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BUENOS AIRES, 2 5 ABR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-321/11-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. 

solicita se autorice la Inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

J Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

General Electric, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido Digital y nombre 

técnico Sistemas de Exploración, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por 

GE Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 32 respectivamente, figurando 

como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-137, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-321/11-3 

DISPOSICIÓN NO 

2404 

I~V¡~ ~ 
Dr. !no A. -oIIN<lHFR 
SUB-INTERVE:NTOR 

A.JS.M."'.'1'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del P~02UCTO t:1ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... ¿ ....... D ... 4 ..... . 

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de 

Exploración, por Ultrasonido 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Adquisición de imágenes para fines diagnósticos 

Incluyendo mediciones en la imagen adquirida. 

Modelo/s: Voluson e 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: GE Healthcare Austria GMBH & Co. OG 

Lugar/es de elaboración: Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria . 

Expediente NO 1-47-321/11-3 

DISPOSICIÓ 
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. ~ .1,J&.!.~ L, 
Dr. ~o A"O\¡SINr,HFR 
SUB~INTERVE:NTC)R 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULOjS e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOjS del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

4.0.4 1 

Dr. OTT~A~:~~~FR 
SU8-INTERVENTOR 

4.bl.M.A.~, 



PROYECTO DE ROTULO 

Fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Cd OG 

Dirección: Tiefenbach 15 A-4871 Zipf- Austria 

Importador: GE Healthcare Argentina SA 

Dirección: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA 

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital 

Marca: General Electric 

Modelo: VOLUSON e 

Serie: SIN xx xx xx 
Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-137 

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMAS DE ULTRASONIDO VOLUSON e 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones 

cuando corresponda: 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo 

las que figuran en los ltem 2.4 y 2.5; 

Fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG 

Dirección: Tiefenbach 15 A-4871 Zipf - Austria 

Importador: GE Healthcare Argentina SA 

Dirección: Alfredo Palacios 1331, CASA, ARGENTINA 

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital 

Marca: General Electric 

Modelo: VOLUSON e 

Serie: SIN xx xx xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-137 

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ 

Ing. Eduardo Domingo f.rMnr¡"~ 
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N° 72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efic 

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Estándares de conformidad 

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

requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estándares europeos e 

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

deben contar con la aprobación del fabricante. El incumplimiento de este consejo puede 

comprometer las aprobaciones normativas obtenidas para el producto. 

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de: 

EstándarlDinlcjlva 

93142ICEE 

EN55011: 1998+Al :1999+A2: 2002 

IEC60601-1: 1988+Al: 1991+A2: 1995 
E/II60601-1: 1990+Al: 1993+A2: 1995 
UL60601-1: 2003 
CANlCSA-C222 N.' tlOl.1-M90 

IEC60601-1~ 

1EC60601-2-37: 2001+A1: 2004 

IECll57/ EN61157/ (1994) 

IEC60601-1-1/ ENtlOtlO1-1-' 

EN60601-1-2: 2001 

EN60601-1-4: 1996+A1: 1999 

IEC6060H-6: 2004 

Ino. Eduardo üominuo F.rnAn'"" 
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Alcance 

Directiva reIaIIva a los procIuetos sanitarios (MOO) 

Ruido emIIIdo de acueRIo con los requisitos de clase A 

EquIpos eIectromédIcos. parte 1. Requisitos generaJes para 
IasegOOdad 

equipos electromédIcos. parte 1. Requisitos generales para 
la segOOdad básica Y el fun<:klnarniem> esencial 

equipos eIectromédIcos. parte 2-37. Requisitos especfllcos 
de segOOdad para equlpos médicos de monllllrlZaclón y 
diag1ÓS11CO por ullJasonidO. 

Requlsllos para la declaraclón de salida acústica de equlpos 
médicos de diagnóstico por UItrasonldo. 

Requisitos de segUl1dad para _ médicos 

equipos eIectromédIcos. parte 1-2. estandar colateral: 
CompaIlbilidad electromagnética - Requisitos y pruebas. 

Equipo electromédico - parte 1-4. Estándar colateral: 
SIstemas eledromédicos ~abIes 

RequIsitos generales para la segUlldad. Uso del estándar 
NEMAlAlUM para la presentación de la potencia acústica 
(NEMA UD-3, 20(4) 



Clasificaciones 

Equipo de clase I 

Según la directiva relativa a productos sanitarios 93/421CEE, 
éste es un producto sanitario de clase lIa. 

Las siguientes clasificaciones se refieren al estándar 
lEC/EN 60601-1 :6.8.1: 

• Según el estándar lEC/EN 60601-1, se trata de un equipo 
de clase I con piezas aplicadas FB o FC. 

Tipo de protección contra descargas eléctricas 

• Equipo de clase I 

Grado de protección contra descargas eléctricas 

• Pieza aplicada tipo BF (para las sondas marcadas con el 
símbolo BF) 

• Pieza aplicada tipo CF (para FCG, ECG y las sondas 
marcadas con el símbolo CF) 

• La pieza aplicada para ECG está protegida contra la 
desfiblilación. 

