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Ministerio de Salud
DISPOSICION N

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos 5 2 5 0

ANMA.T.
BUENOS AIRES, 0 3 SFP 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-7141/12-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén de
Tecnologfa Meédica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Jj Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a las requisitos legales y formales que
contempla la narmativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

80, inciso I} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°©- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido Digital y nombre
técnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por
GE Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 v S a 35 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte ihtegrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-194, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

T
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 5250 .....

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido
Marca: General Electric.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Diagnéstico por ultrasonido con aplicaciones fetales,
obstétricas, abdominales, pediatricas, 6rganos pequenos, cefalicas, cardiacas,
vasqular  periférica, musculoesqueléticas,  urologicas, transesofagicas,
transrectales, transvaginales e intraoperatorias.
Modelo/s: LOGIQ 5 Pro

LOGIQ 5

LOGIQ 5 Expert
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea CQ., LTD
Lugar/es de elaboracién: 65-1 Sangdaewon-Dong, Jungwon-Gu, Seongnam-5i,
462-120, Republica de Korea.

Expediente NO 1-47-7141/12-8 JAM“"Q\%
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ANEXQ 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

|
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Fabricante:

Direccion:

[mportador:

Direccion:

Equipo:

Modelo:

Serie:

Autorizado

Director Tecnico:  Ing. Eduardo Fernandez

Condicion de Venta: Venta Exclusiva a Profecionales e Instituciones Sanitarias

GE Ultrasound Korea CO; LTD

65-1, Sangdaewon-Dog, Jungwon-Gu,
Seongnam-Si, Korea, Republic of 462-120

Ge Helathcare Argentina S.A

Alfredo Palacios 1339

Sistema de imagenes por ultrasonido

Logiq 5 Pro/l.ogiq 5/ Logiq 5 Expert

S/N XX XX XX

Por ANMAT: PM-1407-194

.Y
Mariana Micuccl
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INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL Logiq 5 Pro/Logiq 5/Logiq 5§ Expert

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 CQO; Ltd.

Direccion: 635-1, Sangdaewon-Dog, Jungwon-Gu,
Seongnam-Si, Korea, Republic of 462-120

Importador: Ge Helathcare Argentina S.A
Direccion: Alfredo Palacios 1339

Equipo: Sistema de imagenes por ultrasonido
Modelo: Logiq 5 Pro/Logiq 5/Logiq 5 Expert
Serie: S/N XX XX XX

Autorizado Por ANMAT: PM-1407-194

Director Técnico:  Ing. Eduardo Fernindez &

Condicion de Venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias

"
Manana Micucc
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Reso!ucié‘ﬂ?g!!'g___% .
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de’”

‘ AT . oo

\'

*

4,
Fr

~,

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Descripcion de iconos

Los riesgos potenciales se indican con los siguientes iconos:

» Conexiones al pangl
posterior

Cuadro 2-1. Riesgos potenciales
Reforenci
lcono Riesgo potencial Uso a
- Infeccion del pactiente ¢ el usuang « Instrucciones de 1SO 7000
debsdc al equipo contaminadeo cuidado y mpieza N° 065G
+ Indicacionas para ¢l
uso de funda v
guantes
+ £l paciente sufre pequefias descargas ~ Sondas
~__0 gléctricas; por ejempio, ventriculares + ECG sl procede

» Consala, accesorios o dispositivas de
almacenamiento opcionaies que
pueden caer sobre el paciente, el
ysuano U ofras personas

+ L a colision con personas U objelos
puede causar daftos durante fa
manpulacitn o el transporte del
sistema.

= Dafos al usuano denvadoes det
movimiento de ka consola

» Movimienio
* Usc de los franos
* Transporte

|11 =

» Dafios al paciente 0 a 105 tejidos por la
radiacdn ultrasénica.

- ALARA, acronimo
formado a paitir de ka
exXpresion inglesa “as
low as reasonably
achievable"; uso de la
potencia acustica
siguiendo el cnteno de
‘manienimienta de ta
exposicion con la
menor intensidad
posible’.

* Riesgo de explosién st se utiliza en
presencia de anestésicos inflamables.

= Anesiesico irflamable

C

- PBafios ¢ reac ciones adversas para el
paciente 0 el usuarno debidos of fuego
0 al humo.

- Hafios al paciente o al usuano
causados por explosicnes o fuego.

= Sustitucién de fusibles
« InstrucCignes sobre
tomas de corriente.

ing. Eduardo Domingo Feméandez
B.RECTOR TZLRICO
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Consideraciones imponrtantes para la seguridad

En los siguientes temas (relativos a la seguridad del paciente,
del personal y del equipo} se informa al usuario acerca de
determinados riesgos asociados al uso de este equipo y del
alcance de los dafos que se pueden ocasionar si No se
observan las precauciones. A |0 largo del manual pueden
aparecer precauciones adicionales.

CUIDADO Un uso inadecuado puede ocasionar lesiones graves. Antes de
intentar utilizar el dispositivo, el usuario debe familiarizarse con
las instrucciones y los riesgos potenciales asociados con los
examenes con ultrasonido. GE Medical Systems puede
proporcionar capacitacion si es necesario.

