,4.SkVaire :l:2,4. 8 kV aire
la humedad relativa deba ser al menos
deI30'X,.

Ráfagasftransitorios :!: 2 kV para lineas :!: 2 kV pare Uneas L.a calidad del suministro eléctrico debe
eléctricos rápidos de alimentación da alimentación ser la de un entorno comercial u

lEC 61000-4-4 hospitalario ncrmal

:1:1kV para lineas :!:1kV para lineas
de entrada!salida de enlrada1sallda

Sobrevoltaje :!: 1 kV modo :!:1 kV modo la e.elldad del suministro eléctrico dabe

lEC 61000-4-5 diferellcl ••1 diferencial ser la de Ull entorno comercial u
hO$pitalario Ilormal.

:1:2 kV modo :!: 2 kV modo
comúll comun

\011,BRP!I)~ A. N(>P,80NA
Olreclori Hu::nlcl
M,P.32430941/5583

INTEe S.R.L.
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Guia y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticos

Descensos de <5%UT '" 5% UT l:.'l calidad. del suministro eléctrico debe
voltaje,

{> 95 % descenso (~ 95 % descenso
sel la de un entomo comerci;:¡i u

interrupciones hOspll;:¡lario normal. Si el usuario del
cortoo y variaciones "" UT) en Un

modelo VoIuson$ S61SS requiere el
de voltaje en lineas para 0,5 cidos para 0,5 ciclos funcionamienl0 cOl1tinuo durnnte los
de entrado de

40% UT
cones de suministlo eléctrico. se

;Jlirnenbción
40% UT recomienda que el modelo Volusoll~)

lEC 61000--4-11 {OO% descenso en (OO% descenso en S6IS8 se conecte a UO;Jfuente de
UT) UT) alimentación inintelnlmpidiJ o a una

IxIterfa.
p;::¡ra5 ciclos para 5 ciclos

70% UT 70% UT

{3D % descenso en (3D % descenso en
UT) UT)

par.:! 25 ciclos parn 25 ciclos

<5%UT <5%UT

{>S5 % descenso (>95 % descenso
en UT) en UT}

durante 5 s durante 5 s

Compo m;:¡gnetico 3Nm 3Nm Los c:¡mpos magnéticos de frecuencia
de frecuenci:l elécmca deben encontrarse en 10$
eléctrica (50/60 Hz) niveles c..'lracte! istícos de un •• ubicación

lEC 61000--4-8 h;:¡bilu;J1en un entorno comeraal u
hospitalario.

NOTA: UT es el volt.:lje del suministro de CA Mtes de la nplicación del nivel de prueba

Guía y declaración del fabricante. emisiones eleclfomagnéticas

El uso de VoIuson@S6/S8estáindic..,ooenelentorno electrom.."t9l1ético especifi~do 3b3jO. El chente o usuario
del Voluson!l S6ISBdebe aSegUr3rse de que se utili;w en ese entorno.

Prueb3 de inmunidad Nivel de prueb;1s lEC Nivel de con-fonnidad Entorno eleetlUlTl;1fJnético
60601 - gura

los equipos de
comuni~ciones de RF
poltatiles y móviles no se
deben usar m.:1sCél"C;1de
ninguna paJ1e del sistem3
Volusontl S6IS8,
incluyendo cab~5, que la
dl$félnat\ de sep3racíón
recomendadél. C<llculada a
partir de la ecuación
aplicable a la frecuenci,:¡
del tral13rnisoL

RF conducida' 0,1 Vnns/150 kHz a V1=0.11ms Distanda de separación

lEC 6100D-4-6 80 Mhz recomendada

d 135 ¡.¡¡:
I 1

lflg, BRPI': l' A. N.6PBONA
t'!r&ctora Téenle.
M,P, 32430947/5583
INTEC S.R.L.
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Gula y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas ~DE p?,(\li).

