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Secretaria de Politicas,
Requlacion ¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, j 9 NOV. 9015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2337-15-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC SRL 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 vy comercializaci-c’nﬁ de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TQ 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y .que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
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ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prodﬁctores ¥
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca General Electric, nombre descriptivo Sistema digital de diagnodstico por
imagenes de ultrasonido y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por
Ultrasonido, de acuerdo con lo solicitado por INTEC SRL, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacidn e Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 21 y 23 a 48 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1134-217, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2337-15-9

ISPOSICION No ¢+ fi £ B
DISPOSICION N {J [Jg} é.

mk
DR. LEONARDPO VERNA
( EUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETD N+ 1360/2015
A N.M.AT.
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ANEXO Iil B
MODELO DE ROTULO

0 2 NOV. 2015

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (XS003GIF) Cérdoba — Replblica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@Iintecsrl.com.ar

[ Sistema digital de diagnéstico por imégenes de ultrasonido

LTI General Electric

XTI L1s3 GE Medical Systems Israel Ltd. 4 Etgar Street Tirat Carmel, Israel
| 39120 ) .
| MODELO: | Sﬁﬁn corvesponda '

EC-GE-X00X
LEGAJO ANMAT N°: 1134 Il 217
DIRECTOR TECNICO: | Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
Instituciones sanitarias

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningin equipo periférico eléctrico sin la autorizacién por '
escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan daitos en
la aislacion eléctrica del sistema.

UA A, wAKBUNA
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

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

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (XS003GIF) Cordoba — Repiblica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

I Sistema digita! de diagnéstico por imgenes de ultrasonido

ISl Generol Electric

TR U3l GE Medical Systems Israel Lkd, 4 Etgar Street Tirat Carmel, Israel
39120

MODELO: (n cofresponda

EC-GE-X00XX
5E N B
DIRECTOR TECNICO: | Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exdusiva a profesionales €
ingtituciones sanitarias

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningiin equipo periférico eléctrico sin la autorizacidén por
escrito de INTEC $.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan dafios en
la aislacién eléctrica del sistema.

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no

deseados;

Estandares de conformidad

Se realizan pruebas para comprobar que las familias de productos GE cumplen
con todos los requisitos aplicables y las normas relevantes en los paises donde
se vendera el producto.

ldos los cambios realizados a los accesorios, unidades periféricas o cualquier

parte del sistema deben contar con la aprobacién del fabricante. El

Pagina1"de 26

. i
Dlrectora Tégnled




3042

incumplimiento de este consejo puede comprometer las aprobacion

reglamentarias obtenidas para el producto.
Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

Estandar/Directiva Alcance

034 2HCEE
2002/96(EC
\EC/EN 63601-1

Directiva relativa a los productos sanitarios (MDD

Desecho de equipos eléctricos vy electrdnicos (WEEE)

Equipos electromédicos, parte 1. Requisites generales para
la seguridad.

IEC/EN 60601-1-1 Equipss electrameédicos, parte 1-1. Requisitos generates !
para la seguridad - Nonna colateral. Requisitos de segundad

para sistemas electromédicos

{EC/EN 60801-2-37 Equipos electromédicos - Parte 2-37. Requisitos especificas
para la seguridad bdsica y el funcionamiento esenciat de Jos

equipns médicos de monitorizacién y diagndstico por ulirasonide

IEC/EN 80601-1-2 Equipos electromédicos - Parte 1-2. Requisitos generales
para la seguridad basica y el funcionamiento esencial -
Norma colateral Compatihilidad electromagnética -

Requisiios y pruebas

1EC/EN 60601-1-4 Equipos elecromédicas, parte 1-4. Requisitos generales
para fa seguridad - Norma colaeral: Sistemas electromedicos

programables

IEC/EN 60601-1-6 Equipos electromeédicos, parte 1-6. Requisitos generales
para ia seguridad basica y el funcicnamiento esencial -

Norma colateral; Usabilidad

IEC/EN 62304 Saftware para dispesitivo meadico - Procesos de ciclo de

vida del software
IEC/EN 82266 Dispusitivos médicos - Apficacion de ingenieria de usabilidad

para dispositivos madicos
UL 605011 Equipos electromeédicos, parte 1. Requisitos generales para

Ia seguridad.

i
Estandar/Directiva Alcance

CANICSA-C22.2, n.? 6B0GO1-1:08

Equipos electromédicos. parte 1. Requisites generales para
la seguridad basica y el funcionamiento esencial.

Noerma NEMA Publicacion
de estandares UD 2

Norma sobre medicidn de potencia de salida acuslica para
gquipos de diagnéstico por dltrasonido

Norma NEMA. Publicacion
de estandares UD 3

Estandar para la presentacion en tiempo real det indice térmico

y mecanico de potencia acstica en equipos de diagnostico
por ulrasonido.

de gestién de calidad para dispositivos medicos: General Electric
h/stems esta certificada segun normas 1SO 9001 e [SO 13485.
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i Directivas
: Se realizan pruebas para comprobar que las familias de productos de GE
. Ultrasound cumplen con todos los requisitos aplicables de las directivas -
| europeas relevantes y con las normas europeas e internacionales. |
« Directiva del consejo 93/42/CEE relativa a productos sanitarios (MDD): la

i etiqueta de CE adherida al producto certifica el cumplimiento de esta directiva.
| :

 Clasificacion de seguridad

, Segln la directiva relativa a productos sanitarios 93/42/CEE, éste es un

é producto sanitario 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 BF o CF.

| Tipo de proteccidn 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 ECG y las sondas marcadas con el F

| simbolo CF)

! « La pieza aplicada para ECG esta protegida contra la desfibrilacion.