El usuario del equipo esta obligado a familiarizarse con estas
consideraciones y evitar situaciones que puedan causar dafios.

- LN
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Antes de la recepcion del sistema

INFORMACION
IMPORTANTE

Este equipo medico esta aprobado, en {érminos de ia ‘s
para ut

prevencion de interferencias de ondas de radio,

en hospitales. clinicas y otras instituciones que cumplan los

requisitos ambientales especificades. El uso de

5’0

este equipo en

un lugar inadecuado ptiede causar interferencias electronicas

en radios y {efevisiones cercanos al equipo.

Asegurese de que dispone de todo lo siguiente para el nuevo

sisterna;

+  Toma de corrnente independiente con interruptor de gircuito
de 5 Amp para 120 VAC, en dreas de 120 V. interruptor de
gircuito de 3 Amp para 220-240 VAC, en areas de 220/240
V., o interruptor de circuito de 5 Amp para 100 VAC en

Japén.

+  Tome las precauciones necesarias para garantizar que la

consola esta protegida contra interferencias
electromagnéticas.

Las precaticiones incluyen:

«  Usela consola a una distancia de al menos 5 metros de
motores, maguinas de escribir, elevadores y otras
fuentes de radiacion electromagnética intensa.

+  Elfuncionamiento en un lugar cerrado {paredes, suelos
y techos de madera, yeso o cemento) ayuda a evitar jas

interferencias.

+  Sila consola se va a uiilizar en las proximidades de un

equipo de radiodifusion. es posible que
apantallamiento especial,

Requisitos medioambientales

s5& necesile un

>

El sistema se debe utilizar, almacenar y transportar dentrc de
los parametros que se indican a continuacién. Las condiciones
medicambieniales de funcionamiento deben mantenerse
constantemente ¢ bien, se debe apagar la unidad.

Cuadro 3-1. Requisites medicambientales del sistema
Transporte {<16
Funcionamiento Almacenamiento horas}
Temperatura 10° - 35°C 100 - 600G -40° - 60°C
50’ G5°F 14° - 140°F -40° - 60°C
Humedad %D 85% Sin candensauon 30 - 90% sin 30 - 90% sin
condensacion condensatién
Prasion 700 - 1080 hPa 700 !060 hPa 700 - 1060 hPa
AVISO Para garantizar que [a bateria del UPS permanezca cargada,
NO apague el interruptor ni desconecte el cable de
alimentacidn del sistema de la toma de corriente alterna,
excepte para el mantenimienio o para un examen portatil.
C’/ —
ci
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Estandares de conformidad ‘5 2 5

Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumplen con todds

los requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estandares europedk e

internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos 0 cualquier otra parte del sistema

deben contar con la aprobacion del fabricante.
Seguridad del paciente

Riesgos relacionados

AVISO

Identificacion del
paciente

Informacién de
diagnéstico

CUIDADO

/M #Ana Migueel

APSdxada - CN

Lo H

sathcare Argeniing SA.

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

Incluya siempre la identificacion correcta, con todos los datos, vy
compruebe con cuidado el nombre y nimeros de 1D del
paciente al escribir los datos. Asegurese de que ia identificacion
correcta del paciente aparezca en todos los datos registrados v
copias impresas. Los errores de identificacion pueden
ocasionar un diagnéstico incorrecto.

El funcicnamiento inadecuado del eguipa o una configuracién
incorrecta pueden ocasionar errores de medicion o de deteccion
de detalles en (a imagen. El usuaric debe estar familiarizada
con el funcionamiento general del equipo para poder optimizar
su rendimiento y reconocer posibles problemas de
funcionamiento. El representante local de GE puede
proporgionar capacitacion para las aplicaciones. Se puede
aumentar la confianza en el uso del eguipo éstableciendo un
programa de garantia de calidad.

Si permite gue el equipo transmita potencia acustica sinque la
sonda esté en uso (o en su soporte), es posible que el
transductor acumule calor. Establezca el Congelado
automatico para gue se congele la imagen cuando no se utilice
el eguipo.

.

Ing. Equards_Demingo Fainincez
DiRECTOR TEOKICD



Cuadro 2-5. Requisitos de distancia det equipo portatil 0 movil de comuni

525

gcaones por /0

radio
Banda de frecuencias: 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz-25GHz
Método de calculo. d = {3,5/V|) raiz d = 3,5k }ratz d = {7/€,] raiz cuadrada
cuadrada de P cuadrada de P de P

Donde: d= distancia de separacidn en metros, P = potencia nominat del transmisor, V4= valor de
conformidad para RF conducida, E4= valor de canformidad para RF radiada

S5i la potencia maxima
del transmisor, en

La distancia de separacion, en metros, debe ser

vatios, &s

5 26 26 5,2
20 52 52 10,5
100 12¢ 12,0 240

Desplazamiento y transporte de la unidad

Transporte del sistema

Al mover o transportar el sistema, siga las precauciones que se
mencionan a continuacion para garantizar la maxima seguridad
de! personal. el sistema y el resto del equipo.

Antes de mover el sistema

CUIBADO

_ﬁpode rada
AE Hesitheare Ar geitine LYy

s

!
f
I

L

Presione elinterruptor de encendidol/apagadopara apagar
el sistema, Vea ‘Apagado’ en la pagina 3-27 para mas
informacion.

