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BUENOS AIRES, 2 6 NOV. 2015

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-3527-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: :

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado%de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-1407-94, denominado: Sistema de Ultrasonlido
Digital. !

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productorefs Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). :

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

Que la Direccién Naciona!l de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

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

Por ello; E
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-1407-94, denominado: Sistema de Ultrasonido Digital, marca

General Electric.

LV 1
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ARTICULO 29,- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1407-94.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestién|de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-3527-15-1

DISPOSICION NO.N' 02 06

RLP

’
DR. LEONARES VERNA
SUBADMINISTRADDA NACIONAL

DECRETO N~ 1368/2015
A.N.M AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N"'Ozoﬁa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N° PM-1407-94 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: |

Nombre genérico aprobado: Sistema de Ultrasonido Digital.

Marca. General Electric

Disposicidon Auterizante de (RPPTM) N° 1740/12.

Tramitado por expediente N°® 1-47-0324-11-4

de Uso

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
VIVID E9
VIVID E80
Modelo/s VIVID E9 VIVID E90
VIVID E95 |
Fabricante/s GE Vingmed Ultrasound AS GE Vingmed Ultrasound %\S
y Lugar/es de | Strandpromenaden 45, PO Box | Strandpromenaden 45, chrten,
elaboracion 141, N-3191 Horten, Noruega. Vestfold N-3183 Neruega.
Aprobadas Segun Disposicion
Rétulo ANMAT N° 1740/12 Afs. 9
. Aprobadas Seguin Disposicion
Instrucciones ANMAT N° 1740/12 Afs. 10 a 48

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

LV
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-1407-94 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

duaSZSNOV‘ZGﬁ

Expediente N° 1-47-3110-3527-15-1

DISPOSICION N© n“f 020 6

DR. LEONARDO VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
UECAETO N 1368/2015
ANM. AT
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: GE Vingmed Ultrasound AS
Strandpromenaden 45, Horten, Vestfold N-3183 Noruega

26 ¥OY. 26
IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A. | .

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

EQUIPO: Sistema de Ultrasonido Digital
MARCA: General Electric

MODELOS:  Vivid E9 — Vivid E80 — Vivid ES0- Vivid E95

SERIE: S/IN XX XX XX
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-94
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




ANEXO IIi B
INSTRUCCIONES DE USGr» 10206

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Roétulo), salvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: GE Vingmed Ultrasound AS

Strandpromenaden 45, Horten, Vestfold N-3183 Noruega

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, Argenti:na.
EQUIPO: Sistema de Ultrasonido Digital

MARCA: General Electric ‘

MODELOS: Vivid ES - Vivid E80 — Vivid E90- Vivid ES5

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-94

B —

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




' 02 0 6 6nlé G{[N{:_

3.2. Las prestaciones contempladas en ef item 3 del Anexo de la Resoluci
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Estandares de conformidad
LLas familias de productos de GE se han sometido a pruebas para cumplir con todos los
requisitos aplicables y estdndares relevantes de los paises donde se venderan los
productos.

Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier ofra parte del sistema deben
contar con la aprobacién del fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS.

Este producto cumple con las siguientes disposiciones reglamentarias:

N Estandar/Directiva " Alcance

QIA2CEE Oirectiva nelxtiva o los productos sanitxrios (MDD},

20004 2EC Cirectiva sobre rmagquinaria (MD)

200200EC Desecho de equipos ehectricos y elecirdnicos (WEEE)

2011B5EY Oirectiva sobre Las restricciones de uso de ciertas
sustincis peligrosas en equipos elécticos y electrinioos
{directiva ROHS).

IEC/EN 0000 1-1 Equipos sleciromédiars, parte . Requisios generales de

AMSUAANY ESODANT-1 seguridad bision y funcionamiento esandal

CANCSA-C22 2 No. 000011

IEC/EN 80001-2-37 Equipos etectmmédion, parte 2-37. Requisiins especifioos
de seguridad basica y fundonamientn essnclyl para equipes
médinos de monPorizackon y diagndstico por ultrasorida.

[EC/EN 80801-1-4 Requis®os de seguridad para sistemnas médioos

IEC/EN 80801-1-2 Equipos slectormédioos, parte 1-2, Requisiios especificos
de seguridad bisica y funcionamients esencial - Exthndar
colzieral: Cormpatibiidiad efectromagnética - Requisitos ¥

pruebas
IEC/EN 86DO01-1-8 Equipos clectomédicrs, parte 1.0, Requistios especificos
de seguridiad bisica y funcionamiento esenciad - Estindar
colxierat: valor pracion
NEMA/AIUM UD-3 Estindar para la presentadidn en bermpo real del indios
themits y mecinicoo de potencls aciistica en equipos de
dlzgnérstion por ultrasanido.
EstindariDirectiva Alcance
 EC/EN 62304 Software G# disposkivo midico - Procesos de dido de wida
del sofweare !
L}
1EC/EN €2360 Disposiivos médicos - Aplicacion de ba ingenieria de usn a
krs dispasitivos midicos
ISO 10093-1 Evaluscion biokégica de productns sanitarias. /’) '
ra
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Clasificaciones "“' 02 0 6 &

Segln la directiva relativa a productos sanitarios 93/42/CEE, este es un producto sant a2
de clase lla.

Las siguientes clasificaciones se refieren al estandar [EC/EN 60601-1:

+ Seglin el estandar IEC/EN 60601-1, se trata de un equipo de clase | con piezas
aplicadas tipo BF o CF.

IEC/EN 62304 Software de dispositivo médico - Procesos de ciclo de vida del software
IEC/EN 62366 Dispositivos médicos - Aplicacién de la ingenieria de uso a los dispositivos
medicos

ISO 10993-1 Evaluacion bioldgica de productos sanitarios.

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas:

« Equipo de clase |

Grado de proteccion contra descargas eléctricas:
« Pieza aplicada tipo BF (para las sondas marcadas con el simbolo BF)
« Pieza aplicada tipo CF (para PCG, ECG y las sondas marcadas con el simbolo CF)

» La pieza aplicada para ECG esta protegida contra la desfibrilacion.

Funcionamiento continio
El sistema es IP10B.
El interruptor de pedal es IPX8.

Equipo de clase |
EQUIPO en el que la proteccién contra descargas eléctricas no se basa Gnicamente en el
AISLAMIENTO BASICO, sino que incluye una conexiéon a tierra. Esta precaucionjde

seguridad adicional impide que las partes metlicas expuestas Conduzcan Electricidad en
caso de gque falle el aislamiento. |

!
Pieza aplicada tipo BF
PIEZA APLICADA TIPO BF que proporciona un grado especifico de proteccion contra
descargas eléctricas, especialmente en lo referente a la CORRIENTE DE FUGA

permitida.
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Cormiente de fuga al paciente

Condicién normal

Condicioén de falta dnica

—— |

c.C. 10 micrody

50 microA

CA 100 microA

500 microA

Pieza aplicada tipo CF
PIEZA APLICADA TIPQO CF que proporciona un grado de proteccibén contra descargas
eléctricas mayor que el de las piezas aplicadas tipo BF, especialmente en lo referente z']a la
CORRIENTE DE FUGA permitida.

Corriente de fuga al paciente

c.C. 10 micoA

Condicidn normat

Condicién de fails dnica

50 microA

CA 10 mianA

50 micros

Seguridad del paciente

Identificacion del paciente

* é AVISO

La lista en esia seccion puede afectar seriamente la seguridad
del paciente al que se le esté realizando una exploracion
diagnostica de ultrasonido.

Inctuya siempre 1a identificacion comecta, con todos los datos, y
compruebe con cuidado el nombre y niimero de (D del paciente
al escribir los datos. Asegurese de usar el ID comecto del
paciente en todos los datos grabados y en tedas |1as copias
impresas. Los emores en [a identificacién pueden resuttar en
diagnosticos incomrectos.