Funcionamiento continuo 

El sistema es equipo normal (IPXO) 

EQUIPO en el que la protección contra descargas eléctricas no 
se basa únicamente en el AISLAMIENTO BÁSICO, sino que 
incluye una conexión a tierra. Esta precaución de seguridad 
adicional impide que las partes metálicas expuestas conduzcan 
electricidad en caso de que falle el aislamiento. 

Pieza aplicada tipo BF 

PIEZA APLICADA TIPO BF que proporciona un grado 
especifico de protección contra descargas eléctricas, 
especialmente en lo referente a la CORRIENTE DE FUGA 
permitida. 

Modonormel 

CoIT1ente de fuga al paciente < 100 mk:roA 

1no. Eduardo üomingo Fórn!ntlrz 
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Condición de error 6nlce 

< SOOmlcroA 



Ple~ aplicada tipo CF 

PIEZA APLICADA TIPO CF que proporciona un grado de 
protección contra descargas eléctricas mayor que el de las 
piezas aplicadas tipo BF, especialmente en lo referente a la 
CORRIENTE DE FUGA permitida. 

Modo normal Condición de error únlce 

CorrIente de fuga al paciente < 10 mlcroA < 50 mlcroA 

Seguridad del paciente 

Identificación del paciente 

6.
ISO La lista en esta sección puede afectar seriamente la seguridad 

del paciente al que se le este realizando una exploración 
diagnóstica de ultrasonido. 

Incluya siempre la identificación correcta, con todos los datos, y 
compruebe con cuidado el nombre y número de ID del paciente 
al escribir los datos. Asegúrese de que el correcto ID del 
paciente es provisto en todos los datos grabadoS y en todas las 
copias impresas. Identificación de errores puede resultar en una 
diagnosis incorrecta. 

Información de diagnóstico 

Las imágenes y cálculos provistos por el sistema son 
propuestos ser usados por usuarios competentes, como una 

herramienta de diagnóstico. Ellos no deberían ser 
expllcitamente considerados como las bases únicas e 
irrefutables para el diagnóstico clínico. Aconsejamos que los 
usuarios se estudien la literatura y alcancen sus propias 
conclusiones con respecto a la utilidad clínica del sistema. 

El usuario debe estar consciente de las especificaciones del 
producto y de las limitaciones de precisión y estabilidad. Estas 
limitaciones deben ser consideradas antes de tomar alguna 
decisión basada en valores cuantitativos. Si tienen duda, deben 
de consultar con la oficina de servicio de GE más cercana. 

Configuraciones incorrectas o malfuncionamiento del equipo 
pueden resultar en errores de medidas o fallos detección 
detalles en la imagen El usuario debe familiarizarse 
extensivamente con la operación del equipo para optimizar su 
función y para reconocer posibles malfuncionamientos. El 
entrenamiento de aplicaciones está a su dispOSición a través de 
su representante de e ,-J 

Ina. Eduardo üomingo F.rMnl~, 
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!5..IDADO Asegúrese de la privacidad de los datos de información del 
paciente. 

Peligros mecénico$ 

Sondas dañadas o el uso inapropiado y la manipulación de la 
sonda transesofágica puede resultar daños o alto riesgo de 
infección. Inspeccione las sondas frecuentemente por daño de 
supelficíe aguda, punteada o áspera que pueda causar heridas 
o romper barreras protectoras (guantes y cubiertas protectoras). 

Seguridad de la sonda transesofágica 

Peligro eléctrico 

Nunca use fuerza excesiva cuando esté manipulando la sonda 
transesofágica. Se debe leer cuidadosamente el manual del 
operador detallado que viene adjunto con la sonda 
transesofágica. 

Una sonda dañada puede aumentar el riesgo de electro-choque 
si las soluciones conductivas se ponen en contacto con masas 
intemas. Inspeccione las sondas a menudo por rajaduras o 
aperturas en el almacenaje y por huecos adentro y alrededor de 
los lentes acústicos, u otro daño que pueda permitir que entre 

humedad. Consulte las precauciones de uso y cuidado de las 
sondas indicadas en 'Sondas' en la página 12-1. 

examinador y 
unidades 

electroqulrúrglcas 

~ISO 
Este equipo no proporciona una protección especial contra las 
quemaduras de alta frecuencia (HF) que puede producir el uso de 
una unidad electroquirúrgica (ESU). Para reducir el riesgo de 
quemaduras HF, evite el contacto entre el paciente y el transductor 
de ultrasonido o los electrodos de ECG cuando utilice la ESU. 
Cuando no se pueda evitar el contacto, como en el caso de la 
monitorización TEE durante la cirugla, asegúrese de que el 
transductor y los electrodos de ECG no estén colocados entre la 
ESU activa y los electrodos de dispersión, y mantenga los cables 
de la ESU alejados de los cables del transductor o de ECG 

In~. Eduardo üomingo r.rn&nrlo, 
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2' O'~l ¡:~ 
los peligros enumerados abajo pueden afectar seriament ~ 
seguridad del personal y del equipo durante una explora' ~ E ;~~ .. 

Seguridad del personal y del equipo 

de ultrasonido diagnóstico. NTI\ 

Peligro de explosión 

Nunca opere el equipo en la presencia de líquidos explosivos o 
inflamables, vapores o gases. Malfuncionamiento de la unidad, 
o chispas generadas por motores abanicados, pueden 
eléctricamente activar estas sustancias. los operadores deben 
estar conscientes de los siguientes puntos para prevenir tales 
peligros de explosión. 