RF mdiad:l 3 Vlm, 80 MHz a 2,5 GHz E1=3 Vlm
lEC 61000-4-3 d [ 3.5 ¡.¡¡::

1.1

60 MHz a 800 MHz

d [.!-¡.¡¡::
1:"1

800 MHz a 2,5 GHz

donde dp" es la (m) es la ck.'lsificoci6n de potencia m1xim.., de salida de! tr;:lnsmlsor en vatios (W) segun su
fabricame y ~d" es la distancia de separación recomendada en meu'os (m). Fuerzas de C3mpo de transmisorG
de RF fijos, segun detelmina un estudio del sitio electromagnético, (<'1) debe ser menor que el nivel de
conformidad en cada rango de frecuencí.:l. (b) Se pueden producir intelferenci:\S cerco de equipos marcados
con el siguiente sfmb%:

,

(~))
NOTA:

3) No se puede predOOf te6tiC3mente con precisión las fuerzas de campo de transmisores fijos, como
estaciones base de teléfonos por rndio (móvilesJinal:imbricos) o radios terrestres móviles. emisor;)s de
radjoaficionados. difusión de radio AM y FM. Para xceder al entorno electromagnético debido a tr..1nsmisore!
de RF fijos, debe conSIderarse la re;)lización de un estudio electromagnético del sitio. Si la fuer2..'ldel c;)mpo
medida en kl ubic..,ción en la que se usa el VolusOIl@S6/S8superaelniveldeconformidad RF aplicable,
deben::\obselv3rne el VoIusoml S6!S8para verificar su noffilal funcionamiento. Si se obselv;) un desempeño
anóm..'llo,es posible que se necesiten medidas adiciom1les, como 1<."1reorientxión o reubic:1cióll del VoIusond!
S6/S8_
b) Sobre el 1'31190de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, bs fuerz;)s de campo debet1 ser inferiores a 0,1 V/m,

RF conducida.: Partiendo de que el objetivo del EQUIPO DE DIAGNÓSTICO CON
ULTRASONIDOS es adqUirir seE'lalesen el rnngo uV a t~vés del cable del trnnsductor y que
el aislamiento de dIcho c:¡ble no es viable, existe un acuerdo común que indica que no es
posible exigir que no suceda nada cuondo se aplican pelturbaciones eleetrotThCl.gnétlc:lsen un
cable de tmnsductor de m;is de 2 m de longitud. De ohi que el nivel de amplitud de la seilal
dumnte la prueba lEC 6100-4-6 descendie~ de 3 V o.0,"1 V J)3racumplir con el
RENDIMIENTO ESENCIAL del EQUIPO DE DIAGNÓSTICO CON ULTRASONIDOS,

Distancias de sep3l'dci6n recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF port..1tilesy m6vlles y el
Voluson@ S6IS8

El uso del Voluson@ S61SBest;i previsto en lln entorno electrom:tgnéúoo en el que estén control;)das las
perturbaciones de RF radiada. El chente o usu::nio del Volusol~ S61S8 puede ayudar a evitar l:ts
int~eretlci3s electromagnéticas. manteniendo una distnnoo mlnim;) entre equipos de comulliC'ldones de
RF portátiles y móviles como se recomienda abajo, de acuerdo con kl potenci<l máximo. de s<."llidadel
equipo de comunicaciones.

Distancia de separación según la frecuenci;) del transmisor roPotencia máxima de ~I¡da estimad;)
del transmisor W

150 kHz a 80 Mhz 80MHz;)800n z 800 MHz;] 2,5 GHz

/
k1g. BRP+~4 A. N/lPBONA

O!reetora Técnlc.
M.P. 32~0947/5583

INTEC8,R.L. Página 25 de 32



I

\
I

~f323
6"'4~tm&DIStanCIasde sepamción recomend<ldas entre equIpos de comuniC<'lClOneSde RF portátiles y móviles y e "'~ g;VolusOl"lO S6/Se ~ DE p\'>l:l\l

d= 35 x)i5 d=I,17xJí3 d '((2,33)) x../P
,

0.01 3.50 0.12 0.233

0,1 11.07 0.37 0.74 ,
1 35.00 1.17 2.33 ,
10 110,68 3.70 7.40 I
100 350JXJ "11.70 23.30 I
Pal'3 trnnsmlsores dasifícados a una potencia mó.xim;:¡de s.:1lidaque no 58 mencionen anteliormente, la
disUlncia de separación fe(:omendada "d' Bn metros (m) se puede eSlill13f usando lo ecu::lción aplicable a
la frecuencia del transmisor, donde "P" es la ciasific..,ci6n dElpotend .• m;.ixima de salida del transmisor en
vatios (W) segun su f;:¡bricante.