M LO GARQFALOD
COHIRECTOR TECHICO
GE HEMTHCARE ARGENTINA SA
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Las imagenes y caiculos provistos por el sistermna estan
destinados al uso por parte de usuarios competentes, como una
herramienta de diagnéstico. No deben considerarse
explicitamente como bases Unicas € imefutables del diagnostico
clinico. Se insta a los usuarios a estudiar 13 literatura y Hegar a
sus propias conclusiones con respecto a la utiidad diinica del
sistema.

El sistemna suministra calculos (por €f. €l peso fetal estimado) y
graficos basados en la ifteratura cientifica publicada. ta
seleccion det grafico adecuado y ia interpretacion clinica de los
calculos y graficos son responsabilidad exclusiva del usuano.
E? usuario debe considerar (as contraindicaciones del usc de
un calculo o grafico segin se describe en la [Reratura
cientifica. £l diagndstico, 1a decision de examenes adicionales
y €l tratamiento médico deben ser realizados por personal
cualificado de acuerdo con {a buena practica médica.

El usuario debe ser consciente de 1as especificaciones del
producto y de las limitaciones de precision y estabilidad del
sisterna. Estas limitaciones deben ser consideradas antes de
tomar alguna decision basada en valores cuaniitativos. En caso
de duda, se debe consuitar a 1a Oficina de servicio de
ultrasonido de GE mas cercana.

Elmal funcicnamiento del equipo o las configuraciones
incorrectas pueden resultar en errores de medicion o fallas para
detectar detalies en {a imagen. El usuario debe familiarizarse
extensivamente con Ia operacion det equipo para optimizar su
funcion y para reconocer posibles malfuncionamientos. La
capacitacion sobre fa aplicacton estd disponible a través de su
representante de ventas.




Peligros mecanicos

" waso

¥ Q AVISO

K f CUIDADO

™40206

Sondas dafiadas o el uso inapropiado y fa manipulacién de la
sonda transesofagica pueden causar dafios o alto riesgo de
infeccion. inspeccione las sondas con frecuencia para detectar
supetficies filosas, en punta ¢ asperas que puedan causar
heridas o romper las barreras protectoras {guantes y cubiertas
protectoras).

Nunca use fuerza excesiva cuando esté manipulando sondas
infracavitarias. Familiaricese con fodas {as instrucciones y
precauciones proporcionadas con 1as sondas de uso especial.

El uso de sondas dafiadas puede ocasionar iesiones o un
mayor 1iesgo de infeccién, Inspeccione 1as sondas con
frecuencia para descartar dafios en su supeificie que puedan
causar heridas o romper barreras protectoras, como
supetficies filosas, puntiagudas ¢ asperas. Familiaricese con
todas fas instrucciones y precauciones proporcionadas con 1as
sondas de uso especial.

Respete {os niveles de inmersién de las sondas (consutte la
Figura 13-6 en fa pagina 13-20). .

Inspeccione las sondas por esquinas afiliadas o superficies
asperas que puedan daiiar el tejido sensitivo.

NO doble ¢ hate el cable con fuerza para evitar choque
mecanico o impacto hacia 1a sonda.

L os transductores de ulirasonido son instrumentos sensibies
que se pueden deteriorar con facilidad si se manipulan sin el
debido cuidado. Tenga precaucion para no dejar caer os
transductores y evite el contactc con superficies filosas o
abrasivas. Si se dafa Ia cubieria, ia lente 0 €l cable, se pueden
producir fesiones al paciente, deficiencia o mal funcionamiento.

Seguridad de la sonda transesofagica

Nunca use fuerza excesiva cuando esté manipulando [a sonda
transesofagica. Se debe leer cuidadosamente ef manual dei
cperador detallado que viene adjunto con la sonda
fransesofagica.

El almacenamiento seguro y eficiente de los datos es vital
durante un examen transesofagico. Para garantizar el

\
_—M—
icuce
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4 oA MARCELO B8RO ico

CO-DIREC
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Peligro eléctrico

) fAVISO

40206

almacenamiento optimo de la imagen durante un examen
transesofagico, € usuario debe tener presente Io siguiente:

«  Hacer un nuevo examen cuando se usa una sonda TEE
para limitar ef tamaiio del examen.

« Almacenar las imagenes en €l archivo local. £l
almacenamiento en un archivo remoto puede verse
afectado por 1a inestabilidad y el frafico de la red.

Una sonda deteriorada puede aumentar el riesgo de
descargas eléctricas si las soluciones conductivas entran en
contacto con masas intemas. Inspeccione las sondas a
menudo para detectar rajaduras o aperiuras en la carcasa y
huecos dentro y alrededor de los lentes acusticos, u otros
dafios que permitan €l ingrese de humedad. Consulte las
precauciones de uso y cuidado de las sondas indicadas en
*Sondas’ en [a pagina 13-1.

Escaner y unidades electroquirirgicas

- éAvaso

Desfibritacién

§ f CUIDADO

Este equipo no proporciona proteccién especial contra las
quemaduras de alta frecuencia (HF) que puede producir et uso
de una unidad electroquirirgica (ESU). Para reducir el riesgo
de quemaduras de HF, evite el contacto entre el paciente y el
transductor de uitrasonido o los electredos de ECG cuando
utilice Ia ESU. Cuando no se pueda evitar el contacto, como en
el caso de ta monitorizacion TEE durante la cirugia, asegurese
de que el transductor y los electrodos de ECG no esién
colocados entre la ESLU activa y los electrodos de dispersion, y
mantenga los cables de ia ESU alejados de los cables del
transductor o de ECG

Retire fos sensores det paciente, excepto los de ECG, antes de
la desfibrilacion.

CO-DIRECPOR TECNICO
HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
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Seguridad del personal y del equipo

Los peligros enumerados abajo pueden afectar seriamente la
seguridad del personal y del equipo durante una exploracidn de
ultrasonido diagnéstico.

Riesgos generales

T A CUIDADO No use e equipo si sabe que existe algun problema de
A seguridad. Antes de volver a usarlo, el personai de servicio

cualificado debe reparar fa unidad y comprobar su rendimiento.

Peligro de Explosion

explosivos o inflamables, vapores o gases. Malfuncionamiento
de la unidad, o chispas generadas por motores de ventilacion,
pueden encender eléciricamente estas sustancias. Los
operadores deben tener en consideracion tos siguientes
puntos para prevenir tales peligros de explosion.

- Sise delectan sustancias inflamabies en el ambiente, no
enchufe, ni encienda el sistema.

«  Sise detectan substancias inflamables después de que €t
sisterma se ha activado, no trate de apagar la unidad, nila
desconecte.

»  Sisustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar
y ventilar el area anies de apagar ia unidad.

' f AVISO Nunca haga funcionar el equipc en presencia de {iquidos

Peligro eléctrico

‘ AVISO Los circuitos intemos de 1a unidad usan alto voltaje, capaz de
A causar lesiones graves o muerte por descarga eléctrica,

GEAEALTHCARE ARGENTINA 5.4,




Para evitar lesiones

Peligro de movimiento

' f CUIDADO

* 10206

No quite las cubiertas protectoras de la unidad. £l interior
de! equipo no contiene piezas que pueda reparar el usuarnio.

Si se requiere servicio, contacte personal técnico calificado.

Conecle el tapon anexo a un tomacormiente de
grado-de-hospital para asegurar adecuado contacio con
tierra.

Nec coloque fiquidos sobre 12 unidad. Si se filtran fluidos
conductivos dentro de los componernites dei circuito activo,
se pueden producir cortocircuitos que pueden resultar en
incendio eléctrico.

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

Si el fusible se funde durante Jas 36 horas postericres al
reemplazo, €s posible que el circuifo eléctrico del sistema no
funcione corectamente. En este evento, 1a unidad debe ser
chequeada por personal de servicio de ultrasonido de GE. No
intente reemptazar os fusibles con otros de alto rango.