• Si sustancias inflamables son detectadas en el ambiente, 
no enchufe o encienda el sistema. 
Si se detectan substancias inflamables después de que el 
sistema se ha activado, no trate de apagar la unidad, ni la 
descon ecte. 

• Si sustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar 
y ventilar ~ área antes de apagar la unidad. 

Peligro eléctrico 

/(ISO los circuitos internos de la unidad usan alto voltaje, capaces 
de causar serias heridas o muerte por medio de choque 
eléctrico. 

NOTA: Toda energía remanente en nuestros examinadores o sus 
componentes estará por debajo de los 60 VCC o 2 mJ. 

InQ. Eduardo Domingo F.m!nrl<¡, 
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Para evitar daños 

Peligro biológico 

No quite las cubiertas protectoras de la unidtt\-N 
partes -útiles para el usuario dentro del equi~ 
es requerido, contacte personal técnico calificado. 

Conecte el tapón anexo a un tomacorriente de 
grado-de-hospital para asegurar adecuado contacto 
tierra. 'l;, ..... Q 

~;.o 

No coloque liquidos sobre o encima de la unidad. Flui 'fN'fI"~ 
conductivos filtrándose dentro de los componentes del 
circuito activo puede causar cortos circuitos, los cuales 
pueden resultar en fuegos eléctricos. 

Un peligro eléctrico 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 las 36 horas posteriores al 
reemplazo, es posible que el circuito eléctrico del sistema no 
funcione correctamente. En este evento, la unidad debe ser 
chequeada por personal de servicio de ultrasonido de GE. No 
intente reemplazar los fusibles con otros de alto rango. 

Para la seguridad del paciente y del personal, esté consciente 
de los peligros biológicos mientras realice procedimientos 
transesofágicos. Para evitar el riesgo de transmitir 
enfermedades: 

• Use barreras protectoras (guantes y cubiertas de sonda) 
cuando sea necesario. Siga los procedimientos estériles 
como se requiere. 

Limpie las sondas completamente y los accesorios 
reusables después de cada exploración y desinfecte o 
ester~ice cuando sea necesario. Consulte las instrucciones 
de uso y cuidado de sondas en 'Sondas' en la página 12-1. 

• Siga todas las pólizas de control de infección del lugar 
porque ellas aplican al personal y al equipo. 

Peligro para marcapaso 

La posibilidad de que el sistema inteñiera con un marcapaso es 
mínima. Sin embargo, como este sistema genera señales 
eléctricas de alta frecuencia, el operador debe estar informado 
del peligro potencial que esto podría causar. 

Ino· Eduardo üominQo F'mMltltz 
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Seguridad eléctrica 

Clasificaciones del 
aparato 

Dispositivos 
periféricos 

internamente 
conectados 

Con.xión Externa 
de otros aparatos 

perlf'ricos 

LSIDAOO 

2' . 04! ,..H."." 
La unidad de ultrasonido es un dispositivo de clase l. tipo CF d~~~1O .~' 
acuerdo con la subcláusula 14 de lEC 60601-1 (1988). \\-JL~ ) 
El sistema y los dispositivos periféricos (como grabadoras de i <) 

OVO e impresoras), cumplen con los estándares de seguridad y lIIi" 

aislamiento eléctrico UL60601-1 e lEC 60601-1 (1988). Estos 
estándares son aplicables solamente cuando los aparatos 
periféricos especificados son conectados a una salida AC 
proporcionada en la unidad. 

Sólo se pueden usar dispositivos externos que tengan la 
marca CE y cumplan con las normas relacionadas 
(EN 60601-1 o EN 60950). Se debe verificar la conformidad 
con la EN 60601-1-1 (2000). 

B equipo auxiliar conectado a las interfaces analógicas y 
álgilales debe contar con la certificación de los estándares lEC 
correspondientes (por ejemplo, IEC60950 para equipos de 
procesamiento de datos e lEC 60601-1para equipos médiCOS). 
Asimismo, todas las configuraciones completas deben cumplir 
con la versión válida del estándar del sistema lEC 60601-1-1. 

Reacciones alérgicas a aparatos médicos que contienen látex 

Debido a los reportes de reacciones alérgicas severas a los 
aparatos médicos que contienen látex (caucho natural). el FDA 
advierte a los profesionales del campo de salud identificar a los 
pacientes que son sensitivos a látex, y estar preparados para 
tratar estas reacciones inmediatamente. El látex es un 
componente usados en muchos aparatos médicos, inCluyendo 
guantes de exploración y cirugía, catéteres, tubos de 
incubación, máscaras de anestesia y obstrucciones dentales. 
La reacción del paciente al látex tiene un rango desde urticaria 
de contaclo a anafilaxis sistemática. 