! Funcionamiento contintio
| . .
| El sistema es un equipo normal (IPX0).

i El interruptor de pedal es IPX8.

i Los transductores son IPX7.

: Slgmf' icado de las advertencias impresas i
Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA y PRECAUCION

! se utilizan en relacién con la seguridad y otras instrucciones importantes. A

\ continuacion, se definen las advertencias impresas y sus significados. Debe

1 entender sus significados claramente antes de leer el manual.

. PELIGRO: Indica una situacion peligrosa inminentemente que, si no se evita, | /

| provocara lesiones graves o incluso la muerte.

Lic. cAIsTY P,
odierTERENTE |
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PRECAUCION: Indica una situacién potencialmente peligrosa _que, si no

evita, puede provocar lesiones leves o moderadas.

Precaucién contra las interferencias

El uso de dispositivos que transmiten ondas de radiofrecuencia en las
proximidades de la unidad podria afectar el correcto funcionamiento de la
misma.

Es preferible no utilizar cerca de la unidad aparatos que transmitan
intrinsecamente ondas de radio, como teléfonos celulares, transceptores de
radio, transmisores de radio portatiles, juguetes controlados por control remoto,
etc.

El personal médico encargado de la unidad debe proporcionar instrucciones a
los técnicos, pacientes y otros profesionales que puedan estar cerca de la

unidad para que se cumplan las recomendaciones anteriores. I

ALARA .
Los procedimientos de ultrasonido deben realizarse usando niveles de salida y
tiempos de exposicién con la menor intensidad posible (ALARA, del inglés “as .

low as reasonably achievable”) en fa adquisicion de informacion clinica. 1

Seguridad de la sonda

Esta seccion incluye informacion sobre los riesgos que existen para el usuario y
el equipo, como son:

» Riesgos mecanicos

* Riesgos eléctricos

» Riesgos biologicos

Riesgos mecanicos

El uso de sondas dafadas o la manipulacién o uso incorrectos de sondas
transesofagicas pueden ocasionar dafios o un riesgo elevado de infeccion.
Revise con frecuencia las sondas para asegurarse de que no haya superficies /

Unzantes o asperas que podrian dafiar o romper las barreras

INTEC Bottadgl
LIC, CRIST AN GABR
SO0 GEREN
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Nunca ejerza una fuerza excesiva cuando maneje sondas intracavitaria
Familiaricese con todas las instrucciones y precauciones incluidas con las
sondas de propositos especiales.

El uso de sondas dafiadas puede ocasionar lesiones o un incremento del
riesgo de infeccion. Revise con frecuencia las sondas para asegurarse de que
no haya superficies filosas, punzantes o asperas que puedan dafar o romper
las barreras protectoras. Familiaricese con todas las instrucciones y

precauciones incluidas con las sondas de propositos especiales.

Seguridad de la sonda transesofagica

No aplique nunca demasiada fuerza al manipular a sonda transesofagica. Lea
atentamente el manual detallado del operador provisto con la sonda
transesofagica.

El almacenamiento de datos seguro y eficiente es crucial cuando se hace el

examen transesofagico Para garantizar

Riesgo eléctrico

ADVERTENCIA: Una sonda dafada también puede aumentar el riesgo de
descargas eléctricas si las soluciones conductoras entran en contacto con
piezas internas alimentadas eléctricamente. Revise con frecuencia las sondas
para detectar si existen grietas o muescas en la cubierta, orificios en la lente
acustica o alrededor de esta, u otros dafios que permitan la entrada de
humedad.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de choque eléctrico, el equipo solo debe
conectarse a una red de suministro con proteccion a tierra.

ADVERTENCIA: No sumerja la sonda en ningan liquido a mas profundidad de
la indicada para es sonda. Nunca sumerja el conector ni los adaptadores de la
sonda en ningun liquido.

No deje caer las sondas ni las someta a ningun otro tipo de golpes o impactos
mecanicos, puesto que puede ocasionarle dafios, como grietas o muescas, y
reducir el rendimiento de la sonda.

onda antes y después de cada uso para asegurarse de que no haya
i dafios en la cubierta, el dispositiv:ﬂtitorsién del cable, 1a lente o la

—
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'NO ejerza excesiva fuerza sobre el cable de la sonda para evitar que falle g
aislante.

Un representante del servicio técnico de GE o personal capacitado del hospital
deben comprobar regularmente que no existan fugas eléctricas, siguiendo los
procedimientos que se describen en EN 60601-1/IEC 60601-1 19.

Examinador y unidades electro quirtirgicas

Este equipo no proporciona ningin medio de proteccion especial contra
quemaduras de alta frecuencia (HF), que pueden resultar del uso de una
unidad electroquirdrgica (ESU).