.2 unidad de uitrasonido pesa aproximadamente 128 kg.

Se debe tener cuidado especial para evitar heridas cuando se
mueve o se transporta la unidad.

Siempre aseglrese de que la trayecloria esté clara.
Limite la velocidad de movimiento a un paso cuidadoso.

Use por lo menos dos personas cuando mueva ia unidad o
cuando 13 incline.

Aseglrese de que la unidad esta bien preparada antes de
transportaria. Consulte ‘Desplazamiento y transporte de la
unidad’ en la pdgina 3-12 para obtener mas informacion.

MARCELGAROFALO
CO-DIREYTOR TECNICO
o€ HEALTHCARE ARGENTINA S.A,

i
[
|
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Peligro biclégico 40206

de los peligros biol6gicos mienfras reatice procedimientos
transesafagicos. Para evitar el riesgo de transmitir
enfermedades:

- Use barreras protectoras (guantes y cubiertas de sonda)
cuando sea necesario. Siga los procedimientos esteriles
COMO Se requiere.

= Limpie Ias sondas completamente y l0s accesonos

reutilizables después de cada exploracion y desinfecle o
esterilice cuando sea necesario. Consulte 1as instrucciones

de uso y cuidado de sondas en “Sondas’ en la pagina 13-1.
= Siga todas las politicas de control de infecciones del lugar
que se aplican al personat y al equipo.

: f CUIDADC Para la seguridad del paciente y del personal, esié consciente

Peligro para marcapaso

1 a posibifidad de que el sistema interfiera con un marcapaso es
minima. Sin embargo, como este sistema genera sefiales
eléctricas de alta frecuencia, el operador debe conocer los
posibles riesgos que podria causar.

Seguridad eléctrica

Clasificaciones del aparato |
La unidad de ultrasonido es un dispositivo de clase i, tipo CF,
segun la normna IEC 60601-1.

Dispositivos perifericos internamente conectados
El sistema, junto con sus dispositivos periféricos, como
impresoras de video, cumple con las normas ULE0601-1 e IEC
60601-1 sobre sequridad y aislamiento eléctrico. Estos

estandares son aplicables sclamente cuando los aparatos .
periféricos especificados son conectados a las salidas de CA :

proporcionadas en 1a unidad. i

ACELQ GARDFALO
fbmecmﬂ TECNICO

GE ALTHCARE ARGEHTINA S.A
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Conexidn externa de otros aparatos periféricos

F 2 CUIDADO

Solo se pueden usar dispositivos extemos que tengan la
marca CE y cumplan con ios estandares relacionados (EN
60601-1 0 EN 60950). Se debe verificar la conformidad con el
estandar EN (60601-1-1).

El equipo auxiliar conectado 2 las interfaces analdgicas y
digitales debe contar con la certificacion de los estandares IEC
correspondientes (por ejemplo, IECE0950 para equipos de
procesamiento de datos € IEC 60801-1 para equipos
médicos). Asitmisme, todas las configuraciones completas
deben cumplir con 12 version valida del estandar del sistema
IEC 60601-1-1. Cualquier persona gque conecte equipos
auxiliares a las entradas y salidas de sefiales de la unidad de
ultrasonido estara configurando el sistema médico y, porio
tanto, es responsable de que el sistema cumpla con los
requisitos de 1a version valida del estandar IEC 60601-1-1. Si
tiene cualquier duda, consulte con el departamento de servicio
técnico o con su representante local de GE.

Otros aparatos externos, tales como impresoras, VCR y
monitores extemos, por lo general exceden {os limites
permitidos de fuga y, cuando se conectan a tomacorrientes de
CA separados que luego se conectan a 1a unidad, se infringen
los estandares de seguridad del paciente. Puede ser necesario
el aistamiento eléctrico adecuado de las tomas de CA extemas
para cumplir con los estandares UL60601-1 e IEC (60601-1)
referentes a fugas eléctricas.

Reacciones alérgicas a dispositivos médicos que contienen latex

¢ ﬂ CUIDADO

Et contacto con iatex de caucho natural puede causar una
reaccion anafilactica grave en personas sensibles a la proteina
dei latex natural. Este tipo de usuarios y pacientes deben evitar
¢l contacto con estos articulos.

Dados los informes de severas reaccionhes alérgicas a aparatos
meédicos que contienen fatex (caucho natural), la FDA aconseja
a los profesionales de la salud identificar a los pacientes
sensibles al latex y estar preparados para tratar reacciones
alérgicas de inmediato. El Iatex es un componente utilizado en
muchos dispositivos médicos, incluidos guantes de exploracion
y cirugia, catéteres, tubos de incubacion, mascaras de
anestesia y protectores bucales. La reaccion del paciente al
iatex varia desde urticaria de contacto hasta anafilaxis
sistémica.

———— —
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Compatibilidad electromagnética (EMC)

NOTA:  Esta unidad porta fa marca GE. La unfdad cumple con las
disposiciones reglamentarias de la directiva europea 93/42/CEE
rejativa a los productos sanitarios. También cumpie con los
fimites de emisiones para dispositivos médicos def grupo 1,
clase A, Indicados en EN 60601-1-2 (IEC 60501-1-2).

LOS equipos electromédicos requieren precauciones especiales
respecto de la compatibiidad eleciromagnética, y su instalacion
Y puesta en servicio deben realizarse conforme a la informacion
que proporciona este manual al respecio.

Todos los tipos de equipos electronicos pueden causar
interferencia electromagnética con ofros equipos, que puede
transmitirse a través del aire 0 por medio de cables de
conexion. £1 {érmino Compatibilidad electromagnética (EMC)
indica !a capacidad del equipo para restringir 1a influencia
electromagnética de otros equipos, sin afectar olros equipos
con radiacion electromagnética similar.

Las sefiales electromagnéticas radiadas o conducidas pueden
causar distorsion, degradacion o artefactos en la imagen de
uitrasonido, lo cual podria afectar el funcionamiento esencial de
la unidad {consulte la pagina 2-25).

No hay garantia de que no ocurrira interferencia en una

instalacidon especifica. Si observa que el equipo causa o recibe ]
interferencias, intente solucionar €l problema adoptando unza o i
varias de las siguientes medidas:

= Reoriente o reubique €l dispositivo afectado.
= Aumente la separacion entre la unidad y e} dispositivo

afectado,

- Conecte el equipo a ofrd fuente de alimentacidn del
dispositivo afectado.

= Consulte al representante de servicio para obtener otras
recomendacinnes

El fabricante no se responsabiliza por ninguna interferencia o
respuesta causada por el uso de cables de interconexion gue
no sean los recomendados, 0 por cambios o modificaciones no
awtorizados de esta unidad. Las modificaciones o cambios no
autorizados pueden anular la facultad de! usuario para utilizar e

equipo]

ARCELY/GAROFALO
CE-D!RECTOR TECNICOA oA
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Para cumplir con ias reglamentaciones sobre interferencia
electromagnética, todos los cables de interconexitn con los
dispositivos periféricos deberan tener funda y conexion de
puesta a tierra. El uso de cables que no estan apropiadamente
cubiertos y con toma a tiefra puede causar intetferencia de
frecuencia de radio, y es una viotacién de la Directiva de ia
Unién Europea de Aparatos Médicos y de las regulaciones del
FCC.

Es preferible no utilizar cerca de ia unidad aparatos que
transmitan intrinsecamente ondas de radio, como teléfonos
celulares, transceptores de radios, transmiscres de radio
portatiles, juguetes controlados por control remoto, efc. Para
obtener informacion sobre [as distancias de separacién minimas
recomendadas enfre los equipos portatiles y moviles de
comunicaciones de radiofrecuencia (RF) y 1a unidad de
ultrasonido, consutte [a pagina 2-25.