I • Eduardo üomingo r.m!n""z n., 
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Compatibilidad electromagnética (EMC) 2: 00 " ~~'N'''','(o:'' 

NOTA Esta unidad tiene la marca CE La unidad~umple 'c6nl~ , "oLio 
disposiciones reglamentarias de la directiva europea 93/ ~E)}¿ 
relativa a los productos sanitarios. También cumple con lo :V 4..--: '\ ..... 
límites de emisiones para productos sanitarios del grupo 1, ENT\I~ 
dase A, indicados en EN 60601-1-2 (2001) (lEC 60601-1-2 
(2001)) 

Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales 
respecto de la compatibilidad electromagnética, y su instalación 
y puesta en servicio deben realizarse conforme a la información 
que proporciona este manual al respecto. 

Todos los tipos de equipo electrónico pueden causar la 
interferencia electromagnética con otros equipos, que pueden 
ser transmitidos a través del aire o por medio de cables 
conectadores. El término Compatibilidad Electromagnética 
(EMC) indica la capacidad del equipo para restringir la influencia 
electromagnética de otros equipos, mientras que no afecte otro 
equipo al mismo tiempo con similar radiación. 

Las señales electromagnéticas radiadas o conducidas pueden 
causar distorsión, degradación o artefactos en la imagen de 
ultrasonido, lo cual podría afectar el funcionamiento esencial de 
la unidad (consulte la página 15-17). 

No hay garantía de que no ocurrirá interferencia en una 
particular instalación. Si observa que el equipo causa o recibe 
interferencias, intente solucionar el problema adoptando una o 
varias de las siguientes medidas: 

• Reoriente o reubique el equipo afectado. 

• Aumente la separación entre la unidad y el aparato 
afectado. 

• Conecte el equipo desde una fuente diferente del aparato 
afectado. 

Consulte al representante de servicio por mayores 
sugerencias. 

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia o 
respuestas causadas por el uso de cables interconectados que 
no sean aquellos recomendados, o por cambios o 
mod'lficaciones hechas sin autorización a esta unidad. Las 
modificaciones o cambios no autorizados pueden anular la 
autorización del usuario para utilizar el equipo. 

Eduardo íiominQo F.rn!nr~ 
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Para cumplir con las regulaciones sobre intelierencia 
electromagnética, todos los cables interconectados a los 
equipos periféricos deberán estar cubiertos y apropiadamente 
conectados. El uso de cables incorrectamente blindados o 
conectados a tierra puede ocasionar interferencias de 
radiofrecuencia y el incumpiimiento de la Directiva europea 
relativa a los productos sanitarios y la reglamentación de la 
FCC. 

Es preferible no utilizar cerca de la unidad aparatos que 
transmitan intrínsecamente ondas de radio, como teléfonos 
celulares, transceptores de radios, transmisores de radio 
portátiles, juguetes controlados por control remoto, etc. Para 
obtener información sobre las distancias de separación mínimas 
recomendadas entre los equipos portátiles y móviles de 
comunicaciones de radiofrecuencia (RF) y la unidad de 
ultrasonido, consulte la página 15-16. 

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 Información suficiente sobre sus características para Identificar 

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 

segura; 

19.1 Cómo conectar los dispositivos auxiliares de forma segura 

. A, ... 
~ . ----~~--

Las fuentes de alimentación del equipo adicional deben adecuarse a lo norma lEC 60601-
1. 

Lo normo lEC 60601-1-1 describe el modo de realizar lo interconexíón seguro de 
dispositivos médicos a sistemas. 

'El equipo conectado o la interfaz onólogo o digital debe cumplir las normas IEC/UL 
correspondientes Ip.ej. lEC 950/UL 1950 poro equipo de procesamiento de dotas e lEC 
60601-1/ UL 60601-1 paro equipo médicoJ. Ademós, todos los configuraciones deben 
cumplir lo norma lEC 60601-1-1. Cualquier persona que conecte un equipo adicional a lo 
parte de entrada de sen al o a lo de salido estó configurando un sistema médico y por 
tanto, es responsable de que el sistema cumplo los requisitos de lo norma lEC 60601-1-1 
del sistema. Si tiene cualquier duda, consulte 01 departamento del servicio técnico o a su 
representante local. 

Se debe tener cuidado especialmente si el dispositivo estó conectado a la red del 
ordenodor (p. ej., Ethernetl. debido a que otros dispositivos podrion estor conectodos sín 
ningún control. Podrfo existir uno diferencio de potencíal entre la protección a tierra y 
cualquier lineo de lo red del ordenador incluido lo cubierta. 
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19.2 Para conectar accesorios externos 

Cone.ión de unidad de DVD Veo 'Unidad de DVD' en lo pógina 19-6 poro mós información. 

Canexión de llave USB Vea 'Llave USB' en la p6gina 19-6 pora mós información. 

Canexión de impresora en blanco y negro Vea 'Impresora digital' en la página 19-10 poro 
mós información. 

Conexión de impresora en color Vea 'Impresora en colar' en lo pógina 19-10 poro mós 
¡'nformaóón. 

Conexión de impresora Blue Tooth Vea 'Impresora de inyección: Bluetooth' en la 
pógino 19-11 para mós información. 