Para reducir el riesgo de quemaduras de HF, evite el contacto entre el paciente

y el transductor de ultrasonido o los electrodos de ECG mientras opera la ESU.
Cuando no se pueda evitar el contacto, como en el caso de la monitorizacion
TEE durante la cirugia, asegtrese de que el transductor y los electrodos de ‘
ECG no estén colocados entre la ESU activa y los electrodos de dispersion, y |
mantenga los cables de la ESU alejados de los cables del transductor o del
ECG. !

Riesgos biologicos

Para reducir el riesgo de transmisiéon de enfermedades, es obligatorio usar
fundas de sonda estérites, apirdgenas y legalmente comercializadas en todas
las sondas recomendadas para los procedimientos intracavitarios.

La limpieza y desinfeccion adecuadas son imprescindibles para evitar el
contagio. El usuario es el responsable de comprobar y mantener vigente la

eficacia de los procedimientos de control de infecciones.

Riesgos de explosién

Nunca utilice el equipo en la presencia de liquidos, vapores 0 gases explosivos

o inflamables. Las fallas de la unidad o las chispas generadas por motores de

ventilacion pueden hacer que estas sustancias se inflamen. Los usuarios deben

estar atentos a los siguientes puntos para evitar estos riesgos de explosion. /

. §i€6 detectan sustancias inflamables en el ambiente, no conecte ni encienda

) .
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. Si se detectan sustancias inflamables después de que se encendié el sistemg

no intente apagar ni desenchufar la unidad.
. Si se detectan sustancias inflamables, evacue y ventile el lugar antes de

apagar la unidad.

Riesgo eléctrico

Para evitar lesiones
« No retire las cubiertas protectoras de la unidad. El usuario no puede reparar .
ninguna pieza del interior. Si se requiere servicio, péngase en contacto con el
personal técnico calificado.

- Para asegurar una conexion a tierra adecuada, conecte el enchufe a un.

tomacorriente seguro con conexion a tierra (de calidad hospitalaria). :
]
|
conductivos dentro de los componentes del circuito activo se pueden producir%
cortocircuitos, que podrian ocasionar un incendio eléctrico. 1

+ No coloque liguidos en la unidad ni encima de ella. Si se filtran fluidos

-
il
'

» Si cualquier luz, monitor o indicador visual permanece encendido después de

EI L

se ha apagado la unidad, es posible que exista un riesgo eléctrico.
. Si los fusibles se funden durante las 36 horas siguientes a su sustitucion, es!
posible que haya un problema con el circuito eléctrico del sistema. En este
caso, el personal de servicio de GE Ultrasound debera verificar la unidad. Noj

intente reemplazar los fusibles con otros de valores nominales mas elevados.

Peligro de movimiento
Cuidado especial debe ser usado para evitar heridas cuando se mueve 0 s¢|

transporta la unidad. ‘
« Siempre asegUrese de que la trayectoria esté clara. }
« Limite la velocidad de movimiento a un paso cuidadoso. i
» Use por lo menos dos personas cuando mueva la unidad o cuando la incline. :
Asegurese de que la unidad esté bien preparada antes de transportaria. E

INTEC S, . RARBONA Pagina 7 de 26
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necesario. Siga los procedimientos de esterilizacion segln se requiera.
« Limpie bien las sondas y los accesorios reutilizables después de cada

1

examen y desinféctelos o esterilicelos segun sea necesario. |

'« Observe todas las politicas internas de control de infecciones que se aplican
. al personal y al equipo. i
: |
Riesgo de marcapaso

La posibilidad de que el sistema interfiera con el funcionamiento del
marcapasos €s minima. Sin embargo, como esie sistema genera sefiales:
eléctricas de alta frecuencia, el operador debe estar infformado sobre el posible
i riesgo potencial que esto podria originar. .
i ‘;
Reacciones alérgicas a dispositivos médicos que contienen latex

El contacto con latex de goma natural puede causar graves reacciones
anafilacticas a personas sensibles a |a proteina natural del latex. Los usuarios y1
pacientes sensibles deben evitar el contacto con estos elementos. |
Debido a los informes de reacciones alérgicas graves producidas por;.

dispositivos meédicos que contienen latex (caucho natural), la FDA recomienda:

—_——————— e— —- - -

a los profesionales del cuidado de salud que identifiguen a los pacientes,f
sensibles a este material y que estén preparados para tratar estas reacciones;
alérgicas inmediatamente. El latex es un componente usado en muchos"i
dispositivos medicos, incluidos guantes de examen y cirugia, catéteres, tul:aosh
de incubacién, mascaras de anestesia y protectores bucales. La reaccién de
paciente al latex varia de urticaria de contacto a anafilaxis sistémica.

Si desea obtener informacion detallada acerca de las reacciones aiérgicas a

latex, consulte la Alerta médica MDAS91-1 de la FDA, del 29 de marzo.
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos

debe

\/ /- combingeion lsegura, Q>
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El sistema vy los dispositivos periféricos (como videograbadoras e impresoras

Dispositivos periféricos de conexién interna

cumplen las normas de seguridad y aislamiento eléctrico UL2601-1 e IEC
60601-1.
Estas normas se aplican sélo cuando se conectan los dispositivos periféricos

especificados a los tomacorrientes de corriente alterna provistos en la unidad.