Desconecte el cable de alimentacién,

Todos los cables de los dispositivos periféricos intermos
{camara 1IE, impresora externa. videograbadora, etc.) se
deben desconectar de la consola.

Desconecte el interruptor de pedal de la consola.
Compruebe que no haya ningun elemento suelic en la
consoia.

Enrolle el cable de alimentacion airededor del gancho que
hay debajo del asa posterior. o enrdllelo y guardelo detras

del panel de almacenamiento posterior-c__/

Compruebe que los dispositives periféricos instalados en
las zonas de almacenamiento, estan asegurados con las
correas inciuidas.

e
ing. Eduardo Domingo Femindez
DiRESICR TEONCO
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Al mover el sistema

Use siempre el asa posterior para movﬁegissmz

2. Tenga especial cuidado al mover el sistema distan
largas o en superficies inclinadas. Pida ayuda si es
necesario,

Evite las rampas con una inclinacion superior a 10 grados,
para no tropezar con elsistema.

NOTA: Las rampas para sillas de ruedas suelen tener una
pendiente infericres a cinco grados.

Tenga especial cuidado y pida ayuda para bajar pendientes
(>5°) o subir el sistema en un vehiculo para fransportario.

cUIDADO NO intente mover la consola tirando de los cables o de
cualquier ofra pieza como, por ejemplo, los conectores de
tas sondas.

3. Siesnecesario. utilice el frenc de pie (pedal), ubicado enla
parte inferior frontal del sistema,

4. No permita que ei sistema se golpee con ias paredes o los
marcos de las puertas.

5. Tenga especial cuidado al cruzar las puertas ¢ al entrary
salir de ios elevadores.

6. Cuando ilegue al lugar deseado, bioquee las ruedas.

CUIDADO El sistema pesa aproximadamente 180 kg. Para evitar iesiones
personales y dafios al equipo:
+  Compruebe que no haya obstaculos en el camino.
+  Camine lentamente y con cuidado.

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

/

i Mieu i -
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Tiempo de aclimatacion

Después del transporte, la unidad requiere una hora para cada
incremento de temperatura de 2.5 °C, si la temperatura es
inferior a 10 °C o superiora 40 °C.

Cuadro 3-3; Tiempo de aclimatacidn del sistema

°C 60 55 50 45 40 35 30 25 20 15 10
oF 140 131 122 13 104 g5 86 77 88 59 50
horas 8 6 K| 2 4] 0 4] 1] ¢ 0 [t}
°C 5 ( 5 10 -15 20 25 -30 -35 40
oF 41 32 23 14 5 4 13 22 -3 45
horas 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

/ aripna Micuccl -

: efa;e:tmaW s —
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médic ‘:fj_;'-\_-‘_?,\\

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,‘dgt;? & "‘E :

ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para ide_n'tific‘:""' - / }r
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combin‘ac\i’i&ij_-_?;;-',/

segura;

2250

Imagenes de la Consola:

A continuacién se muestran las ilustraciones de la consola:

Sistema Logiq 5 Pro/Logiq 5/Logiq 5Expert

1.
2.
3.
4.
5.
8.

Soporte de la sonda y de la hotelia de gel

Area de aimacenamiento del dispositivo periférico

Area de aimacenamiento del dispositivo periférico
Palanca para subir y bajar el monitor y el panel de controi

Bolsilio iateral
y.

Luz de trabajo
CUIDADO NO cologue las sondas ni el interruptor de pedal en el bolsillo
lateral ¢ én el area de aimacenamiento de dispositivos
perifericos.

Merine Micuecl .
Apod€laf®
iE Heaithcare Argeniaa S8 = Ing. Eduardo Domingo Femnandez
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Sistema Logiq 5 Pro/Logiq 5/Logiq SExpert

Videoimpresora en B/N (opcional)

Puertos de sonda con el puerto CWD opcional, si esta
disponible

Conector del interruptor de pedai

Pane! de entrada fisiolégica opcional

MOD

CD ROM

Panel posterior >
Lampara de trabajo

T~

Ing. Eduardo Domingo Femérdez
ERECTOR T2CNICS



Mapa de!l panel de control

Los controles se agrupan por funciones para facildar su uso.
Consulte &l pie de figura en la pagina siguiente,

156}

A

B
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Figura 3-18. Panel de conirol

Video

Sonido (encendido/apagado) y volumen
TGC

invertir

Teclas de funcidn adicionales

Teclado

Teclas de ganancia/imodo

Teclas de imagen/medicion

Profundidad o
10. Teclas de funcion de imagenes

11. Teclas de impresién y congelacion

12, Soporte para la sonda y el cable

13. Soporte para el gel

14, Teclas de funcién de examen

@J\T? ana Micuct C —
; T | =

© e NOOE WD~
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Pantaila del monitor
Figura 3-30. Recorrido por 1a pantalia del monitor
Pantalla del monitor (continuacién)
1. institucioryMNombre del hospital, Fecha. Hora, 12 ldentificador de ta sonda. Parametro
Identificacion del operador. pregstablecido del examen
2. Nombre del paciente, identificacion del 13. Paramelros de imagen por modo.
paciente. 14 Inchcador de zona focal.
3. Lectura de potencia aclistica 15 TGC.
4 Simbole de GE marcador de orientacion de la 16. Figura.
sohda. 17. Escala de profundidad.
5. Vista preliminar de la imagen 18. Menu prncipal
6 Barrade colorignses. 19. Blogueo de mayusculas: se ilumina cuando se
7. Calibrador de CINE. activa.
8. Ventana Resumen de mediciones. 20. Icono de interfaz de servicio {Have inglesa),
9 Imagen. icono de 1Ling y pantalla de nensajes del
10. Marcadores de medicion. sistema (no 5& muesta en |a imagen)
11, Ventana de resuitados de fa medioon. 21. Estado de la funcionalidad de |2 bola trazadora’