19.3CaneKiones internas y externas 

19,3.1 Módulo principal 

1 Bloqueo Kensington 

3 Conector de acoplamiento 

5 
VGA: Conector para monitor externo 
en color 

7 
Puerto PCMCIA Iyo no estó disponible 
en todos los dispositivos) 

9 Palanca de bloqueo de la sonda 

InQ. Edllardo üomingo F.r"!n~ 
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2 2>< conectares usa 

4 
'Fuente de alimentación (parte 
troserol' en lo pógina 19-4 

6 Entrado/solido LAN Ethernet 

8 Conexión de la sonda 



19.3.2 Fuente de alimentación (parte traseral 

19.3.3 La batería 

Símbolo de tomo eléctrico 

Adaptadar de earrlento 

Adoptador de corriente limagen simbólical 

Conecte el adoptador de corriente a la toma eléctrico de voluson® iy a un enchufe. 

Tiempo de cargo: 2 horas a 3 amperios 

Autonomía: 45 minutos Isólo bateríal 

Quitar la batería 

Para quitar la boteno pulse el conmutador 111 y saque lo botería 121 

Ino. Eduardo üomingo rirn~n4on 
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" 4. ''f 
19.4 Conexión de periféricos (visión general) 

La corriente de fuga de todo el sistema. incluyendo cualquiera de los equipos 
auxiliares o todas ellos. no debe sobrepasar los valore. limite. de acuerdo con lo 
e.tablecldo en la EN60 601·1·1I1EC 60601·1·11 y en otras normas nacionales e 
Internacionales IlÓlidas. Todas los equipos deben cumplir los requisitos del UL.CSA e 
lEC. 

Por favor, tenga en cuenta que es posible que algunas de las Impresoras no sea 
dispositivos médicos. 5110 Impresora Bluetooth a las Impresoras en linea no san 
dispositIvO' médIcos. deben estar situadas fuera del entorno del paciente. Algunos 
ejemplos de entornos tiplcos de pacientes se encuentran en la norma lEC 60601·1 
Iconsultola. ilustradones a continuación!, 

". . -.... ,.------'"1 
" .\. 

I , I \ , , , , 
, , 

1,5," 1.5m 

, 

, , 
~.5~ , 

, , , 

____ M .... ~ ___ .. 

, , , 
1 

, , , , , , 
" ",' ",_ .. _"._--.p~ 

El equIpo auxiliar sólo debe estar conectado a la consola principal con la toma 
especIal de la red de suminIstro que so proporciona para la seguridad eléctrica dol 
sistema. 

el equipo auxiliar con conexión directa Q la red d. suministro requiere uno separación 
golvónica de la señal y/o los cables d. control. 

Ing. Eduardo üomingo F.m~n"" 
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19.4.1 Opciones de hardware 

19.4.1.1 Hub use 
(puerto concentra

dorUSel 

19.4.1.2 Unidad de 
ovo 

19.4.1.3 Llave use 

vista posterior 

vista frontal o delantera 
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19.4.1.7 Tarjeta LAN 
Inalámbrica 

19.4.1.8 Caja d. ais
lamiento LAN 

19.4.1.9 Transfor
mador de explo

ración 

2404 

NOTE: Consulte el manual del usuario del transformador de exploración para obtener información 
relacionado con io conexión y el uso. 

Ing. Eduardo üomingo F.rn~n(1t7 
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19.4.1.10 Grabador 
d.ovO 

19.4.1.11 Kit del 
monitor externo 

NOTE: Consulte el manual de insto/oción de! kit pora obtener información relacionada con la 
instolación y lo conexión. 

19.4.1.12 Transfor· Transformador de aislamiento 
mador de als

lomlento 

l~,. Lll. 
~--~~-" 

NOTE: 

Permite el uso de monitores externos distintos del DELL E198FP. 

Consulte el manual de instolación del transformador para obtener información relacionada 
con la instalación y la conexión. 

Utilice siempre el tronsformodor d. aislamiento como fuente d. alimentación para los 
monitores VGA externos conectados al Voluson® 1. 

Ing. Eduardo Domingo F.rn!nr~ 
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bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como 

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de 

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para 

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los 

garantizar 

productos 

médicos; 

Encendido y apagado 

Para encender la unidad: 

1. Compruebe que la unidad tenga una batería cargada Iverifique el LEO indicador de 
corriente) a bien, conecte un adaptador de corriente alterna apropiado a la salida 
correspondiente de la parte posterior de la unidad. Pulse lbatón de encendida/ 
apagado) en la porte superior derecha del panel de control 1 

2. 'Diseño mecánica' en la pógina 3-7 

3. ): Después de la inicializoción, aparece la pantalla de exploración predeterminada 
Imodo 20), cuando se utiliza la sonda activa. Si la batería está baja, apareceró un 
mensaje de advertencia en lo pantalla. 

NOTE: Si utiliza el sistema con un adaptador de corriente alterna. puede hacerlo 
independientemente del nivel de carga de la batería. La baterfa se carga automáticamente 
cuando el sistema se conecta a través del adaptador de corriente alterna. 

Apagado de la unidad 

Cuando se apaga el Voluson® i, el sistema realiza uno secuencia outornát'lca de apagado. 
La unidad se puede apagar en dos estados. 

o Modo En espero: la mayor parte del sistema se apaga. pero uno pequeña parte de la 
unidad permanece activa. El modo en espera permite un tiempo de reinicia mós corto 
cuando el sistema se usa diariomente o se mueve de un lugar a otro. 

o Apagado completo: se apaga todo el sistema. Se recomienda el apagada completo 
cuando no está previsto usar el sistema durante un día completo o mós. Ademós, se 
recomienda realizar un apagado completo por lo menos una vez a la semana. 