Cualguier dispositivo eléctrico puede emitir ondas
electromagnélicas de forma accidental. En eslos €asos en que
no se puede especificar ia radiacion, resulta imposible calcular
ta distancia de separacidn minima entre los dispositivos.
Cuando fa unidad de ultrasonido se utiliza al 1ado o en las |
proximidades de otros equipos, el usuario debe estar atento a
cualquier comportamiento inesperado del dispositivo que pueda
ser causado por dicha radiacién.

La unidad de ulirasonido esta disefada para utilizarse en el

entomg electromagneético que se especifica en ias tablas
siguientes. i

El usuario de fa unidad de ultrasonido debe comprobar que se -
utilice en ese entomo.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura; |
Panel de conexion de accesorios y periféricos

El panel de conexidon de accesorios y periféricos esta ubicado en la parte posterior de @

unidad, detras de la puerta trasera i

MAFCELD GAROFALO
[RECTOR TECHICO

co
GE H7(11-1CARE ARGENTINA S.A.
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Bl equipo auxiliar conectado a 1as Interfaces analdgicas y
digitales debe contar con la certificacion de los estandares IEC
comespondlentes (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de
procesamiento de datos e JEC 60601-1 para equipos
médicos). Cualquier persona que conecte equipos auxiliares a
las enfradas y salidas de sefiales estara configurando el
sistema médico y, por 10 tanto, es responsable de que el
sisterna cumpla con los requisitos ded estandar del sistema IEC
60601-1-1. Si tiene cuaiquier duda, consutte con el
departamento de servicio técnico o con su representante local.

Al conectar e equipo a I2 unidad, no toque Ias partes que
conducen electricidad de los cables USB o Ethemet.

Los dispositivos o cables que no se suministran con la unidad
de ultrasonido y que se conectan al panel de conexién de
accesorios y periférices ¢ a un puerto USB de la unidad
pueden provocar un aumento de 1as emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
electromagnética de la unidad.

LIPS : /. .
ANITRIE MARCELO EAROTMO
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. Enchufe Tipo de seiial Tipo de equipo Nota
“satida de audio Audio Ampificador de oudlo  Nivel de lines 1 Vpp
de ta videograbadora R = derechn

{VCR) L = izquierda

ONE, |

L R

Bus serfe universal Impresomn

Solo sennles Monftor digitad Es un conector DVId, pero oo
digitnles hay transmisién de sefist
anatbgicn Solo se pueden
conectar monitores digitales.
Ethemet 1000 Dispasftivo dejred

Base-TX IEEE §02.3

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento
y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

La unidad de ultrasonido se debe utilizar en el ambiente adecuado y de acuerdo con los
requisitos descritos en esta seccién. Antes de usar el sistema, asegurese de que se
cumple con todos los requisitos.

Requisitos del lugar
Para usar la unidad de forma 6ptima, se debe cumplir con los sigtientes requisitos.

\
X
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La unidad de ultrasonido utiliza una toma de corriente independiente de 100-240 &
50/60 Hz.

Requisitos principales

Condiciones ambientales de uso
Si la unidad de ultrasonido se instala en un lugar fijo, asegurese de que circule suficiente

aire a su alrededor.

Conexion de la unidad

Un técnico de GE calificado debe de realizar la instalacion inicial.

La conexion de la unidad de ultrasonido incluye la comprobacion preliminar del cable de
alimentacion, el nivel de voltaje y el cumplimiento de los requisitos de seguridad eléctrica.
Use solamente cables, conectores y clavijas suministrados o designados por GE Medical
Systems.

Aseglrese de que el cable y el conector estén intactos y sean del tipo apropiado para uso

en hospitales (si es necesario).

* A AVISO La unidad debe estar conectada a una toma de corriente fija
con toma de tierra. No use extensiones ni adapiadores.
“ A AVISO Si no existe un circuito de tierra adecuado, se pueden producir
A descargas eléctricas que provoquen dafios graves.

conductores a tierra o de ecualizacién de potencial
adicionales; esto solo se recomienda en situaciones enias que
hay varios equipos en las proximidades de un paciente de atio
riesgo, para garantizar que todo el equipo tenga €l mismo
potencia! y funcione dentro de los limites aceptables para las
corrientes de fuga. Un ejemplo de un pacienie de alto riesgo
serfa un procedimiento especial en el que e paciente tenga
una via de conduccién accesible al corazon (por ejemplo,
electrodos de estimulacion cardiaca expuestos).

v it AVISO En la mayoria de los casos, no es necesano coneciar
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Inspeccion del sistema

* G CUIDADO

’ f CUIDADO

E! usuario debe asegurarse de que se lleven a cabo
inspecciones de seguridad al mencs cada 12 meses, segun
fos reqmsi'tos| del estandar IEC 60601 referente a Ia seguridad
del paciente.-1.Consulte el capitulo10 del Manual de
mantenimiento.

Las inspecciones de seguridad mencionadas anteriormente
deberan ser realizadas sofamente por el personal calificado.

Las descripciones {écnicas estan disponibles por peticion.

Para garantizar que la unidad funcione siempre con la maxima
eficiencia, se recomienda seguir los procedimientos que se
detailan a continuacién como parte def programa intemgo de

manienimiento de rutina del cliente.

Si observa cualquiera de 10s defectos o si hay un mal
funcionamiento, NO opere el equipo, e informe a una persona
de servicio calificada.

Revise 10 siguiente una vez al mes (o cuando exista una razén
para suponer que existe un problema):

- Conectores de cables, para detectar cuaiquier defecto
mecanico

+ Todos los cables eléctricos, para corfes y abrasiones

= El equipo, para detectar piezas fiojas o faltantes.

= El panel de control v el teclado, para descartar la presencia
e defectos.

= Las ruedas, para comprobar que funcionan comectamente.

MARLELC GAROFALD
COADIRECTOR TELNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
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ol AVISO Para evitar el peligro de electro-choque, no remueva los
paneles o las cubiertas de la unidad. Este servicio solo debe

hacerlo personal de servicio capacitado. De io contrario, se
pueden sufrir lesiones graves.

Limpieza de la unidad

Para que ia unidad de uitrasonido funcione de manera comecta
y segura, necesita cuidados y mantenimiento regutares. Los
siguientes componhentes se deben limpiar.

Semanalmente:

= Monitor de LCD y pantafia tactil
= Panel de control

= Teclado

»  Soportes de sonda

= {Gabinete del sistema

» Interruptor de pedal

Quincenaimente:
= Filtros de aire

¢ CUIDADO Al realizar procedimientos de limpieza, para evitar el niesgo de
A dafios al sistema, siga siempre estas precauciones:

- Utilice solo los materiales y soluciones de fimpieza que se
recomiendan en tos procedimientos descritos a
continuacion.

+ Nouse solventes, benceno, etanol o alcoho! metilico,
limpiadores abrasivos u otros disclventes fuertes, ya que
pueden ocasionar dafios al gabinete o ai panel LCD.
Utilice sclamente alcohol isopropilico cuando se le indique
hacerio.

= No rocie ningan liquido directamente sobre ias cubiertas
de! Vivid EBD/90/95, Ia pantalia LCD o el teclado.

» No permita que ningtn liquido escuma o penetre en el
sistema.

- NO raye ni presione el panel con objetos punzantes, como
un lapiz o un boligrafo, ya que pedria dafiario.

»  Asegirese de no derramar o rociar liquidos sobre los
controles, el gabinete del sistema o el receptaculo de
conexion de la sonda.

« Antes de fa limpieza, apague el sistema y desconecte €l
cable de Ia fuenie de alimentacion. !

Procedimientos de {impieza

Antes de limpiar cualquier parte del sistema:
1. Apague el sistema. Si es posible, desconecte el cable de alimentacion

t
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Monitor de LCD y pantalla tactil @ oo
NQOTA: No use solventes, benceno, efanol, alcohol metilico, limpiadores abrasivos u@
disolventes fuertes ya que pueden causar dafios al gabinete o al panel LCD.

NOTA: NO raye ni presione el panel con objetos punzantes, como un lapiz o un boligrafo,

ya que podria dafiarlo.