Conexién externa de otros dispositivos Periféricos

Unicamente pueden utilizarse dispositivos externos que tengan la marca CE y
cumplan las normas relacionadas (EN 60601-1 o EN 680950). Se debe verificar
el cumplimiento de la norma EN 60601-1-1.

Los dispositivos externos que cumplan las especificaciones de la norma EN
80950 deben mantenerse fuera de las proximidades del paciente, tal como se
define en IEC 60601-1-1.

El equipo auxiliar conectado a las interfaces analégicas y digitales debe contar
con la certificacion de los estandares |EC correspondientes (por ejemplo, IEC
60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para equipos
médicos).

Asimismo, todas las configuraciones completas deben cumplir con la version
valida del estandar del sistema IEC 60601-1-1.

Cualquier persona que conecte equipos auxiliares a la parte de entrada o de
salida de sefial de la unidad de ultrasonido configura un sistema médico y es,
por lo tanto, responsable de que el sistema cumpla con los requisitos de la
version valida del estandar IEC 60601-1-1. En caso de dudas, consulte al
departamento de servicio técnico 0 a su representante local de GE.

Otros dispositivos externos, tales como camaras laser, impresoras,
videograbadoras y monitores externos, generalmente exceden los limites de
corriente de fuga permitidos y, cuando se conectan en tomacorrientes de
corriente alterna por separado que luego se conectan a la unidad, infringen las
normas de seguridad del paciente. Puede ser necesario el aislamiento eléctrico
ado de tales tomacorrientes de corriente alterna externos para cumplir las
: referentes a fugas eléctricas UL60601-1 y 1IEC 60601-1.

adec
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est4 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,

Requisitos del lugar

El cumplimiento de los siguientes requisitos facilita un funcionamiento optimo

.de la unidad:

Requisitos de alimentacion
La unidad de ultrasonido utiliza una toma de corriente independiente de
220VCA, 60 Hz.

Condiciones ambientales de funcionamiento

Asegurese de que circule suficiente aire alrededor de la unidad de ultrasonido
al instalarla o utilizarla.

Requisitos ambientales

La unidad de uitrasonido requiere un mantenimiento constante del ambiente en
el que se utiliza. Se especifican condiciones diferentes de temperatura y

humedad para el funcionamiento, el almacenamiento y el transporte.

Requisito Temperatura Humedad Presidn barométrica
Funcionamiento 10-35°C 30-85% 700-1050 hPa
Almacenamignto -20-60°C 10-70 % 700-1080 hPa
Transporte -20-80 °C 10-70 % 700-1060 hFa

Control de calidad de la instalacién

Item Prueba Resultado

Configuracion No faltan partes, las partes

no estan dafiadas

Aparig ci? No presenta rayas

' ?‘le instalacion
>

Pagina 10 de 26

'ng. BRENPA A, NARBONA

Direcfora Técnice

M.P. 32430M7/6583
INTEC &AL,




R LEC N.IE.L)
LIE CRISTIAN GARGH
$OCIO GERE

9042

Linea de voltaje

Para el funcionamiento del
dispositivo de suministro de
energia, el voltaje de salida
monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierra

La conexidn del cable de

puesta a tierra del Terminal

de puesta a tierra de
proteccion esta
correctamente conectado
Funciones del panel
a) Imagen de pantalla La imagen se muestra

normalmente.

b) Funcion de expansion

Funciona normalmente

¢) Medicion

Se pueden medir distancias

d} Indicar marcas corporales

Las marcas corporales
responden adecuadamente al

teclado

e) Entradas del teclado

Los caracteres pueden ser
normalmente se introduce a

través del teclado

f) Configuracién del sistema

del

ser

Las  configuraciones
debe

configuraciones iniciales

sistema

g) de impresidn

Las imagenes que aparecen
pueden ser impresas en la

impresora

Visualizacion de imagen

a) En
transductor,

la superficie del
mover un
destornillador de izquierda a
la

defecha, y\ observar

agenijgue aparece

La imagen de ultrasonido se
muestran correctamente vy

completamente

b) El ralido 7h el estado de

No debe haber piqgfm ruido

RERDA 4. RARBONA
Diractora Tebnica
M.P. 3243
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| “funcionamiento especifico en la imagen

Movimiento del equipo Nota para los usuarios: No coloque la
maquina en una rampa, evitar la vibracién

mientras se mueve el equipo

Los dispositivos

periféricos

Registro de los modelos y

nameros de serie de los
dispositivos periféricos

conectados.

Coloque los datos reales
registrados por los

dispositivos periféricos

Evaluacion de la seguridad Se debe confirmar la necesidad de realizar el

. eléctrica test’
Impedancia de tierra de Segln IEC 60601 :<0.1Q

proteccién
Corriente de fuga a tierra Segun IEC 60601 : < 500mA
Corriente de fuga a través de  Segun IEC 680601 : < 100mA

la carcasa
Corriente de fuga al paciente Segun IEC 60601 : < 100mA

Mantenimiento del sistema

El usuario debe garantizar que se realicen inspecciones de seguridad, por lo
menos cada 12 meses, de acuerdo con los requisitos de la norma de seguridad
del paciente IEC 60601-1. Las inspecciones de seguridad deberan sIer
realizadas solamente por el personal calificado.