1na. Eduardo üomingo F.r"~ntlt7 
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Para evitar pérdidas de datos del paciente, así como todas las mediciones de la H a~' .oI(~ ..... 
trabajo del paciente, es imprescindible pulsar la tecla (End Exam) del panel contr ¡} t~~1o . 

de apagar el sistema. ~ "\')lJ . 
revise: Finglización del examen 'Finalización del examen' en la p6gina 4-8) "'<'<"~~~" 

Pulse el botón de encendido/apagado situado en la parte superior de la interfaz. 

Para información sobre dónde se encuentra consulte: Configuración del Sistema 
'Requisitos de alimentación' en la pógina 3-3 

Si no ha terminado el examen actual, oporeceró el siguiente mensaje de advertencia. 

Observaciones: 

• Después de apagar el sistema, espere diez segundos como mínimo antes del volver a 
encenderlo. Si se vuelve o encender la corriente demasiado rápido, es posible que el 
sistema no pueda inicializarse. 

• El ventilador del sistema puede funcionar una vez apagado el sistema. 

Apagado completo; 

4. Pulse (botón de encendido/apagadol en la parte superior izquierda del panel de 
control. Se abre el cuadro de diálogo Salir O. El proceso de apagado tarda unos 
segundos y finaliza cuando se apaga la iluminación del panel de control. 

Modo En espera: 

5. Pulse (botón de encendido/apagadol en la parte superior izquierda del panel de 
control. Se abre el cuadro de diálogo Salir (Figura 1-5). Seleccione En espera. El sistema 
pasa al modo En espera. El sistema permanece en el modo En espera antes de apagar 
el sistema durante aproximadamente 1.5 horas usando la batería interna. 

Cuidado y mantenimiento del Sistema 

Ine. Eduardo úomingo Fór"MlIIIn 
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!5..IDADO 
2' O~, 8 usuario debe asegurarse de que se lleven a cabo ,-

inspecciones de seguridad al menos cada 12 meses, según 
los requisitos del estándar lEC 60601-1 (1988) referente a la 
seguridad del paciente. Consulte el capitulo 10 del Manual d 
mantenimiento. 

Las inspecciones de seguridad mencionadas anterionnente 
deberán ser realizadas solamente por el personal entrenado. 

Las descripciones técnicas están disponibles por petición. 

Para garantizar que la unidad funcione siempre con la máxima 
eficiencia, se recomienda seguir los procedimientos que se 
detallan a continuación corno parte del programa interno de 
mantenimiento de rutina del cliente. 

Inspección del sistema 

f!IDADO 

Mensualmente 

K
ISO 

Si cualquiera de los defectos son observados o si hay un mal 
funcionamiento, NO opere el equipo, e infonne a una persona 
de servicio calificada. 

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

• Conectadores de cables, para cualquier defecto mecánico 
• Todos los cables eléctricos, para cortes y abrasiones 
• Equipo, para "hardware" suelto o perdidos 
• Panel de Control, para defectos 

Frenos 

Para evitar el peligro de electro-choque, no remueva los 
paneles o las cubiertas de la unidad. 

Ing. Eduardo üom'tngo Forn~nrl'r 
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Apague el escáner antes de limpiarlo. Na utilice gas ni vaporizadores poro desinfección. 
Mantengo las zonas eléctricas protegidas de posibles goteos de agua. 

La acumulación de polvo y suciedad en el marco puede impedir que el equipo funcione 
correctamente. 

Revise regularmente el cable de red, los cables de los transductores y los enchufes y 
tomas. 

Ponga el sistema en monos de personal de servicio técnico autorizado de formo periódico 
luna vez al ano) para someterlo a revisión y mantenimiento. En caso de error de 
funcionamiento total, compruebe primero si hay corriente y el voltaje es el correcto. 
Resulta de gran utilidad mencionar cualquier observación o sintoma de funcionamiento 
incorrecto al personal de servicia técnica. 

2.8.1 Nota paro la administración de datos de la "copia de seguridad completa" 

NO se ha realizado copio de seguridad de todos los parámetros y dotas del paciente 
desde la último copia completa, Es muy recomendable crear una copia de seguridad 
completo de la configuración y los dotos de paciente regularmente. 

Cuando dicha copio de seguridad se almacene en un dispositivo de red, resulto 
aconsejable redireccionar los datos (ej. para copio de seguridad o mantenimientoJ. Para 
mós detalles consulte: guardgr COPia de seguridad de todos los parómetros lcop·la de 
seguridad completo) 'Guardar lo copio de seguridad completo' en lo p6gina 16-22 

Cómo realizar copias de seguridad de las exploraciones (o e><ómenes) 'Realización de 
copias de seguridad-de e><ámenes' en la pógina 14-7 

Prueba de seguridad 

Umites de tiempo de exploración: de acuerdo con la respectivo normativa nocional y con 
los recomendaciones del fabricante con respecto a lo unidad médico-técnico. 