Para limpiar la estructura del LCD:
1. Humedezca un pafo suave, no abrasivo, doblado, con una solucidén de agua y un jabon
suave, de todo uso. El pafio debe estar humedo, no debe escurrir.
NOTA: Otros agentes limpiadores aceptables son: amoniaco, lejia (lejia de uso casero al
5% en proporcion 10 a 1), perdxido de hidrégeno o toallitas con peréxido de hidrégeno.
2. Limpie la parte superior, delantera, trasera y ambos laterales de la estructura de LCD.
No rocie ningin liquido directamente sobre la unidad.
3. Retire el exceso de agentes limpiadores.
4. Si necesita desinfectar o si permanecen manchas dificiles, humedezca un pafio suave y
libre de polvo con una pequeiia cantidad de alcohol isopropilico. Limpie el gabinete y deie
secar.

i
Para limpiar el monitor LCD y el panel de control (vidrio). !
1. Humedezca un pafio suave, no abrasivo, doblado, con una solucién de agua y un jabon
suave, de todo uso. El pafio debe estar himedo, no debe escurrir.
2. Limpie suavemente la superficie del monitor LCD y del panel de control.
3. Retire el exceso de agentes limpiadores.
4. Si es necesario, las marchas dificiles se pueden limpiar con un pano suave humedecido
en agua o en una mezcla 50-50 de alcohol isopropilico y agua sin impurezas. Escurra el
liquido en la mayor medida posible y luego limpie la superficie del LCD. No permita que el

liquido penetre en el sistema.

Panel de control y teclado
NOTA: Una buena limpieza de la consola reduce el riesgo de fransmision de infecciones y
ayuda mantener limpio el lugar de trabajo.

Utilice solo los siguientes limpiadores en el panel de control.

» Solucién no abrasiva de jabéon y agua (por ej. Lavaplatos liquido Pal g, fabricado por
Colgate-Palmolive)
« Sani Wipes, sin alcohol {fabricadas por Micorgen Inc.)

CO-DIRECIOR TRCNICO
HEALTHCARE ARGENTINA 5.4
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» T-Spray |l (fabricado por Pharmaceutical Innovations, Inc.)

* Amoniaco

* Lejia (lejia de uso casero al 5%, proporcion 10 a 1)
» Perdxido de hidrégeno o toallitas limpiadoras con perdxido de hidrégeno

NO USE:
» T-Spray | (T-Spray original)
= SaniCloth Plus (tapa roja)

Para limpiar el panel de control: l
1. Humedezca un parfio suave doblado y sin abrasivos con agua o con un jabén suave, sin
abrasivos y con una solucion de agua. |

|
2. Limpie suavemente la superficie de la consola.

1
3. Utilice un hisopo de algoddn para limpiar las teclas y los controles. Utilice un palillo de
dientes para quitar las particulas sélidas depositadas entre las teclas y los controles. i
Al limpiar el panel de control del operador, evite derramar o rociar liquidos sobre los
controles, el gabinete del sistema o el receptaculo de conexiéon de la sonda.

4. Si necesita desinfectar o si permanecen manchas dificiles, humedezca un pafio suave y
libre de polvo con una pequefia cantidad de alcoho! isopropilico. Limpie la superficie de l'a
consola. Tome las precauciones necesarias para que no penetre liquido entre las tecla%.
Deje secar. !
Para limpiar el teclado:

1. Limpie e! teclado segun las mismas instrucciones para limpiar el panel de control.

2. Si necesita desinfectar o si permanecen manchas dificiles, humedezca un paio suave*y
libre de polve con una pequefia cantidad de alcohol isopropilico. Limpie la superficie de
las teclas. Tome las precauciones necesarias para que no penetre liquido entre las teclaé;.

Deje secar.

Para limpiar el trackball:
Limpie el trackball solo cuando sea necesario.
1. Rote el anillo superior de blogueo que rodea el trackball hacia la izquierda.

2. Extraiga el anillo de blogueo superior, el aro de goma para filtrads” del polvo y el

trackball del panel de control.
3. Limpie el trackball con un pafic suave y seco.
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hisopo de algoddn.

5. Coloque el trackball en su alojamiento.
6. Coloque el anillo de filtrado de polvo y el anillo de bloqueo superior.

7. Gire el anillo de blogueo superior hacia la derecha y asegurelo.

Soporte de sonda

1. Limpie los soportes de sonda con agua caliente y un pafic himedo para retirar los
restos de gel.

2. Si necesita desinfectar o si permanecen manchas dificiles, humedezca un pafio suave y
libre de polvo con una pequefia cantidad de alcohol isopropilico. Limpie la superficie del
soporte de sonda. Tome las precauciones necesarias para que no entre liquido en el
sistema. Deje secar.

Gabinete del sistema '
1. Humedezca un pafio suave, no abrasivo, doblado, con una soluciéon de agua y un jaboh
suave, de todo uso. El pafio debe estar hiumedo, no debe escurrir. '
NOTA: Otros agentes limpiadores aceptables son: amoniaco, lejia (lejia de uso casero éf
5% en proporcion 10 a 1), peréxido de hidrégeno o foallitas con peréxido de hidrogeno.

2. Limpie la parte superior, frontal y ambos lados de! gabinete.

No rocie ningln liquido directamente sobre la unidad.

3. Si necesita desinfectar o si permanecen manchas dificiles, humedezca un pafio suave y
ibre de polvo con una pequefia cantidad de alcohol isopropilico. Limpie el gabinete del

sistema y deje secar.

Interruptor de pedal

Para limpiar el interruptor de pedal:

1. Humedezca un pafio suave, no abrasivo, doblado, con una solucién de agua y un jabon
suave, de todo uso. El pafio debe estar humedo, no debe escurrir.

2. Limpie las superficies externas de la unidad y luego seque con un pafio suave y limpio.
3. Si necesita desinfectar o si permanecen manchas dificiles, humedezca un pafio suave y
libre de polvo con una pequeia cantidad de alcohol isopropilico. Limpie el interruptor de

pedal y deje secar.

CO-DIRECTAOR TECNICO
HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
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Filtro de aire § 1 02 06 "\?\31;

Limpie el filtro de aire de la unidad. Un filtro obstruido puede provocar sobrecalentam?br?f@@)f
y reducir la confiabilidad y el rendimiento del sistema.
Aparece un mensaje en pantalla regularmente para recordar al usuario sobre la necesidad

de limpiar los filtros.

Sondas

Mantenimiento Planeado

- CUIBADO Manejo inapropiado puede causar fallas termpranas en fa
sonda y a descargas eléctricas.

SIGA los precedimientos de limpieza y desinfeccion provistos
en este capitulo y 1as Instrucciones de los fabricantes para
germicidas.

La falta de cumplintiento de éste procedimiento anulara ia
garantia de ésta sonda.

requieren un manejo especial. Consulte la documentacion del

" f CUIDADC Sondas transesofagicas, endocavitarias e intraoperativas
usuario incluida con estas sondas.

Se recomienda guardar un registro del mantenimiento y anotar
todos los malfuncionamientos de Ia sonda. Siga el horario de
mantenimiento que esta abajo para asegurar Optima operacion
y seguridad:

Después de cada uso:

* Ingpeccione la sonda.

+» Limpie la sonda.

+» Si es necesario, desinfecte la sonda.

Antes de cada uso:

* Inspeccione la sonda.