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distanci;J de sepatación del intervalo de frecuenci:l más 3lto.

Nota 2 EsU;s directrices pueden no aplicarse en tod<lS13$silu3ciones .. la prop;,'lgaci6n electromagnética
está afectada por iJbsorción y reflexión de estructu~s. objetos y person~s_

Voluson P61 Voluson P8

Gula y declaración del fabricante - emisiones eleetromagnétlcns

El uso de Voluson@P6/P8estó lndicndo en el entorno electromagnético especificado abajo. El cliente o usuario
del Voluson@P6lP8debeasegumrsedequflse utilizo en ese entorno,

Pruebo de emisiones Conformldod Entorno electromagnético. gula

Emisiones RF - CISPR 1.1 Grupo 1 El Voluson@porpa sólo LISOenergla RF para su
funclonomlento Interno. Por lo wnto, sus emisiones RF
son muy bajas y es Improb<lbleQueC{Hlsen
Interferenclas en equipos electrónicos cerC<lnos.

Emisiones RF - C1SPR 11 Clase B El LISOde Voluson@PO/pees adecuado en todos los

Emisiones de armónicos ClnseA
establecimientos (es decir. hospllnles, consultarlos
médicos, etc.) Incluidos entornos domésticos. Et

lEC 0-1000-3-2 Voluson@P6fP8 estó indlcndo únicamente para uso
Fluctuaciones de volttljel Cumplimiento profesional.
emisioneslntemlllenles
lEC 6100Q-.-3-3

klg. BREMi"lA A. N ,PBONA
O!rlfClor« lec ClI
M.P. 32430947/ 583

lNTEC S.R.L..
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Guro y declaración del fabricante - Inmunidad electromagnética i< @. ~ DE pW'l~'

El uso de Voluson@ P6/P8ElSl<.Í Indlcodo en el entorno eleclromognéllco aspeclflcodo abajo. El cliente o usuorio
del Voluson@P6/pedaba asegurarse de que se utiliza en ese entomo.

Pruebo de inmunidad Nivel de prueba de In lEC NIvel de conformidad Entorno electromagnético
6060-1-1-2 - Qulo

Descargo electrosllÍticfl j: 2, 4, 6 kV contacto :t 2, 4, 6 kV contOCIO los suelos deben ser de
(ESO) lEC 61000-4-2

:!: 2. 4, 8 kV aire :t2,4,8kVoire
madera, cemento o ,
baldosas de cerómlco. Si
el suelo eSlá cubierto con ,
motarlol sintético. lo
humedad relativa debe ser ,
01menos del 30%.

I
Ráfilgasltransitorios :!: 2 kV pmn líneas de :t 2 kV para línens de la calidad del suministro
eléctricos rápidos lEC olimentoción alimentación eléctrico debe ser la de un I

61000-4-4 entorno comercial u
,

ti kV paro líneas de t"1 kV paro !fne8s da \anlmdo/salldn emmdofsnllda
hospitalario nornml.

I
SobrevoltaJe lEC t 1 kV modo diferencIal t I kV modo diferencml lo calidad del sumlnlstlo
61000.4-5

t 2 kV modo común t 2 kV modo común
eléctrico debe ser lo de un I
emorno comercio] u
hospJtnlnrio normal. I

Gula y declaración del fabricante • Inmunidad electromagnéUca

Descensos de vallO)e, <: 5% UT <5%UT Ln colidad del suministro
interrupciones conos y

(>95 % descenso en UT) (:>95 % descenso en UT)
eléctrico debe ser In de un

vurinciones de voltnJe en entorno comercial u
lIneas de antmdo de palO 0,5 ciclos paro 0,5 ciclos hospitalario normal.
alimentación lEC

40% UT61000.4-11
40% UT

(GO% descenso en UT) (60 % descenso en UT)

paro 5 ciclos paro 5 ciclos

70% UT 70% Ul

(30 % descenso Bn UT) (30 % dBscenso en UT)

pma 25 ciclos pam 25 ciclos

< 5% UT <5%UT

(:>95 % descenso en UT) p95 % descenso en UT)

dumnte 5 s durante 5 s

Compo magnético de 3Nm 3Nm Los compos magnéticos
frecuencia eléctrica de frecuencia eléctrlco
(SOf60Hz) lEC 6'1000-4-8 deben encontrmse en los

niveles carocterísticos de
una ubicación habitual en
un entorno comercial u
hospitnlarlo"