Los ingenieros de GE Medical Systems han determinado que su sistema Vivid
SEONivid S70 no tiene componentes que se desgasten rapidamente y qs.:le

llar debido a un uso frecuente; por tanto, no hay inspecciones
]

Directora Jécnica
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anteriormente mencionadas.
Para garantizar que la unidad Vivid S60/Vivid S70 funcione constantemente
con la maxima eficiencia, se recomienda seguir los procedimientos que se
describen a continuacién como parte del programa de mantenimiento de rutina

interno del cliente.

Inspeccidon del sistema

Si observa cualquier defecto o problema de funcionamiento, informe a un
técnico de servicio y suspenda el uso del equipo.

Mensuaimente

Revise mensualmente lo siguiente (o cuando exista una razbn para asumir que
existe un problema):

» Los conectores de los cables, para detectar posibles defectos mecénicos.

« Los cables eléctricos y de alimentacion, por si tienen algun corte o signo de
abrasion. _
» El equipo, para asegurarse de que no falte ni esté suelto ningtn elemento de
hardware.

« E! panel de control, para asegurarse de que no tiene ningln defecto.

* Frenos

Limpieza de la unidad

Para que la unidad de ultrasonido funcione de manera correcta y segura,
necesita cuidados y mantenimiento regulares. Los siguientes componentes se
deben limpiar.

Semanalmente:

» Monitor de LCD y pantalla tactil

* Panel de control

» Teclado

+» Soportes de sonda

* Gabinete de! sistema i /
«Afhterruptor de pedal - |

—f
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Quincenalmente:

« Filtros de aire

Al realizar procedimientos de limpieza, para evitar el riesgo de dafios al
sistemna, siga siempre estas precauciones:

« Utilice solo los materiales y soluciones de limpieza que se recomiendan en los
procedimientos descritos a continuacion.

+ No use solventes, benceno, etanol o alcohol metilico, limpiadores abrasivos u
otros disolventes fuertes, ya que pueden ocasionar dafios al gabinete o al panel
LCD. Utilice solamente alcohol isopropilico cuando se le indique hacerlo.

- No rocie ningun liquido directamente sobre las cubiertas del Vivid S60/870, la
pantalla LCD o el teclado.

« No permita que gotee o se filtre ningln liquido al interior del sistema.

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

» Aseglrese de no derramar o rociar liquidos sobre los controles, el gabinete
del sistema o el receptacuio de conexidn de la sonda.

- Antes de la limpieza, apague el sistema y desconecte el cable de la fuente de

alimentacion.

3.5. La informacion utii para evitar cierfos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado
dentro del entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes
normas (El sistema cumple la norma CEM IEC 60601-1-2: 2001+A1:2004).

3.6. La informaciéon relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

-

tratamientos especificos;

Wig. BRETDA Pégina 14 de 26
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de 18

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de.

reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la ﬁmpieza'
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al

namero posible de reutilizaciones.

Agentes limpiadores adecuados ]

il — - ¢

= | & 0
e 12 |8 |z 12 |8
= o o B o =4
o} £ = o 3 o
g =4 3 2 2 a
o o =4 s T @
& a o [ = @
= |= & |& % o
) ' 2, - o -
w] O ® = o 2
2 12 1% |& |3 |8
s |8 1z & lg & t
o = [+ - L]
Agente fimpiador - iE2 "
Jabdn suave RO abrasivo y agua X X X i
Ameniaco X X |
Lzjia {igjia de uso casen at 5%, X
proporcion 10 a 1}
Perdxido de hidrogeny. oaliitas X X X
Rmplagoras con perdxito de hidrbgeno
Qo T-Spray It 1
Sani-Cloth HB |
Cidex dilcido i

Procedimientos de limpieza

Antes de\impiar cualqwer parte del sistema:

26
!




Monitor de LCD y pantalla tactil
" NOTA: No use solventes, benceno, etanol o alcohol metilico, limpiadores
. abrasivos u ofros disolventes fuerfes, ya que pueden ocasionar 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 dafiarfo.

. Para limpiar la estructura del LCD: |

i _ . "
. 1. Humedezca un pafio suave, no abrasive, doblado, con una solucion de agua;

. y un jabon suave, para todo uso. E! pafio debe estar himedo, no debe escurrir. E
' NOTA: Otros agentes limpiadores aceptables son: amoniaco, lejia (lefia de uso
E casero al 5% en proporcién 10 a 1), peroxido de hidrégeno o foallitas con

. peréxido de hidrégeno. '
I 2. Limpie la parte superior, delantera, trasera y ambos laterales de la estructuras
de la pantalla LCD. No rocie ningUn liquido directamente sobre la pantalla LCD. f
3. Retire el exceso de agentes limpiadores. 4
E 4. Si es necesario desinfectar o si quedan manchas persistentes, retirelas con
E un pafio suave que no suelte pelusa, impregnado con una pequefia cantidad de

|
| alcohol isopropilico. Limpie el gabinete y deje secar.
|
!

Para limpiar el monitor LCD y el panel de control (vidrio):

1. Humedezca un pafio suave, no abrasivo, doblado, con una solucion de aguaq
"y un jabon suave, para todo uso. El pafio debe estar humedo, no debe escurrfir. |

2. Limpie suavemente la superficie del monitor LCD y del panel de control.

i : . . f
3. Retire el exceso de agentes limpiadores. !