\ \
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Inspeccion de la sonda ' ' 02 0 6

haya sido examinada y devuelia para ser usada por un

- 'E CUIDADO Si se encuentra algun dgafio, no utilice 1a sonda hasta que ésta
representante técnico de GE

Después de cada uso:

1. Inspeccione la lente, la cubierta de {a sonda y el cabie
(Figura 13-5}.

2. Examine en busca de daios que puedan permitir [a entrada
de liquido al interior de la sonda.

Antes de cada uso:

1. Inspeccione ia lente, la cubieria de ia sonda y el cable
{Figura 13-5).

2. Examine en busca de dafios que puedan pemmitir a enirada
de liquido at interior de [a sonda.

3. Pruebe la funcionalidad de |a sonda.

Algjamiento
Liberador de Strain
Sellador

Lentes

L

Limpieza y desinfeccion de las sondas

requieren un manejo especial. Consulte la documentacion del

d : CUIDADQ Sondas transesofagicas, endocavitarias e intraoperativas
usuario incluida con estas sondas. .

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;
No Aplica.

MARCELOAAROFALO
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relaciQ{!\ dos%?J
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos 5.

especificos;
No Aplica.

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

No Aplica.

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

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que!
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;

Limpieza de las sondas

Procedimiento de limpieza |
1. Desconecte la sonda de la unidad.

2. Retire el gel de acoplamiento, limpiando la lente de la sonda con un pafio suave.

3. Limpie la sonda y el cable con un pafio suave humedecido en una solucién tibia de
agua y jabon (<80 oF/27 oC).

4. Limpie la sonda y el cable con un pafio suave humedecido en agua limpia hasta retirarI
todo el jabdn (<80 oF /27 oC).

5. Seque con una toalla suave.

Desinfeccion de las sondas

Con la finalidad de ofrecerles a los usuarios con opciones para escogs
Medical Systems frecuentemente busca nuevos germicidas
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Aunque es un paso necesario en la proteccion de los pacientes y empleados contra la
transmision de enfermedades, los germicidas quimicos liquidos también se pueden
seleccionar para minimizar posibles dafios al transductor.

Consulte la tarjeta de cuidados de la sonda incluida en el estuche de la sonda o consulte
la lista mas reciente de geles de soluciones de limpieza y desinfectantes compatibles en

este enlace de Internet.

Desinfeccion de bajo nivel
1. Después de limpiar, Ia sonda y el cable pueden limpiarse un pafo fino rociado con un
desinfectante recomendado.
Tome precauciones adicionales (por ej., use guantes y bata) para descontaminar una

sonda infectada.

Desinfeccion de aito nive!

Desinfeccién de alto nivel destruye virus lipidos & no lipidos, hongos y dependiendo
allamente en el tiempo de contacto, es efectivo sobre esporas bacteriales. Esta es
requerida para sondas de endocavidad (TV,TR,TE) después de estar en contacto con la
membrana de mucosa.

1. Prepare la solucién germicida siguiendo las instrucciones del fabricante.

GAROFALO
CO-DIRECTOR TECNICO
E HEALTHCARE ARGENTINA S.A,
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. AVISO Use solamente ios germicidas que se indican en la tarjeta
de cuidados de la sonda, anexa a la sonda. Consuite

también las normas focales y nacionales.

No emplee vapor con una autoclave ni someta la sonda a
Oxido de etiteno (ET0).

2. Coloque 1a sonda limpia y seca en contacto con el
germicida por 1a cantidad de tiempo especificada por el

fabricante.
" AVISO No sumerja 1a sonda en el liquido mas alla del nivel
especificado para esa sonda (ver Figura 13-6).

Nunca sumerja el conector de la sonda o los adaptadores
de sonda en liquido.

No se debe exponer la sonda al germicida por mas tiempo
que €l especificado para alcanzar el efecto deseado.

NO enjuague ni sature las sondas con solucicnes que
contengan alcohol, lejia, compuestos de clomure de amonio
0 agua oxigenada.

3. Enjuague fa parte de la sonda que estuvo en contacto con
el germicida, siguiendo las instrucciones del fabricante del

germicida.
4. Déjela secar 0 séquela con un trapo suave.

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

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informaciéon relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

No aplica

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

funcionamiento del producto médico;

Conexién a un toma de corriente
1. Asegurese de que la toma de cortiente sea del tipo apropiate

interruptor de alimentacién del equipo esté apagado.

{RCELO GAROFALO
&-DIRECTOR TECRICO
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2. Desenrolle el cable de alimentacion y deje suficiente holgura para poder

ligeramente la unidad.
3. Conecte el enchufe al sistema vy fijelo bien en su sitio con ayuda de la pinza de
retencién.
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 de
circuitos y posibles pérdidas de equipos de asistencia critica, asegurese de que NO haya

un equipe conectado al mismo circuito.

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

adaptadores.

Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el sistema realiza una secuencia

automatica de apagado.

L
NOTA: después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundos antes de

volver a encenderlo.

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

panel de control. Se abre la ventana de didlogo de salida.

:

MARLELO GAROFALO
CO-PIRECTOR TECHICD
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Figurn 2.3, La vertand de didiogo de safidy

NOTA: Si el sistema se bloquea por completo, mantenga presionado el boton de

encendidofapagado durante unos segundos para apagar el sistema. i

2. Seleccione Apagar
El proceso de apagado tarda unos segundos y termina cuando la luz del panel de
control se apaga.

Para apagar la unidad antes de moverla, siga estos pasos:
1. Cologue el intersuptor de circuito en la posicién de APAGADO
2. Desconecte el cable de la toma de corriente
3. Enrolle el cable de ta unidad alrededor de los ganchos que se encuentran en la

parte posterior.

-

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

" . - . ]
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, ?
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a

variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Requisitos ambientales

La unidad de ultrasonido requiere un mantenimiento constante del ambiente en el que se
utiliza. Existen diferentes requisitos de temperatura y humedad especificados para el uso,

el almacenamiento y el transporte.

Requisito Temperatura Humedad Presién de aire
£n funcionamiento 10-35C 30-85% 700-1060 hPa
Almacenamiento -20-60*C 30-95% 7001060 hfPa
Transporte 2060 °C 30.05% mo-?tﬂr}}a

nE Wagthgan $

/{




"'40206

Interferencias electromagnéticas

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

Asegurese de que la unidad esta protegida contra interferencias electromagnéticas de la

siguiente manera:
« Utilice la unidad a una distancia minima de 4,5 metros de equipos gue emitan una

radiacién electromagnetica potente.
« Proteja la unidad si la va a utilizar cerca de un equipo de ondas de radio.

Conexidon a una toma de corriente

= AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE BE SUMINISTRO i
A ELECTRICO. La unidad de ultrasonido requiere un circuito

exciusivo sin ramificaciones. Para evitar sobrecargas del
circuito ¥ posibles pérdidas de equipo de asistencia critica,
asegurese de que NO haya otro equipo cnnectadp al mismo
circuito.
La unidad se debe conectar a una toma de commiente
independiente, que posea Ias especificaciones apropiadas,
para evitar un posibie incendio. Consulte las especificaciones
en ‘Requisitos principales’ en la pagina 3-3.
E! cabie de alimentacion no debe, bajo ninguna circunstancia,
modificarse para que tenga unas especificaciones inferiores a
las indicadas para la comiente.

No use extensiones ni adaptadores.

S E——
e

1. . Aseglrese de que la foma de corriente sea del tipo I
apropiado y de que el infernsptor de alimentacion del equipo
esté apagado.

2. Desenrofle ef cable de alimentacion y deje suficiente
hoigura para poder mover ligeramente ja unidad.

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

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

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

ROFALO
CO-DIRECHOR TECNICO
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico present:

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sino por separado. Péngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacién sobre cémo desechar su equipo.
El servicio local de campo de GEMS le aconsejara sobre las formas apropiadas para
desechar el equipo.

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

La eliminaciébn 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 Gtil de las maquinas y accesorios (ejemplo: baterias

celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.)

Material de empaque: _
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser'
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde Iasl
maquinas o accesorios son desempacados. ’-
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

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

No Aplica

MARCELQ
CO-DIRECFOR TECNICOQ
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INFORME TECNICO

La unidad de ultrasonido Vivid £80/90/95 es un sistema de imagenes de ultrasonido
digitales de alto rendimienfo con administracion total de datos.