NOTA: UT es el voltnJe del sumlnlstro (1<3 CA ontes de In apllcoclón del nivel de pruebo

~flg. BRplf'lA. A NI>,PBONA
O!r,cto', ;.lJT\icI
M,P, 324aQ947/5583

INTEC S.R.L,
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Gura y declaración del fabricante -InmunIdad electromagnética

'" _.~........-.-.,ti}
\<'J' ~

El uso de Voluson@ P6/P8aSló. indicado en el entorno electromngnético especilic.,do ab[ljo. El cliente o usuario
~~ DE pv,t)\\'

dal Volusol¡@P6/P8dab<:J osegurmsa de que se uUliza en ese entorno.

Los eflulpos da coffiunlcnclones de RF porrótiles y móviles no se deben usar mós caren da ninguna parta dal
sIstema Voluson@ po/pa, Incluyendo cnbles, que la distancia de separación recomendQda, calculada a panlr de
la ecuación aplicable Ella frecuencia del tronsmlsor.

Prueba de Inmunidad Nivel de pruebo de la lEC NIvel de conformidad Entorno electfomngnético
6060'1-1-2 - gura

RF conducldn lEC 3 Vrms I "ISOkHz n 80 VI =3Vrms Distrmcla de sepmaclóll
61000-4-6 Mhz recomendada

d [ 35 ¡.¡;;
! '1

RF radIada lEC 61000-4-3 3 V/m, 60 MHz n 2,5 GHz E'!-3 V/m

d [3,5 ¡..¡r:
, ,.,.1
,
,

80 MHz n 600 MHz

d [2..J.[;7n
800 MHz o 2,5 GHz

,

Gura y declaración del fabricante - Inmunidad electromagnética

donde "P" es la (m) es la clnslficación de potencia móxima de srllidn d",llmnsm!sor en vatios (W) según su
rnbrlcante y "d" es la distancia de separación recomendado en metros (m). Fuerzas de cnmpo de Irnnsmlsores
de RF fijos, segun detemllnn un estudio del sitio electronwgnétlco, (a) debe ser menor que el nivel de
conformidad en cada rango de frecuencia. (b) Se pueden producir Interferencias cerca de equipos morcados
con el siguiente slmbolo:

NOTA:

a) No se puede predecir teóricamente con precisión las fuerz<ls de campo de transmisores 11Jos,como
estaciones bose de teléfonos por radio (móvlles/lnallÍmbriCOS) o radios terreslres móvll8s, emisoras de
rndloaflclonados. difusión de radio AM y FM. Para acceder al entorno electromagnético debido a transmisores
de RF fiJos, debe considem,rse la reallwclón de un estudio electromagnético del sitio. Slla fuerza del compo
medida en la ubicaCión en lo que se uso el Voluson@ P6/P8 supera el nivel de conformidad RF apllcnble,
deberlÍ observnrse el Votuson(P) P6fPBpara verificar Sllnormal funcionamiento, Si se observo un desempeiío
[¡nómulo, e~ posible que se necesiten medldns odlclonales. como In reorlentaclón o reubicación del Vo!uson@
P6fP8, b) Por encima del rango de frecllenck"l de 150 KHz n 80 MHz, las Intensidades de campo deben ser
inferiores a 10 V/m. c) Probablemente se produce algún artefacto en el r o de 1MHz a 20MHz.

\fIg. BRPI"tl, Á. N~paONA
D\reetora T6en\e.
M.f'. 32430947/5583

INTEC S.R.L.
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DIstancias de separación recomendadas entre equIpos de comunicaciones de RF portátiles y móviles y el
Voluson@ P6lP8

El uso del Voluson@ P6/P8 está previsto en un entorno Eltectrotnngnético en el que estén controlados los
perturbocionEls de RF mdlllda. El cliente o usuorlo del Voluson@P6/P8puede ayudar a evitar los inteñerenci<ls
electromognétlcas, monlenlendo uno dislancio m(nlmo enlre equipos de comunlcnclones de RF ponátHes y
móviles como se recomiendo obojo. de acuerdo con In polencla móxjm<l de s<ltldn del equipo de
comunlC(lciones.