Desplazamiento, My A (Medicion y analisis),
Posicion, Tamaiio, Ancho de drea de

na Micuccl exploracion e inclinacion.

poderada . 22. Subment
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Mediclones de urologia en modo B

En el modo B, los ¢calculos de examen genéricos de urologia
incluyen fas mediciones siguientes:

+ % estenosis
< Voiumen

«  Angulo

«  Cociente A/B

Vea ‘Mediciones en modo B’ en Iz pagina 7-65 para més
informacion.

Las siguientes mediciones se encuentran especificamente en
los calculos de examen de urologia. Estas mediciones: Volumen
vesical, Volumen prostatico y Volumen renal, se describen en
tas siguientes paginas.

Seleccione los calculos de examen de urologia. Aparecerd el
siguiente panel tactil,

Caliper
[larse

Hreq (trace)
Wuluine
g

Wik <iieri {pspday

| Urokiuy

Heasps 1
TherCET ) . .
Caliper [ TN Kistn (b1 acey Fodtme: A

Flaco R §ir st it A

Figura 12-1. Panel tactil de céicuios de examen de urologia en modo B

NOTA: Es posible ver los valores de vejiga, vol. prostatico. vol. renaly
vol. vesical en el Menu Superot/inferior. si estan predefinidos
en la pantalla Utilidad -> Medir.

Marlana Micucdl -
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Grbrgentind 55

Ing. Eduardo Domingo Femznces

- 2 —_——
RZLTOR TI0KED




Inicio con un paclente nuevo | ?—;'r;:\
\/‘. .-)'"'-‘
Al presionar la tecla Paciente del teclado. aparece |a pantalla \:J !;
Paciente en el monitor. ﬂ Y,
v II:}’ _/J
Debe seleccionar Paciente nuevo antes de examinar a un e
paciente nuevo. Al terminar cada examen, presione Flrgz?
examen. Al presionar Paciente nuevo, se guardan
automaticamente todos los datos del paciente, 1as anotacuones
las medidas, los calculos y Ias hojas de trabajo del uUltimo
examen. Las imagenes no se guardan automaticamente. Un
mensaje de aviso le pregunta si desea borrar o guardar las
imagenes. Siempre es preferible seieccionar "Guardar todo” si
no esta seguro. Siempre puede examenes y pacientes mas
adelante, si es necesario.
Pantalla Paciente
. | . .?w_p;::::].;;mwT;;:;q-“w.m,w“_.,T A —— N —— e e s 6
.|'.::|L|-.|"-hh|,__,w 1 et Worme m trsd Bame m fdic Hame m
1 ""” ||1|':-_:]:_.-‘:; mithose  JICEIIRE ormosweer  Aue 4 | Y fromale _wrmie | 5
Ly Lul 1 I.lllol.in;-.l:l ;{9;;::].:( \‘\ T B . . ) .
m - vyl Orwridd - Telus % _ m
2 (mstenes “ I e v - . Cew: -
Gyratology v B ELLUE S I | [ Pavt o |
- et 7
m 2 Euin Bewcr Faligie _I
“X.LI.'.';"“'“""’”””“” G —— et
_ 8

Ol o bam
4 ‘Loeal Archive Im, HO
Hroue sk
Cay oy R V]
FIeE Spave il

Figura4-1. Pantalla Paciente (categoria: OB)

Manejo de la imagen

» Paciente: permite buscar y crear un paciente (seleccionado
en ese momento}.

«  Historial de la imagen: proporciona una fista de las
imagenes por éxamen para €| paciente seleccionado en ese
momento.

+ Imagenes activas: proporciona una vista previa del examen
seléccionado en es€ momento.

« Transferencia de datos: proporciona una interfaz para
manejar los datos del paciente desde un dispositivo remato.

Marigna Micucci C/
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Consideraciones importantes 5 2 ;; A %‘i‘;

En este manual se incluye la informacion necesaria para * j\:{/ g
manejar el sistema de forma segura. Se pueden solicitar
cursos avanzados de duracion variable sobre el uso del
equipo, impartidos por especialistas en aplicaciones
capacitados en fabrica.

Lea con atencidn todas las instrucciones de este manual
antes de intentar usar el sistema LOGIQ 5 PRO/LOGIQ
5/LOGIQ 5 EXPERT.

Conserve este manual junto con el equipo en todo
momento.

Revise periddicamente los procedimientos y las
precauciones de seguridad.