' 4. Si es necesario, las marchas dificiles se pueden limpiar con un pafo suave,
{ humedecido en agua o en una mezcla 50-50 de alcohol isopropilico y agua sin
' I

impurezas. Exprima la mayor cantidad de liquido posible y después, vuelva a
limpiar la pantalla LCD. No permita que el liquido penetre en el sistema.

Ing. BRE . NAREONA Pagina 16 de 26
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« Solucién no abrasiva de jabon y agua (por ej. lavaplatos liguido -

Palmolive, fabricado por Colgate-Palmolive}

- Sani Wipes, sin alcoho! (fabricadas por Micorgen Inc.)

. T-Spray |l (fabricado por Pharmaceutical Innovations, Inc.)

» Amoniaco

» Lejia (lejia de uso casero al 5%, proporcion 10a1)

« Perdxido de hidrégeno o toallitas limpiadoras con peréxido de hidrogeno
NO USE: '

« T-Spray | (T-Spray original)

+ SaniCloth Plus (tapa roja)

Para limpiar el panel de control:
1. Humedezca un pafio 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.

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

4. Si necesita desinfectar o si permanecen manchas dificiles, humedezca un
pario suave y libre de polvo con una pequefia cantidad de alcohol isopropilico.
Limpie la superficie de la consola. Tome las precauciones necesarias para que

no penetre liquido entre las teclas. Deje secar.

Para limpiar el teclado:

1. Limpie el teclado segun las mismas instrucciones para limpiar el panel de
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- Para limpiar el trackball:

Limpie el trackball solo cuando sea necesario.
1. Rote el anillo superior de bloqueo que rodea el trackball hacia la izgquierda.

2. Extraiga e! anillo de blogueo superior, el aro de goma para filtrado del polvo y
el trackball del panel de control.

3. Limpie el trackball con un paﬁd suave y Seco.

4. Limpie el alojamiento del trackball, los rodillos, etc. con un pafio limpio y
seco, y un hisopo de algodon.

5. Coloque el trackball en su alojamiento.

6. Coloque e! anillo de filtrado de polve y el anillo de bloqueo superior.

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

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre ofros);

Comprobaciones anteriores al encendido

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguiéntes elementos:

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

(2) No debe existir condensacion.

(3) No deben existir anomalias, dafios 0 suciedad en el sistema o en los
periféricos.

(4) Las ruedas, el monitor y el panel deben estar sujetos y no deben existir
tornillos flojos.

(5) Los bloqueos de las ruedas deben funcionar con normalidad.

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

(7) Los transductores y sus cables debe estar exentos de dafos o manchas. Si
observa alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo segln
indicado-en el manual de funcionamiento de los transductores. }
9) Compruebe la salida de la fuente de alimentacion auxiliar del equipc!) y

todos los pyertos de E/S para asegurarse dg qug estan en buen estado y no
ng. 9”9*‘3DA:JNARBGNA Pagina 18 de 26
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presentan dafios ni obstrucciones por cuerpos extrafios. No deben exisHf
obstaculos alrededor del equipo y las rejillas de ventilacion.
(10) Respecto a la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los transductores,
consulte el manual de funcionamiento de los mismos.

(11) El campo y el entorno deben estar limpios.
LIMPIEZA DE LAS SONDAS

Después de cada uso:
» Inspeccione la sonda.
« Limpie la sonda.

. Si es necesario, desinfecte la sonda.

Procedimiento de limpieza

1. Desconecte la sonda de |a unidad.

2. Con un trapo suave, retire todo el gel de acoplamiento de la sonda.

3. Limpie la sonda y el cable con un pafio suave humedecido en una solucion
tibia de agua y jabon (<80°F/27°C).

4. Limpie la sonda y el cable con un pafio suave humedecido en agua limpia
hasta retirar todo el jabén (<80°F/27°C).

5. Seque con un trapo suave.

Desinfeccion de las sondas

Con la finalidad de ofrecer a los usuarios nuevas opciones de germicidas entre
los cuales escoger, GE Medical Systems regularmente busca nuevos
germicidas medicos que sean compatibles con los materiales empleados en la
cubierta del transductor, el cable y la lente. Ademas de brindar proteccion a
pacientes y empleados, Y evitar la transmision de enfermedades, los
germicidas gquimicos liquidos también deben seleccionarse para minimizar
posibles daftos al transductor.

Consulte la tarjeta de cuidados de la sonda incluida en el estuche de la sonda ©

consulte Na lista mas reciente de soluciones limpiadoras y desinfectantes

eompatibles en
.gehealthcare.com/usen/ roducts/probe_care.html.
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Desinfeccién de bajo nivel
1. Después de limpiar la sonda y el cable, se los puede frotar con un pafo fin
rociado con un desinfectante recomendado.

Extreme las precauciones (use guantes y bata) cuando vaya a descontaminar

una sonda infectada.

Desinfeccion de alto nivel

La desinfeccion de alto nivel destruye bacterias vegetativas, virus lipidos y no
lipidos, hongos y, principaimente segun el tiempo de contacto, es efectiva
contra esporas bacteriales. Esta desinfeccion es necesaria en sondas
endocavitarias (TV, TR y TE) gue han estado en contacto con membranas
mucosas. |

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

NOTA: Siga las instrucciones del fabricante para el almacenamiento, uso y
desecho de la solucién desinfectante.