Potencla máximo de Distancio de separación según In frecuencia del transmisor m
salido estimado del
transmisor W 150 kHz o 80 Mhz 80 MHz a 800 Mhz 800 MHz [l 2,5 GHz

d=1,17xjP d = 1,17 x,jf5 d =((2,33)) xjP

0.01 0.12 0.12 0.233

0:1 0.37 0.37 0.74

1 1:17 1."17 2.33

10 3,7 37 7.4

1 11.7 11.7 23.3

Poro transmIsores clasificados o uno pOlencia mnxima de solido que no se mencionen anteriormente, la
distancia de separación recomendado "d" en metros (m) se puede estimar usando lo ecuación optlcuble a lO
frecuencia del tronsmisor, donde "p. es In claslncoclón de potencio móxima de salido del trnnsmlsor en vatios
(WJ segun su fobrlconte.

Not<t 1 A 80 MHz y 800 MHz. se aplica In distrmcla de separación del inleIVal0 de frecuencia más olto.

Nota 2 Estas dIrectrices pueden no op1!carse en todas 1;)5situaciones .. ln propogocl6n electromagnético estó
úfectadn pOr obsorclón y reflexión de estrllctums, objetos y personas.

Voluson 810

Gula y declaración del fabricante - emisiones electromognéllcas

El uso de Volllson'" S 10estj indicado en el entorno electromagnético espedflco.do nb..1jo.El cliente o lIsunrlo del
Volu50n n.' S 10debe asegurarse de que se utilizo en ese en,orno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno elewomagnétlco - gura

Emlsk>nesRF - CISPR 11 Grupo 1 El Voluson W 810 s610usa energía RF para su
funcionamiento Inlerno. Por lo t<ll11o.sus emisiones RF son
muy bajas y es improbable que causen tntelferencias en
equipos electrónicos cercnnos.

Emisiones RF - CISPR 11 ClaseB El uso del Voluson~M510 es adecuado entedos los

Emisiones de mrnónlcos Clase A
establecimientos (es decir, hospitales, consul!orlos
médicos. ele) que no seon domésticos. El VotUSOI1"., 510

IEC610l»-3.2 está indic;:¡,doúnic;)m(>m€p;:¡,rauso pfOfesional.

Fluctuaciones de voltaje; ClImpllmi~nto
emisiones intem'lilentes lEC
6-1000-3-3

\{lo. BRE~1'1' A. N~PBONA
D!rlotOfl ncnlc,
M.f!, 82430947111583

tNTEO S.R.L..
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Guía y declaración del fabricante - inmunidad electromagnética I~.::~~~

El uso de Voluson'"" S 10 eSló Indicado en el entorno electromilgnético especificxlo <lb..1JO.El cliente o usu<lrio del
,

Voluson'" S 1O debe asegurarse de que se utiliza en ese entorno.
,
,

Prueba de Inmunid;:¡d Nivel de prueb"s lEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagrlétlco-
,
,

guia ,

Descarg,J eleetrostátlc., i 2. 4. 6 kV contacto los suelos deben ser de
,

:t 2, 4, 6 IN contacto ,
(ESO) lEC 61000-4-2 ~ 2. 4, B kV nir-8 :t2.4,BkValre

madera, cem'?l1to o ,
baldosas d-e-cerjlnica, Si el I5\1elo esta cubiel10 con
moterial slnté¡ico. b Ihumedad rel<Jlivol debe ser
;:¡Imenos del 30%.

Rálagas!fransitorios :t 2 kV pi1r<l líneas de :t 2 kV para Hneas de la calidad de¡ sumlnlslIo
eléctlicos rápidos lEC alimer¡wción allmentadón eléctrico debe ser la de un

I 61000-4.4
:: I kV para líneas de :tI kVpar.Jllneasde

entorno comercial u

entr.:lda!snlida enlrada/s.1.lidil
hospitalario nornml.

Sobrevolt<lje lEC 61000-4-5 :: 1 kV modo diferencial :: 1 kV modo ,iilerencial la cnlidild del suministro

::: 2 kV modo común :l: 2 kV modo común
eléctrico debe ser la de un
entorno comerci¡¡! u
hospitalario normal.