Ámbito 

01 

bl 

el 

Caja protectora, conexión, elementos de 
Inspección visual: operación, opciones de pantalla, etiquetas, 

accesorios, manual de instrucciones. 

Comprobar los funciones (según se indica 
en el manual de instruccionesl, las 

Prueba de funcionamiento: combinaciones de módulos y el 
funcionamiento correcto del sistema y los 
accesorios. 

Pruebo de conexiones: 

Comprobar que las conexiones no 
comportan riesgo alguno y se ajuston a lo 
recogido en la normativa VDE 0751 o a los 
respectivos normativas nacionales. 

Por rozones de seguridad, evite manipular líquidos en las proximidades del . tema. 

APOQE¡';;--'::::~ 
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Elemento Pruebo de seguridad 240 lf ~ Notas .-!' 
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También después de h \k., ... ' IJ~ 
Revisiones frecuentes 

sido reparadas en el se "'~¡QJ' 1<. / '. 
de mantenimiento y siem liT 

\lO 

de las fugas de la Anualmente 
consola 

que así lo requiera su 
programa de prestaciones de 
calidad de Software IQA!. 

También después de haber 

Revisiones frecuentes 
sido reparadas en el servicio 

de las fugas d e los Anualmente 
de mantenimiento y siempre 

periféricos 
que así lo requiera su 
programa de prestaciones de 
calidad de Software IQAl. 

o 

También después de haber 

Revisiones frecuentes 
sido reparadas en el servicio 

de la superficie de la Anualmente 
de mantenimiento y siempre 

sonda 
que así lo requiera su 
programa de prestaciones de 
calidad de Software IOAl. 

Revisiones frecuentes 
de la superficie de la Anualmente 
sonda 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 

implantación del producto médico; 

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

Requisitos del lugar 

Para usar la unidad de forma óptima, se debe cumplir con los 
siguientes requisitos. 

Requisitos principales 

La unidad de ultrasonido utiliza una toma de corriente 
independiente para 100-230 VeA, 50/60 Hz. 

Condiciones ambientales de uso 

Si la unidad de ultrasonido se instala en un lugar fijo,j1Só~1 

L 
~e circule suficiente aire a su alrededor. 
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con la presencia 

específicos; 

NO APLICA 

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

esterilidad y sI corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

NO APLICA 

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

procedimientos apropiados para la reutilización, Incluida la limpieza, desinfección, 

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

debe. ser reesterllizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible 

de reutilizaciones. 

Limpieza y desinfección de accesorios 

Consideraciones de seguridad 

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes. 

La inmersión podrfa causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del 

transductor. 

(2) Cuando realice la limpieza y desinfección, para prevenir infecciones, utilice guantes 

esterilizad os. 

(3) Después de la desinfección, enfangar el transductor en forma exhaustiva con agua 

esterilizada para remover los residuos qufmicos. Los residuos qufmicos sobre el 

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano. 

(4) Después de una examinación, quite completamente el gel de ultrasonido del 

transductor, en caso contrario el gel de ultrasonido puede solidificarse y la calidad de la 

imagen podrfa degradarse. 

(5) No permita que el transductor se sobrecaliente (más de 55° C) durante 

desinfección. Las altas temperaturas pueden generar daños o d or 

transductor. 

MA 
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Limpieza 

utilizar agua con jabón como asl también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso 

de cepillos, estos pueden dañar el transductor. 

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

transductor con calor. 

Desinfección 

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. 

(2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo. 

Se recomienda la siguiente solución para desinfectar el transductor. 

Desinfectante en base a glutaraldehldo 

Nombre qulmico Nombre tradicional Procedimiento 

GlUtaraldehído (2,4%) Cixed Actívado Remítase a las 

Solución dialdehído instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

Otro desinfectante 

Nombre qulmico Nombre tradicional Procedimiento 

Ortho - Phthalaldehyde Cidex OPA Remítase a las 

instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

• Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto químico se 

refiere a la concentración de la solución desinfectante, el método de desinfección y 

dilución y los cuidados durante el uso. 

• No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier sol 

• Ponga el transductor en la solución desinfectante por un corto la,~~WJ7' 

aproximadament~t~ 
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• Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para 

remover tOdos los residuos químicos. O realice el método recomendado por el 

del desinfectante para la desinfección del transductor. 

• Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. ~~s.e.~ll 

transductor con calor. 

En el caso de utilizar la guía de biopsia (accesorio opcional) debe llevar a cabo los 

siguientes procedimientos de esterilización 

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones. 

(2) Limpie la gura de biopsia antes de esterilizarla. 

(3) Se recomienda el siguiente 

Nombre qufmico Nombre tradicional 

Glutaraldehído (2,4%) Cixed Activado 

Solución dialdehído 

Procedimiento 

Remítase a las 

instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

• Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto qurmico se 

refiere a la concentración de la solución, el método de esterilización y dilución y los 

cuidados durante el uso. La solución esterilizante de glutaraldehído, necesita una 

solución activadora. 

• Enjuague la gura de biopsia con agua para quitar los residuos químicos. 

• Quite el agua de la guía de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada. 