3.4. Todas 1as 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 vy calibrade que haya que efectuar para garantizar
permanentemente ei buen funcionamiento y la seguridad de los productos
meédicos;

Control de calidad y
introduccion (___

Un buen programa de control de calidad consiste en acciones periodicas y
sistematicas que proporcionan al usuario la confianza suficiente de que el
sistema de diagnéstico por ultrasonido produciréd de manera constante
imagenes y datos cuantitativos de alta calidad.

Por lo tanto, es fundamental que todos los usuarios del sistema de
uitrasonido controlen regularmente el rendimiento dei equipo.

La frecuencia de las evaluaciones de control de calidad debe basarse en
las necesidades especificas del usuario y de la practica clinica.

Es esencial {levar a cabo controles periddicos para detectar cambios en el
rendimiento debidos al desgaste normal de los componentes del sistema.
Estas evaluaciones de rutina también pueden reducir la duracién de los
examenes, el nimero de repeticiones y el tiempo de mantenimiento
necesario.

Para obtener instrucciones sobre el mantenimiento preventivo rutinario del
sistema y los periféricos, Vea ‘Cuidado y mantenimiento del sistema’ en la

iana “Micucgi : ' and
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Pagina 18-10 para mas informacion.

Comprobaciones tipicas

Las mediciones obtenidas con el programa de control de calidad N
proporcionan resultados relacionados con el rendimiento del sigtema. toE S
Generaimente son: g 2 5

- Exactitud de la medicion axial <430
- Exactitud de la medicion fateral )
* Resolucion axial y lateral

» Alcance

» Resolucion funcional y de contraste

» Fotografia de escala de grises

Gracias a estas pruebas, se pueden definir valores de referencia del
rendimiento en el momento de la instalacion, con el maniqui en e}
departamento. Los valores de pruebas futuras se pueden comparar con los
de referencia para llevar un registro de la tendencia del rendimiento del
sistema.

Frecuencia de las pruebas

Las pruebas de control de calidad sirven para determinar si un explorador
proporciona el mismo nivel de rendimiento dia tras dia.

La frecuencia de las pruebas varia de acuerdo con la utilizacion del sistema
y los modos que se desea comprobar. Se recomienda realizar las pruebas
de controf de calidad al menos cada tres meses o cada 400 examenes de
pacientes. Estas pruebas se deben repetir siempre que existan dudas
acerca del rendimiento del sistema.

Si el sistema se desplaza con frecuencia, las pruebas deberan realizarse
mas a menudo.

La calidad de la imagen tambien se debe evaluar inmediatamente despues
de los siguientes eventos:

« Liamadas al servicio técnico

« Actualizaciones y modificaciones del sistema

« La caida de una sonda, un aumento brusco de voitaje, etc.

Maniquies

lL.as evaluaciones de control de calidad se deben realizar con
maniquies y materiales de prueba adecuados para los parametros
gque se desea analizar o la practica clinica del usuario.

Los maniquies estandar estan hechos con materiales gue simulan
las propiedades acusticas dei tejido humano. La disposicion fisica
de los pines y los blancos anecoicos y ecogénicos tiene como fin
proporcionar informacion para distintos tipos de pruebas.
Actualmente, los maniquies para Doppler son caros y dificiles de
usar. Si sospecha que existe un problema con cualquiera de los
parametros o mediciones de Doppler, pdngase en contacto con el

o
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representante local de servicio técnico para que realice una ;-/'_“‘,_.--"-;\-}\__
evaluacion. PR ‘N‘:\\
El maniqui RMI 403GS sigue estando disponible, pero debldo al U /]
mayor alcance y resolucion de los sistemas de ultrasonido de ™ -~/ /
GE, se recomienda utilizar e RMI 405GSX. Es el mas utilizado

por nuestro personal de servicio técnico de campo, y ofrece los

blancos y la vida util necesarios para las pruebas del sistema.

& o _ 5250

RMI4C356S —! RMIA05G5X
[ - 1o ]
3 O=h o0y || _f{um;u' el L
slocee X / - \
R oooLS@ \ O Gfa ° oc;_>@
1 .
@ )?/ - I: Q/
v o OD’/ I :}/ ! o
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Figura 18-9. Maniquies
1. Alcance

2. Medicion de la distancia axial

3. Resolucion funcional

4. Resolucion lateral

5. Medicién de la distancia lateral

6. Resolucion axial

7. Fotografia de escala de grises y resolucion de
contraste

8. Blancos del plano de escala de grises

Controles periddicos |

Se deben llevar a cabo controles periddicos de acuerdo con los
requisitos de control de calidad del centro. Para que los datos
sean validos, los parametros de configuracién utilizados en los
controles periédicos deben ser iguales a los utilizados para
determinar los valores de referencia.

Ing. Eduardc _Domingo Feméncer
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Cuando el maniqui se explora en las mismas condiciones, la.
imagen resultante se debe grabar y comparar con los valores de Z,zﬂ *}
referencia. Si la imagen que se obtiene coincide, se puede deQUCW
que el rendimiento del sistema no se ha reducido con respecto: a_ﬁ,/
los valores de referencia.

Si observa una diferencia significativa entre los valores da@ ?
referencia y el control periddico, compruebe de nuevo la
configuracién del sistema y repita la prueba. Si la diferencia entre

los valores de referencia y el control periddico persiste, pongase

en contacto con el representante local del servicio.