Gura y declaración del fabricante - inmunidad electromagnética

Descensos de volliJ)e, .:5%UT .: 5% Lrr la calidod del suministro
Intellupdones COJ1JS y

(;.'25 % descenso en Un (>95 % descenso el1 UT)
eléctrIco debe ser IJ de un

variaciones de 'Iolt<l)e en entorno comerelnl u
lineas de entradn de pJra 0.5 ciclos piJr<J.0,5 ciclos hospitalario normal.
atimF.'nlacl6n lEC
61000+11 40~tUT 40% UT

(60% descenso en UT) (60% descenso en UT}

pora 5 delos p<lla 5 delos

70% UT 70% UT

(30% desceno:>ü en UT) (30% descenso en UT)

para 25 ciclos para 25 clelos

.'5%UT "5% lJT

(>95% descenso en UT) ("'95% descenso en UT)

dumnte 5 s durante 5 s

Campo mngnétlco de 3Nm 3Nm los campos magnétiols de
frecuend.:l eléctrica frecuencia eléctrico deb8n
(50/60Hz) lEC 61 000-4-8 encomrarse en los nl',eles

COIilctel'isticos de una
tlblC<ldón hobituoj en un
enlomo comelcl(11 u

. h05pilal;Jrlo .

NOTA: UT es el voltaje del suminlstro de CA antes de la apllcacl6n del nivel de prueba

!f1g. BRpm A. N.6flBONA
D!recto ncnlcll
M,P, 324, 09<4715583

INTEC 8.FtL.
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Gufa y dt?Claración del mbric¡)nle - inmunidad elecllomagnetica

El uso de Volllsonf~ $10 esté indicildo en el enl::>n10electrom;¡gnetiú. '.!specjfiCd<1o db<1jo. El diente o usuario dei
Yolu$on'" $'1e debe úsegurorse de que se u:lllza en ese entorno.

Los equipos de comuniCilciones de RF pon:i:lIes y móviles no se deben USilr mós cefe<! de ninguna pane del sisTema
Voluscnn, $'10 • Incluyendo cables, que la disl;;o,ncl<lde separacl6n recomendad;;¡. céllculada a panlr de In ecunclón
aplicrlble a la frecuencia del rransmlsor.

Prueba de inmunidJd Nivel de prueb;ls lEC 60601 Nivel de conformidad El1tofflo electromagnéllco .
. guío

RF conducido lEC 3 Vrms! 150 kHz a 80 Mhz 3 Vrms Distancia de separadófl
I 61000.4-6 recomendada

d 3.5 re=-yp
V,

RF radiada lEC 610D0-4-3 3 V/m, 80 MHz D 2.5 GHz. 3 Vlm
3.5 fi5, d =-,p

, E,
, 80 MHz a 800 MHz

, 7
, el =--{PE,
,

De 800 1,1Hza 2,5 GHz

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos

que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida
,

cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan

suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico

presenta un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

La eliminación 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 útil de las maquinas y accesorios
(ejemplos: baterías celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte a su r resentante local antes de es char estos productos.

log:. BRP!I) A..N~fl,aONA
O:recto a Técnica
t.v. 32450947115583
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, 3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como part "" -,...•...•-....$
iS',.¡ c'\:¡'

integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución' DE '"

,GMCN.7219Bque dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridady
~ficaciade los productos médicos;

No aplica. ,,,

lflg. aR£~f)A. A. N~,flBONA
Dlreclora Técnica

M.P. 32430947/5583
INTEC S.R.L.
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Precisión

Distancia +/- 3 %

Área +/- 6 %

Circunferen +/- 3 %cio

Volumen +/- 9 %~_._-_...

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

Las mediciones no deben hacerse nunca con prisa. El posicionamiento exacto

de la cruz o los puntos de medición es necesario especialmente para ias

mediciones de áreal circunferencia. Pese a la alta precisión técnica de la

geometria de expioración y el sistema de medición del equipamiento Voluson@,

el usuario debe ser consciente de las inexactitudes causadas por las

propiedades .del haz de ultrasonidos y las propiedades fisiológicas de

estructuras, tejidos y fluidos explorados, Debido a la resolución iateral

mejorada, debe elegir el cabezal de escáner correcto para el intervalo de

profu~didadde la estructura que se va a medir.

La tabla muestra las inexactitudes que deben tenerse en cuenta para las

mediciones.

£
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