Sistema de esterilización de gas plasma STERRAD 100S 

Nombre químico 

Plasma peróxido de 

hidrógeno gas 

Nombre tradicional 

Sterrad 100S 

Ino. Eduardo Domingo F.rn~n~ 
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba 

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ej emP

2
lo, ;stoeril~C' .It'~-t"' 

montaje final, entre otros); If ~ 
NO APLICA '" ""-...::¿ ~ 'f;:--:"", 

~ ~'r~'/ 

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

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha 

radiación debe ser descripta; 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita 

al personal médico 

precauciones que 

particularmente a: 

informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 

deban tomarse. Esta información hará referencia 

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

funcionamiento del producto médico; 

Conexión a una toma de corriente 

1. Asegúrese de que la toma de corriente sea del tipo apropiado y de que el interruptor de 

alimentación del equipo esté apagado. 

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

unidad. 

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

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

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELÉCTRICO. La unidad de 

ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del 

circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegúrese de que NO haya otro 

equipo conectado al mismo circuito. 

La unidad se debe conectar a una toma de corriente independiente, que posea las 

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

adaptadores. 

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

de apagado. 
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Figura 2-2. Interruptor de circuito y botón de 
encendido/apagado 

NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundos antes de volver a 

encenderlo. 

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

control. Se abre la ventana de diálogo de salida. 

Ino. Eduardo Domingo F.rn6n,., 
DlIlIEC10f\! 1 ¿l;l~IW 

i 

'7 



NOTA: 

Figura 2-3. La ventana de diálogo de salida 

Si el sistema se bloquea por completo, mantenga 
presionado el botón de encendido/apagado durante unos 
segundos para apagar el sistema. 

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. Coloque el interruptor de circuito en la posición de 
APAGADO. 

2. Desconecte el cable de la toma de corriente. 
3. Enrolle el cable de la unidad alrededor de los ganchos que 

se encuentran en la parte posterior de la unidad. 

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

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a 

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, 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 son especificadOS para el uso, el 
almacenamiento y el transporte. 

;R~ulslto .. Temperatura Hulll8dad PreIiÓ!lde .. 

FI.IIdoI lar. iIenIo 

Amacenamlento 

Transporte 

Entre 10 Y 35 oc 

Enn -20 y 80 oc 

Entre -20 Y 80 oc 

InQ. Eduardo üomingo F.rn~n"" 
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Entre30y8~ Entre 700 Y 1060 hPa 

Entre 30 Y 95% Entre 700 Y 1060 hPa 

Enn30 y 95% 



,../i.4j 

Interferencias electromagnéticas ~ 

La unidad de ultrasonido está aprobada para uso en hospi ~;::~ 
clínicas y otras instituciones que cuenten con un sistema ¡<'~~9~" 
aprobado de prevención de interferencias por ondas de radio. El 
uso de la unidad en un ambiente inapropiado puede causar 2 L O I 
interferencias electrónicas con radios y televisores ubicados ., " 
cerca del equipo médico. 

Tome las siguientes precauciones para garantizar que la unidad 
está protegida contra interferencias electromagnéticas: 

• Utilice la unidad a una distancia mínima de 4,5 metros de 
equipos que emitan una radiación electromagnética 
potente. 

• Proteja la unidad si la va a utilizar cerca de un equipo de 
ondas de radio. 

Conexión a una toma de corriente 

/('50 SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO 
ELÉCTRICO. La unidad de ultrasonido requiere un circuito 
dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del 
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, 
asegúrese de que NO haya otro equipo conectado al mismo 
circuito. 

La unidad se debe conectar a una toma de comente 
independiente, que posea las especificaciones apropiadas, 
para evitar un posible incendio. Consulte las espeCificaciones 
en 'Requisitos principales' en la página 2-3. 

El cable de alimentación no debe, bajo ninguna circunstancia, 
modificarse para que tenga unas especificaciones inferiores a 
las indicadas para la corriente. 

No use cables alargadores ni adaptadores. 

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

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

3. Conecte el enchufe al sistema y fije lo bien en su sitio con 
ayuda de la pinza de retención. 

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

I Eduardo üomingo f.rnán''''.' no· 
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restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 240, 
NO APLICA 

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

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

Reciclaje: 

Maqulnas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones 

nacionales para el procesamiento de desperdicios. 

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben 

ser removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías 

celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.). 

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

Materiales de empaque: 

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser 

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el país donde 

las maquinas o accesorios son desempacados. 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante 

del mismo, conforme al Item 7.3. del Anexo de la Resolución 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 precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

Ina. Eduardo üomingo F.rMn(~ 
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Ministerio de Salud 
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Regulación e Instítutos 

A.N.MAT. 
ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-321/11-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TLn~o~ I;édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

................... , y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de 

Exploración, por Ultrasonido 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Adquisición de imágenes para fines diagnósticos 

incluyendo mediciones en la imagen adquirida. 

Modelo/s: Voluson e 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: GE Healthcare Austria GMBH & Co. OG 

Lugar/es de elaboración: Tiefenbach 15,4871 Zipf, Austria. 

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-137, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ..... 2.5 .. ABR..2012., siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

N° Jll~~L, 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUS-INTERVENTOR 

.A.N.M.,A.T. 