ADVERTENCIA: Use Gnicamente los germicidas enumerados en la tarjeta de
cuidados que se provee con la sonda. Consulte también las normas locales y
nacionales.

No emplee vapor, una autoclave ni someta a la sonda a 6xido de etileno (ETO).

2. Deje la sonda limpia y seca en contacto con el germicida durante el tiempo
especificado por el fabricante del germicida.

3. Después de sacarla del germicida, enjuague la parte de la sonda que estuvo
en contacto con el mismo, siguiendo las instrucciones del fabricante de dicho
producto.

4. Seque la sonda con un trapo suave 0 déjela secar al aire.
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Nivel de inmersion de sondas

AN

a. M58¢-D, 63D, 123D
b, C1-6-D
C. 9L-O
¢. 20 (320)
1, Nvel de Hguido

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, a
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta;
No aplica.

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

funcionamiento del producto médico,

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

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

! .
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos 5 Pﬁ' 4

magnéticos, a influencias eléctricas extemnas, a descargas electrostaticas, a la

presién o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de

ignicién, entre otras;

Emisiones electromagnéticas

E| sistema Vivid S60/870 ha sido disefiado para ser utilizado en el entorno
electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del
sistema Vivid S60/S70 deben asegurarse de que el sistema se utilice en esas

condiciones.

Indicaciones y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones | Cumplimiento | Indicaciones sobre el entorno electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema Vivid $60'S70 usa energia de radiofrecuencia solo

CISPR 11 para su funcienamients interno. Por lo tanto, las emisiones de

ENSS011 RF son muy bajas ¥ no s probable que causen interferencias

en los #quipos electronicos cercanocs.

Emisiones de RF Clase 3 E! sisterna Vivid $80/S70 se puede utilizar en todo tipo de

CISPR 11 Instalaciones. inclyidas las domeésticas y las conectadas

ENSZ011 directamente a |a red de suministro eléctrico de baja tension
— - que abastece a los edificios de uso residencial.

Emisiones armonicas Clase A

HEC 81000-3-2

Emisionas de intermitencias/ { Cumple
fiuctuaciones de voltaje
[EC 61090-3-3

Inmunidad electromagnética
El sistema Vivid S60/S70 ha sido disefiado para ser utilizado en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del

sistema Vivid S60/870 deben asegurarse de que el sistema se utilice en esas

condiciones.

tng. BRENPA A, NARBONA
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Indicaciones y declaracién del fabricante: inmunidad elactromagnética.

Prueba de inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Entorno
electromagnetico -
indicaciones

Descarga electrostatica
(ESDY

EC 81000-4-2

6 KV contacto

£3 kV aire

16 &V contacto

B kY aire

Los pisos deben ser

de madera, cemento

o ceramica. 3i el piso
estd cubierts con matenal
sintetico. la humedad
relatlva debe ser de al
menos 30 %,

Transitorios eléctricos
rapides en rifagas

IEC 61000-4-4

+2 kY para lineas de
alimentacion eléctrica

£1 kV para lineas
e entradatsalida

£2 kV para lineas de
alimentaci¢n de CA

+1 kY para lineas
de entradalsalida

La calidad de fa
alimentacion de la

red electrica dabe serfa
narmal para nstalaciones
comearciales u hospitalarias

tipicas.

indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética.

Prueba de inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Entorno
electromagnético -
indicaciones

Sobretension

EC 61000-4-3

11 kV lineafs) a linea(s}

£2 &V lineals} a tierra

1 k¥ de linea a linea

+2 &V linea a tierra

La calidad de la
alimenzacian de la red
eléctrica debe ser la
nermat para instalaciones
cormerciales u hospitalanias
tipicas.

Caidas de voltaje,
interrupciones breves

y variaclones de voltaje
en lineas de alimentacién
de entrada

IEC 61000-4-11

<5 % Uy
{>95 % de caida de U7}
en 0.5 ciclos

40 % Uy
(62 % de caida de Ur)
en 5 aiglos

70 % Uy
(30 % de caida de Ut}
an 25 ciclos

<H% Uy
(95 % de caida de Uy}
en S seq.

<&% Ur
{>95 % de caida de Uy}
2n 0,5 ciclos

4G % Uy
{60 % de caida de Ut)
en S ciclos

70 % U
(30 % de caida de Uy}
en 25 ¢ciclos

< 5% Uy
{»95 % de caida de U;)
en § seq.

La calicad de la
alimertacion de fa red
eléctrica debe ser la
normat para instalaciones
camercigles U hospitalarias
tipicas. 31 el usuaric de

la unidad de ultrasonido
requiere un funcionamianto
continuo durante fas
interrupcicnes del
suminlstro eléetrico,

se recomienda utilizar un
sisterna de alimentacion
eléctrica ininterrumpida
{UPS) o una bateria.