Si no se reproduce la configuracién de los valores de referencia

para €l control, habra errores en los datos y los resultados no

seran validos.

Resultados

Es imposible establecer criterios absolutos de rendimiento para
estas pruebas debido a la falta de estandarizacion entre los
instrumentos de prueba, la amplia gama de criterios de aceptacion
y el conocimiento incompleto de la importancia de ciertos
parametros de rendimiento.

Los resultados de la evaluacion de control de calidad se deben
comparar con los resultados obtenidos anteriormente.

Esto permite detectar la tendencia del rendimiento. Es necesario
identificar las tendencias de rendimiento inaceptables o
descendentes para llevar a cabo €l mantenimiento o las
reparaciones necesarias antes de que el sistema falle o dé origen
a diagnostico incorrecto.

El usuario debe determinar el mejor metodo para grabar y archivar
los valores de referencia y los controles periddicos. En la mayoria
de los casos, se opta por la copia impresa.

Es importante llevar un registro adecuado y congruente, en
prevision de posibles inspecciones, asi como para detectar las
tendencias del rendimiento del sistema.

N
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Cuidado y Mantenimiento del sistema

Descripcion general

Consulte la seccion 10 del manual de mantenimiento del Logig 5 Pro/Logiq 5/Logig 5
Expert para obtener consejos adiciénales relacionados con el mantenimiento.

Pongase en contacto con el representante local de servicio técnico para solicitar

recambios o inspecciones periddicas de mantenimiento,

Inspeccion del sistema

Revise mensuaimente lo siguiente:

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

Los cables eléctricos y de alimentacién, por si tienen algdn
corte ¢ signo de abrasion.

« Elequipo, para asegurarse de gue no falte ni esté sueito
ningun eiemento de hardware.

+ Elteclado y el pane! de conirol, para asegurarse de que no
tienen ningun defecto.

Las ruedas, para comprobar que se blogueen
correctamente.

CUIDADO Para evitar posibles descargas etéctricas, no retire ningun
panel ni cubiena de la conscla. Sélo debe hacerlo el
personai de servicio capacitado. De o contrario, se
pueden provocar lesiones graves.

Riesgo Si observa cualquier defecto o problema de funcionamiento,
,Q\ biologico informe a un técnico de servicio y suspenda el uso del equipo.
Péngase en contacto con su representante del servicio técnico
para obtener mas informacion.

Madiena Micucei ~
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Mantenimiento semanal //,- Y

A
) b . J:-‘ '..,\r.: I\.;. \ .
Para que el sistema funcione de manera correctay segura, © ™. Ju .
necesita cuidados y mantenimiento semanales. Limpie los - '_‘\\ . )]
siguientes elementos: R =/
T

+  Monitor 525 0

+ Panel de control del aperador
* Interruptor de pedat

+  Videograbadora

*  Videoimpresora

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

Limpleza del sistema

Antes de limpiar cualquier parte del sistema:

1. Apague el sistema. Si es posible, desconecte el cable de
alimentacion. Vea 'Apagado’ en la pagina 3-27 para mds
informacion.

Mueble del sistema

Para limpiar el mueble del sistema:

1. Humedezea un trapo suave y que no raye, doblado, en una
soiucion de zgua ¥ jabén suave y no abrasivo para uso
general.

2. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado.
3. Limpie |a parte superior, delantera, trasera y ambos
lateraies dei mueble del sistema.

NOTA: No rocie ningun liquido directamenie sobre la unidad.

Monitor

Para fimpiar la pantaila del monitor:

Use un trapoc suave, doblado y una solucidén para limpiar
cristales. Aplique la solucion limpiadora al trapo. Limpie con
tuidado ia pantalla del monitor.

NO use soluciones para cristales que contengan una base de
hidrocarburos {como benceno, metanol o metiletiicetona), sobre
monitores con filtro (proteccion antirreflejos). El filtro también
puede dafarse si se frota enérgicamente.

Interruptor de pedal @/

Para limpiar el interruptor de pedal:

1. Humedezca un trapo suave y que na raye, doblado, en una
solucion de agua y jabdn suave y no abrasivo para uso
general.

2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelas
con un trapo suave y limpio.

riana Mi i -
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Videograbhadora

Para limpiar 1a videograbadora:

1. Apague [a videograbadora. Si es posible, desconecte el
cable de alimentacion.

2. Limpie las superficies exteriores de la unidad y séquelas
con un trapo suave, limpio y seco,

NOTA: No use un trapo humedo ni ninguna solucion limpiadora ya que
podria entrar liquido en la unidad y dafaria.

1. Limpie los cabezales de grabacion y de reproduccion con
un sistema de limpieza suave y no abrasivo, siguiendo las
instrucciones del fabricante.

Si desea obtener mas informacion, consulte el manual del
usuano de la vidsograbadora.

3.5. La informacion til para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

Antes de la recepcion del sistema

INFORMACION Este equipo médico esta aprobade, en términos de la

IMPORTANTE prevencion de interferencias de ondas de radio, para utilizarse
en hospitales, ciinicas y otras instituciones que cumplan ios
requisitos ambientales especificados. £l uso de este equipo en
un lugar inadecuado puede causar interferencias electrénicas
en radios y televisiones cercanos al equipo.