El sistema permite la generacién de imagenes en modo 4D (solo Vivid E95), 2D (B},
Doppler de color, Power Doppler (angio), modo M, modo M de color, espectro

Doppler de onda pulsada (PW) o continua (CW), imdgenes de velocidad del tejido y'
aplicaciones avanzadas de Strain y Contraste. La arquitectura totalmente digital de la
unidad de ulfrasonido Vivid £80/90/95 facilita el uso dptimo de fodos los modos de
exploracion y tipos de sondas en todas las frecuencias de funcionamiento.

Descripcion general del sistema

Monior 3
Boginas 0. Enrodas de sorda

1.
2
3. Parwl tichi Puerto de sonda Doppler
4. Teclado aftanumenios {consukte 3 pigina 3-20) 10, Unidad de COVDVD (apcionad)
5. Impresora de video (opcional) 11. Gandho para cabie de sords
6. Indicadores de red y disoo dum 12. Panel de oorarol
Puertos UGB 13. Porbisondas y soports para botelys de ool |
T. Parel de conexion dat pacients (E/S)

Figura 3-8. Vivid E80/0095 (vista frontal)

€0-DIRECTHR TECNICO i
GEHEALTHCARE ARGENTINA 5.A
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1. Asa posweior .

2. Palanca de Wbaracion manusl ascendente! Inmerruptor e cireuito y etiquela de
descandents del panel de control especficacicnes

3. Pareide E/5 exiemo {Puerios USH, Entrada! 7. Ganchos del cable de Zimersaciin
Sakda da auco, Conactor DV, Conector 8. dreas de Nmacenamienio
Ethernet)

4. FBavode aire

5. Frenos de ruadas raseras
Figura 3-9. Vivid EB0/20/95 (vista posterior)

Carta comparativa — Vivid E80 / Vivid E90 / Vivid E95 frente a Vivid E9

La presente es para informarle que los equipos Vivid EBQ / Vivid ESO / Vivid E95 tienen caracteristicas
similares al equipo Vivid E9 que ya se encuentra registrado:

Caracteristica Dispositivo propuesto Dispositivo Anilists de diferencias

Vivid E80 / Vivid E90 / previamente
Vivid E95 homologado

Vivid E9

Indicaciones y Ei equipo esta disefado para ser utilizado por o {dem.

aplicaciones bajo la supervision de un médico calificado con el

clinicas: proposito de efectuar estudios de diagndstico por
imagenes y andlisis de ultrasonido en las siguientes ?

areas: fetal/obstetricia, abdominal (incluidos 7

GEHEALTHCARE ARGENTINA S.A
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estudios renales y ginecoldgicos), pediatria,
drganos pequefios (mamas, testiculos, tiroides),
estudios cefdlicos necnatales y en adultos;
estudios cardiacos {adultos y pedidtricos), estudios
vasculares periféricos (PV}, musculo esqueléticos
convencionales, urologia {incluidos estudios
prostaticos), estudios transesofagicos,
transrectales (TR}, transvaginales (TV) e
intraoperativos (abdomen, torax y vasculares).

Contraindicaciones:

El equipo no esta disefiado para uso oftdimico o
para cualquier otro uso que pueda provocar que el
haz acustico atraviese el gjo.

idem.

Modos de andlisis:

B, M, Color M, Doppler Color / Power, Doppler
Puisado y CW. Modos combinados: B/M, B/Color
M, B/PWD o CWD, B/Color/PWD o CWD,
B/Power/PWD, Arménicos, Coded Pulse (impulsos
codificados), 3D en tiempo real y multiplano.

[dem.

Disposicién del
transductor:

Curva, lineal o en fases, con o sin un dnico cristal
piezoeléctrico, Dual D, disposicidn matricial y
bidimensional en fases.

idem.

Formador del haz:

Transmisor: bipolar, +/-
95vde, 1-20MHz, 192
canales

Transmisor; bipolar,
+/-95vdc, 1-15MHz,
256 canales

Receptor: 192 canales,
con maximo de 16
MLA.

Receptor: 192 canales
analdgicos. El
procesamiento de MLS se
realiza mediante
hardware y software de
graficos que se ejecutan
en el procesador
especifico.

Nota: MLA es |a sigla en
inglés de Multi Line
Acquisition (adquisicién
de lineas muitiples), un
término utilizado para
describir el
procesamiento técnico en
paralelo de sefales desde
el eco de ultrasonido que
las recibe

Pricticamente
equivalente. Sin
impacto sobre la

seguridad o eficacia.
En el equipo
previamente
homoleogado
Vivid E9, l[a MLA esta
limitada por el
namero de circuitos
integrados especificos
de la aplicacion {ASIC}
fisicos en la ruta de la
sefial de recepcidn.

En los equipos Vivid
ES0/E90/ESS, el MLA
receptor no estd
determinado por |a
configuracion del
hardware. El formador
dei haz del software
posibilita la
combinacién
coherente de sefiales
dei canal de muftiples
eventos de
transmision

FE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
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{conocidos como
“foco de apertura
sintética” o
“composicidn
coherente”, en
manuales de
ingenieria).

Modos de
imagenses,
procesami
pantalla:

Asignacién de imagenes
{a colory en escala de
grises), filtros v mejoras
de tiempo y espaciales,
TGC, TV, SI/SRI, TSI,
imagenes armadnicas,
fluio pulsatil, flujo B,
campo visual ampliado,
examen de tejidos,
procesamiento de
imagenes en 3Dy
multiplano, estrés en 20y
multiplano, estrés en 4D,
TSI con representacion
grafica de superficie,
imagenes del flujo
sanguineo (BF1),
composicidn espacial,
imédgenes de reduccidn
de puntos, vista de
cortes, lineas laser,
optimizacion continua de
tefidos (CTO), flujo a color
3D en tiempo reali,
imagenes funcionales
automatizadas (AFI, con
visor de diana), AFlen
tres planos, pantalla LCD,
StereoVision

HDLive. Virtual apex.

entoy

Asignacion de
imagenes {a color y en
escala de grises),
filtros y mejoras de
tiempo y espaciales,
TGC, TVI, SI/SRI, TSI,
imagenes armonicas,
flujo pulsatil, flujo B,
campo visual
ampliado, examen de
tejidos,
procesamiento de
imagenes en 3Dy
multiplano, estrés en
2D y multiplano,
estrés en 4D, TS! con
representacidn grafica
de superficie,
imdgenes del fiujo
sanguineo (BFi),
composicidn espacial,
imagenes de
reduccién de puntos,
vista de cortes, lineas
laser, optimizacion
continua de tejidos
(CFO), flujo a color 3D
en tiempo real,
imagenes funcionales
automatizadas (AFI,
con visor de diana),
AFl en tres planos,
pantalla LCD,
StereoVision

El equipo propuesto
se modificd con la
intreduccion de
HDLive y Virtual Apex,

La siguiente tabla
contiene una
descripeidn mas
detaliada de HD Live.

La seccion siguiente a
ta tabla contiene una
descripcién mas
detallada de Virtual
Apex.,

HD Live y Virtual Apex
no generan impacto
alguno sobre la
seguridad o eficacia.

Medicion y analisis:

Longitud, superficie,
tiempo, circunferencia,

Lengitud, superficie,
tiempo,

El equipo propuesto
se modifico con la

volumen, ritmo cardiaco, | circunferencia, inclusion de:
pendiente, velocidad, volumen, ritmeo
angulo, herramienta de cardiaco, pendiente, ~TiD Auto AVQ, una

Maria.aa
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medicidn del espesor
para IMT, tablas OB,
célculos vascuiares y
cardiacos, incluyendo
esfuerzo (2D y 4D} e
indice de esfuerzo, 4D
Auto AVQ, Funcidn 4D LV
(4D Auto LVQ}, Masa LV
4D, Voiumen LA, Puntajes
Z. herramienta de
cuantificacién de Valvula
Mitral {MV) de TomTec,
Volumen de RV de
TomTec (K071232}.

velocidad, dngulo,
herramienta de
medicién del espesor
para BT, tablas OB,
calculos vasculares y
cardiacos, incluyendo
esfuerzo (2D y 4D} e
indice de esfuerzo,
Funcidn 4D LV (4D
Auto LVQ), Masa LV
4D, Volumen LA,
Puntajes Z,
herramienta de
cuantificacion de
Valvula Mitral (MV} de
TomTec.

herramienta de
medicidn
semiautomatica para
cuantificar el didmetro
y |2 superficie dei
anillo adrtico. La
inclusidn de 4D Auto
AVQ no tendra
impacto sobre la
seguridad o eficacia
del equipo.