Campo magnatico
de frecuencla de red
{50/80Hz)

IEC 61000-4-8

3 Afm

3A'mM

LOS campos magnéticoes
de frecuencia de red
deben tener los niveles
normales de una msialacion
comercial u hospitalaria,

NOTA. Us es el voltaje de corriente afterna de la red antes de |a aplicacién del nivel de prueba,
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, Distancias minimas

Distancias de separacién recomendadas entre ios equipos portéatiles y maviles
de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) y la unidad de ultrasonido

La unidad de ultrasonido esta disefiada para utifizarse en un entomos electromagnstico donde las
perturbaciones de RF radiada estén controladas. £l clignte o ol usyario de la unidad de ulirasonide puedan
ayudar a evitar Ja interferencla electromagnetica conservando una distancia minima entre fa unidad y los
equipos portatiles y méviles de comunicacionss de radicfracuencia (transmisores), como se recomienda
a continuaclan, conforme a la potencla de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancla de separacion confarme a la frecuencla del transmisor
m
Salida nominal maxima | De 180 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2.5 GHz
del transmisor 71y f '
W d=1230 d=12v0 d =230
0.01 012 12 0.23
1
, 0.1 0.38 0.38 073
| 1 1.2 1.2 2.3
10 kw2 33 7.3
100 i2 12 23

I Para los transmisores clasificados a una potencia de salida maxima qus nio figuran en ta lista anterior, la distancia
d de separacién racomendada en metros (m}) se puede calcular mediante & uso de la ecuacion aplicable
a [a frecuencia de transmisor, donde P es la maxima potencia da salida del transmisor sn vatios {W). segln
2l fabricants del dispositivo.

NOTA 1: A 80 MHz y S00 MHz, se aplica la distancia de separacion cerrespondients a la banda de frecuencia
mas alfa.

¥ NOTA 2: Es posible que estas direcirices no se apliguen en tadas las situaciones. La propagacitn electrormagnética
se ve afectada por i absorcion y reflexion de estructuras. shjetos y personas.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que e/
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

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

un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

{  La eliminacion de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las

regulaciones nacionales para el procesamiento de desperdicios.
ateriales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente /
I

>emovidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios
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Por favor consulte a su representante local antes de desechar estos productos

2.15. 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 meédicos;

No aplica.

9042

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

Measurement l Range | Accuracy Comments

e e e

points

2D Calipers
Distance t-10cm 7%
> 10 cm 5%
Area i - 300 cm? 10%
> 300 cm? 7%

Volume {area + distance) § 20 . 150 cm3 10 mi

M-mode Calipers

Distance i-10cm 7%

dt 05-15s 0.5% With optimal
sweep speed
setting

ECG alignment with M- All ranges +- 10 ms

mode data

Spectrum Calipers

Velocity 0.2-15mis 6%

dt 05-15s 0.6% With optimal
sweep speed
setting

ECG alignment with All ranges +1- 10 ms

Doppler data

Q Analysis

,_!mlg\c:ity from TV data 10%
Strain Sto-25% +/-3 percentage

Stra\n Iy

20to+ 2.0 1/sec

20%
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Measurement Range Accuracy Comments
2D Auto EF
ES Volume 20 - 120 mi +/-35 mi
ED Volume 20 - 120 ml +/-45 mi
Ejection Fraction 30 - BG0% +i-15 percentage
points
ESV_BiP or EDV_BIP 20-120mi +-20 mt
AFI
Global Longitudinal 510 -25% +/-2 percentage
Strain points
Regicnal Longitudinal 0to -25% +/-9 percentage
Strain points X

Exactitud de los célculos clinicos

Las formulas de calculo y fas bases de datos se proporcionan como
herramientas de ayuda al usuario, pero no se deben considerar indiscutibles a
la hora de hacer un diagnéstico. Se recomienda al usuario que consulte la
documentacion y evallie de manera continua las capacidades de!l equipo a

medida que lo utiliza, con el fin de determinar su utilidad como herramienta

clinica.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2337-15-9
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicz?mentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo,Lsicién N©
Qjﬂéz , ¥ de acuerdo con lo soficitado por INTEC SRL, se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema digital de diagndstico por imagenes de ultrasonido
Cédigo de identificacion y nombre teécnico UMDNS: 14—278—Sisteimas de
Exploracion, por Ultrasonido
Marca(s) de (los)} producto(s) médico(s): General Electric
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: El sistema de ultrasonido $60/S70 es un sistema de
ultrasonido de uso general, especializado para imagenes cardiacas. Ha sido
disefiado para ser utilizado por o bajo la direccién de un meédico calificado para
imagenes de ultrasonido y el analisis de: Cardiologia (para pacientes adultos y
pediatricos), Pediatria, Fetal/Obstetricia, Abdominal (incluidas las aplicaciones

Renal y Ginecologia), Vascular periférica, Transesofagica, Cefadlico Neonatal,

Ly 4



Cefalica adulto, MUsculo esquelética convencional, C)rganos pequefios (mamas,
tiroides, testiculos), Urologia (incluida la prostata).

Modeto/s: VIVID S60/S70

Periodo de vida Gtil: 7 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 4 Etgar Street Tirat Carmel, Israel 39120

Se extiende a INTEC SRL el Certificado de Autorizacidén e Inscripcidn del PM-
1134-217, en la Ciudad de Buenos Aires, a UzNOV.zmi, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°© g 0 !i 2

——

Dr. LEONARDD VERNA
BUBADMINISTRADOR NACIDNAL
DECARETD K+ 136872015
A DNM. AT
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