Asegurese de que dispone de todo lo siguiente para el nuevo
sisterma:

+ Toma de corriente independiente con interruptor de circuito
de 5 Amp para 120 VAC. en areas de 120 V, interruptor de
circuitc de 3 Armp para 220-240 VAC. en areas de 220/240
V, o interruptor de circuito de 5 Amp para 100 VAC en
Japén.

+ Tome las precauciones necesarias para garantizar que la
consola esta protegida contra interferencias

electromagnéticas. C’//M |
Las precauciones incluyen:
+  Uselaconsola a una distancia de al menos 5 metros de

motores, macduinas de escribir. elevadores y otras
fuentes de radiacién electromagnética infensa.

»  Elfuncionamiento en un lugar cerrado {paredes. stuelos
y techos de madera. yeso o cementao) ayuda a evitar las
interferencias.

«  Silaconsola se va a utilizar en las proximidades de un
equipo de radiodifusion. es posible que se necesite un

/) apaniallamiento especial.
/ _ - : B e
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Requisitos medioambientales

El sistema se debe utilizar, aimacenar y transportar dentro de

s _/.
/1"

los parametros que se indican a continuacién, Las condiciones
mediocambientales de funcionamiento deben mantenerse
constantemente ¢ bien, se debe apagar la unidad.

Cuadro 3-1; Requisitos medicambientales del sistema
Transporte (<16
Funcionamiento Almacenamiento horas)
Temperatura 10° - 35°C 107 -60°C -40° - 60°C
50° . 95°F 14° - 140°F -40° - 60°C
Humedad 3D - 85% sin condensacion | 30 - 0% sin 30 - 90% sin
condensacion condensacion
Presion 700 - 1060 hPa 700 - 1060 hPa 700 - 1060 hPa
AVISO Para garantizar que la bateria del UPS permanezca cargada,

NO apague el interruptor ni desconecte el cable de
alimentacion del sisterma de la toma de corriente alterna,
excepto para el mantenimiente 0 para un examen portatil.

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

NO APLICA

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

= —

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

reesterilizacion;
NO APLICA

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizaciéon si el producto

<
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de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion de accesorios

Consideraciones de sequridad

(1} Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.
La inmersiébn podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del
transductor.

(2) Cuando realice |a limpieza y desinfeccién, para prevenir infecciones, utilice guantes
esterilizados.

(3) Despues de la desinfeccion, enfangar el fransductor en forma exhaustiva con agua
esterilizada para remover los residuos quimicos. Los residuos quimicos sobre el

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

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

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

transductor.
Limpieza

(1} Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo €l material extrario. Se puede
utilizar agua con jabén como asi también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso
de cepillos, estos pueden dafar el transductor.

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

Desinfeccion

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

Se recomienda la siguiente solucién para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

Ing. Eduardo Domingo Femandez
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Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido (2.4%)  Cixed Activado Remitase a las

Solucion dialdehido | instrucciones provistas

| por €| fabricante de la

; solucion para detalles

525 0

Nombre quimico " Nombre tradicional Procedimiento
Ortho - Phthalaldehyde | Cidex OPA Remitase a las
instrucciones provistas

Otro desinfectante

por el fabricante de la

solucion para detalles

* Remilirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucién desinfectante, el método de desinfeccion vy
dilucion y los cuidados durante el uso.

= No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solucion.

* Ponga el transductor en la solucién desinfectante por un corto lapso de tiempo,
aproximadamente 12 minutes.

» Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para
remover todos los residuos quimicos. O realice el metodo recomendado por el fabricante
del desinfectante para la desinfeccion del transductor.

* Quite el agua del transductor usando un frapo o gasa esterilizada. No seque el

transductor con calor.

En el casc de utilizar la guia de biopsia (accesorio opcional) debe llevar a cabo los

siguientes procedimientos de esterilizacion

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones. '
(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizarla. -—
(

3) Se recomienda el siguiente

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido (2.4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucién dialdehido instrucciones provistas
por el fabricante de la

fana Micucc
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solucion para detalles

» Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimicd sé'"

refiere a la concentracion de la solucidn, el metodo de est

cion y Ios"“" i

cuidados durante el uso. La solucion esterilizante de qutaraMeh&d?:r iecesita una

solucidn activadora.

* Enjuague la Quia de biopsia con agua para quitar jos residuos quimicos.

* Quite el agua de la guia de biopsia usando un trapo ¢ gasa esterilizada.

Sistema de esterilizacion de gas plasma STERRAD 1008

Nombre quimico

Nombre tradicional

Procedimiento

Plasma perbxido de
hidrégeno gas

Sterrad 100S

Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la
solucién para detalles

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto meédico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos,

NO APLICA

la

informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha

radiacién debe ser descripta;

NO APLICA

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que

particularmente a:

i
!
i
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambiogfﬁa.‘_:\
VAN
“30 |

funcionamiento dei producto médico;

i
S

.. U) - X
VTR

Conexién a una toma de corriente

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

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

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

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

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

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

use cables alargadores ni adaptadores.