Para mds infarmacion,
consulte la siguiente
tabla.

Volumen RV
{denominada Funcién
RV por OEM Tom Tec.
Es una funcién
cpcicnal de los
equipos Vivid
E80/Vivid E90/Vivid
E95).

Opciones:

Accesorios para orientar la trayectoria de la aguja:
Scan Assist Pro, ECG, PCG y médulos de entrada
auxiliares. Conmutador de pedal y capacidad de

estacion de trabajo.

dam.

Guardar/archivar
imagenes;

Impresion de imdgenes a
color vy en blanco y negre,
video MPEG2, unidad de
DVD, USB y compresion
2000 IEPG, MPEGvue.

impresion de
imagenes a colory en
blanco y negro, video
MPEG2, unidad de
DVD/MOD, USB y
compresién 2000
JEPG, MPEGvuUe.

El Disco MO (MOD} no
se ofrece con los
equipos Vivid
E8O/E90/ESS va que
es tecnelogia
obsoleta. Sin impacto
sobre la seguridad o
eficacia,

Conectividad y
procesador:

IP/DICOM/LAN/USE con
Windows 7 incorporado,
intel lvy Bridge {nicleo
cuadruple), procesador
especifico y soporte 4D
TEE.

IP/DICOM/LAN/USE
con Windows XP
incorporado, Intel
Pentium D {ndcleo
doble), procesador
especifico y soporte
4D TEE.

Con CPU Intel y
Microsoft Windows
incorperado. Sin
impacto sobre la
seguridad o eficacia.

Caracteristicas
fisicas:

Ancho: 54 c¢m.,
Profundidad: 84 cm.,
Altura: 123-167 cm.,
Peso: 126 kg.

Pantalla a color LCD de 19
pulgadas o monitores

Ancho: 56 cm.,
Profundidad: 84 cm.,
Altura: 115-135 ¢m.,
Peso:r 130 kg.
Pantalla a color LCD
de 17 pulgadas o

Practicamente
equivalente. Sin
impacto sobre la
seguridad o eficacia.

)

.
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QLED de 22 pulgadas, a menitores OLED de 19
opcién del usuario, pulgades, a opcién del
usuario.
Salida actistica: Pista 3 fdem
Maximo global comprendido dentro de los limites
de la FDA,
Seguridad vy Disefiado y verificado para cumplir con las normas | [dem

eficacia generales:

de consenso armonizadas. Validado para cumplir
con los requisitos del usuario.

Verificacion realizada por organismos de
certificacién independientes:
- TUV SUD Product Service GmbH, Munich,
Alemania
- (SA Group Bayern GmbH, Strasskirchen,
Alernania
- NAMSA, Northwood, Ohio, EE. UL,

MARCELO GAROFALO
CO-DIRECTOR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTING 5.4
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HDLive

Los mapas de profundidad a color incluidos en el equipo previamente homologado Vivid £9 se utilizan
para mejorar la percepcion de profundidad, asignando estructuras que se originan a partir de distintas
profundidades con distintos colores. Por lo general, a {as estructuras superficiales se les asigna un cofor
bronce/cobrizo, mientras que a las estructuras mas alejadas se les asigna un color azulado. También
estén dispeonibles otros mapas de trabajo semejantes. El nuevo método HDLive incorpora indicaciones
adicionales de profundidad al calcular sombras suaves. Estas sombras se generan al simular una fuente
de luz natural que ilumina el volumen, de modo que las estructuras superficiales emiten sombras sobre
estructuras ubicada mas atras. Es una mejora en la iluminacion de Ia profundidad ya aprobada en el
equipo previamente homologado, Vivid ES. El método perfeccionado genera sombras difusas de aspecto
mas real, También hay mas mapas de colores disponibles junto con el sambreado. Para evitar
confusiones entre las sombras artificiales y las posibles sombras aclsticas reales en los datos, las
sombras se generan en un color ascuro, dependiendo del mapa. '

Al igual que con fa fluminacidn de la profundidad, es posible ajustar la posicidn de la fuente de uz difusa
usando el panel de control.

Figura: presentacion de HDLive

El ejemplo anterior muestra la representacién grifica de dos catéteres que emiten sombras artificiales
de color azul sobre fa pared del corazén. Estas sombras pueden mejorar la percepcidn de profundidad.

HDLive es una mejora del mapa de iluminacién de profundidad ya existente en Vivid E9 y no tiene
impacto alguno sobre la seguridad vy eficacia clinicas.

MARCELO GAROFALO
CO-DIRECTER TECHICO
E HEALTHCARE ARGENTINA S.4
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Virtual Apex (transductores 2D vy 4D}

Virtual Apex es un control de encendido y apagado seleccionabie por el usuario, disponible para algunos
transductores que amplia el campo visual méas cercano al transductor, mediante un control especifico de
los elementos individuales del transductor. Esto se puede realizar cuando ei usuario desea hacer foco en
uha imagen de un campo cercano a la superficie y mejorarla, sin manipular la imagen pero utilizando la
apertura total de transmision y recepcidn de los transductores de otra forma. Para la imagen gue
aparece en pantalla, el efecto se asemeja al de levantar el transductor y alejarlo del cuerpo del paciente,
de alli sunombre.

Figura: sector 2D normal {izquierda) en comparacion con el sector 2D con Virtual Apex “encendido”
{derecha)

MARCELD GAROFALOD
CO-DIRECTOR TECHICO
E HEALTHCARE ARGENTINA S,A
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4D Automated AVQ

La funcidn de ios equipos Vivid E20/ES0/E9S permite a! usuario alinear con una herramienta informatica
imagenes TEE en 4D del tracto del flujo ventricular izquierdo (LVOT), como también segmentar el LVOT y
la raiz adrtica. Al finalizar la segmentacién, la herramienta genera indicadores del didmetro y la
superficie del antllo adrtico.

La herramienta 4D Auto AVQ estd disponible en conjuntos de datos sobre tejidos de eco cardiografias
transesofagicas (TEE} en 4D en modo reproduccidn solamente. Esta herramienta no acepta
adquisiciones de imagenes con velocidades de volumen iguales o inferiores a 12 vps [volGmenes por
segundo).

La medicién del didmetro y de la superficie del anillo adrtico ya se podia realizar con el dispositivo
previamente homologado Vivid E9, vy en los equipos Vivid EBO/ES0/ESS propuestos, mediante el uso de
la medicion manual de la Superficie en imdgenas de TEE en 2D 0 en imagenes en modo de corte en 4D.
La diferencia principal respecte a las mediciones de superficie previamente homologadas que se utilizan
con GE Vivid €9 radica en que el 4D Auto AVQ modificado detecta automéaticamente el corte de la
imagen para efectuar mediciones de superficie.

E! usuario podra observar en tiempo real el corte seleccionado y podra aceptar iz alineacidn automdtica,
o bien podrd modificar manualmente la atineacidn a fin de ajustar ia orientacion del LVOT. Al finalizar la
segmentacion automatica de la raiz adrtica y el LVOT, el usuario podrd aceptar la segmentacién
nuevamente, o podra efectuar los cambios correspondientes en la segmentacion automatica.

MARGELO GARDFALD
CO-DIRECTOR TECMICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA 5.4
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