Cuando se apaga la unidad de uitrasonido, el sistema realiza

una secuencia automatica de apagado.
y
riana Miduect -
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Encendido

CUIDADO Presione el interruptor de encendido/apagadopara activar el
sistema. El interruptor de circuito también debe estar en
posicion de encendido. Para verla Ubicacion del interruptor de
circuito, consulte 1a llustracion 3-14.

¢
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Secuencia de encendido TN

AN
E 1

————

El sistema se inicializa. Durante este tigpz 5 p 5L /
»  Se ejecuta el diagnostico del sistema y el estadd de nicio "/

se refieja en el monitor.

.-"/

GE Medical Syé:fams

Figura 3-12  Secuencia gréafica de encendido

Consejos Si hay algun problema. congele {a imagen y guardela como
referencia. Este le servira de ayuda si necesita llamar al
Servicio téenico.

+ Las sondas se inicializan para su uso inmediato.

NOTA: Si no esta conectada ninguna sonda, el sistema pasa al modo
congelado.

+ Los dispositivos periféricos se activan al encender el
sistema.

Despueés de fa inicializacién. se prenden todos los botones
Huminados del panel de control y aparece en el monitor fa
panialla Mode B.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

Conexion y uso del sistema

Para conectar el sistema a la red eléctrica:
1. Compruebe que la toma de corriente es del tipo adecuado.
2. Asegurese de que 2l interruptor esté apagado.

3. Desenrolie el cabie de alimentaciéon. Compruebe que el
cable no quede tirante. para que no se desconecte al mover
ligeramente el sistema.

4. Conecte la ciavija al sistema y fijela bien en su sitio con
ayuda de ia pinza de retencion.

Figura 32-9. Clavija de alimentacion

a. Pinza de retencidn para la clavija

CUIDADO Compruebe que ia pin2a de retencién esté firmemente

colocada. C/

5. Enchufe firmemente el otro extremo del cable aia toma de
coiTiente.

CUIDADO Aseglirese de que el cable de alimentaciéon no pueda
desconectarse durante ei uso del sistema.

Si el sistema se desconecta accidentaimente, podria perder
informacion.

7" Warlana Micucei A :"’—\/
: derada <~ |
“\HES theATgkaing A i Ed“frdp.[’f’._mmﬂo Feménde:

=TAC
T C IG Vi



3.13. Informacidén suficiente sobre el medicamento o los medicamentos dk&é el 3
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cuafqt\er ' /

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

§250

NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida 0til:

La eliminacion 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 riesge el medio ambiente deben
ser removidos al termino de la vida util de [as maquinas y accesonos (ejemplos: baterias
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

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

Materiales de empaque:
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con fos reglamentos en vigor en el pais donde

las maquinas o accesorios son desempacados.

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

NO APLICA

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
Mariana Micucci
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ANEXO Il C K25 0

INFORME TECNICO
SISTEMA DE ULTRASONIDO DIGITAL Loaqig 5 pro/Logig 5/ Logig 5 Exggrt

1. El informe técnico debera contar con la siguiente informacion:

1.1 Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su accion, su contenido o composicion, cuando corresponda, asi

como el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico;

Descripcion general del sistema

Consideraciones importantes

En este manual se incluye la informacion necesaria para manejar el sistema
de forma segura. Se pueden solicitar cursos avanzados de duracion vanable
sobre el uso del equipo, impartidos por especialistas en aplicaciones
capacitados en fabrica.

Lea con atencion todas las instrucciones de este manual antes de intentar
usar ¢l sistema LOGIQ 5 PRO/ LOGIQ 5/LOGIQ 5 Expert.

Conserve este manual junto con el equipo en todo momento.

Revise peridédicamente los procedimientos y las precauciones de seguridad.

Indicaciones
Ei sistema LOGIQ 5 PRO/ LOGIQ 5/LOGIQ 5 Expert se disefio para ser
utilizado por médicos calificados en evaluaciones por ultrasonido. Entre las
aplicaciones clinicas especificas y los tipos de examen se incluyen:

* Fetal

« Abdominal

« Pediatrico

- Organos de pequefio tamafio (mama, testiculos, tiroides)

- Cefalico neonatal

+ Cefalico adulto

» Cardiaco (adulto y pediatrico)

» Vascular periférico

» Musculoesquelético convencional y superficial

« Uroldgico (con préstata)
« Transesofagico Co//’
» Transrectal

» Transvaginal

» Intraoperatorio (abdominal, toracico, vascuilar y neurolégico)
» Partes pequefias (mama, cuello, tiroides,
prostata,extremidades, y manos o0 pies)

» Obstetricia

+ Ginecologia

* Vascular
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-7141/12-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
. 25@ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido
Marca: General Electric.
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacidn/es autorizada/s: Diagndastico por ultrasonido con aplicaciones fetales,
obstétricas, abdominales, pedidtricas, 6rganos pequefios, cefalicas, cardiacas,
vascular periférica, musculoesqueléticas, uroldgicas, transesofagicas,
transrectales, transvaginales e intraoperatorias.
Modelo/s: LOGIQ 5 Pro

LOGIQ 5

LOGIQ 5 Expert
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Ultrasound Korea CO., LTD
Lugar/es de elaboracién: 65-1 Sangdaewon-Dong, Jungwon-Gu, Seongnam-Si,
462-120, Republica de Korea.
Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-194, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 03SEP2012 ..... , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisidn.
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