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“2012 - Aiio de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANO"
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos DISPOSICION #° 2 4 0 4
ANMAT.
BUENOS AIRES, 2 5 ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-321/11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certiﬁcédo correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en elr RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido Digital y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por
GE Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 32 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-137, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 60° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pﬁozucm MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....4&.. % . 04 ......

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digltal

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido -

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Adquisicion de imagenes para fines diagndsticos
incluyendo mediciones en la imagen adquirida.

Modelo/s: Voluson e |
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Healthcare Austria GMBH & Co. OG

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

Expediente N© 1-47-321/11-3 be-o‘“{—)

DISPOSICIO Dr, OT10 A ORSINGHFR
SUB-INTERVENT
J 2 4 @ %‘ A,n.m.:.;‘ R



‘2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

h.0.4

/L nu.ol‘v
Dr. OT10 A. ORS| GHFR

sus-lNTE RVENTOR
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Cd OG
Direccidn: Tiefenbach 15 A-4871 Zipf - Austria
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA
Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: VOLUSON e

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-137
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ
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24 1WA
ANEXO Il 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 item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG
Direccién: Tiefenbach 15 A-4871 Zipf — Austria
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccién: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA
Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: VOLUSON e

Serie: SIN XX XX XX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-137
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

\ng. Eduardo Domingo Ferninsier
DIRECTON 1 ECTNLD




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolud

2404

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficaly

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Estandares 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 estandares europeos e
internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del sistema
deben contar con la aprobacién del fabricante. El incumplimiento de este consejo puede

comprometer las aprobaciones normativas obtenidas para el producto.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

Estandar/Directiva

Alcance

Q342/CEE

Directiva relativa a los productos sanitados (MDD)

EN55011: 1998+A1 [1950+A2: 2002

Ruido emitido de acuerdo con jos requisiios de clase A

IECB0601-1: 1988+A1: 1991+A2: 1995
ENG0B01-1: 1990+A1: 1993+A2: 1985
ULB80601-1: 2003

CAN/CSA-C22 2 N.* 601.1-M30

Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales para
la seguridad

IEC60601-1:2005

Equipos slectromédicos, parte 1. Requisitos generales para
la seguridad hasica y el funcionamiento esencial

IECE0601-2-37: 2001+A1: 2004

Equipos electromédicos, parte 2-37. Requisitos especificos
de seguridad para equipos médicos de monitorizacion y
diagndstico por ultrasomdo.

[ECT157 f ENG1157/ (1964)

Requisitos para la declaracion de salida acistica de equipos
médicos de diagndstico por ulirasonido.

IECE0801-1-1 / EN60601-1-1

Requisitos de seguiidad para sistemas médicos

ENG0601-1-2: 2001

Equipos eleclromédicos, parte 1-2. Estandar colaterai:
Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas.

ENGD601-1-4: 1996+A1: 1999

Equipo electromédico - parte 1-4. Estindar colaterat:
Sistemas electromédicos programabiles

IECE0601-1-6: 2004

Requisitos generales para la seguridad. Uso del estandar
NEMAZAIUM para la presentacidn de ka potencia actistica
{(NEMA UD-3, 2004)

ing. Eduardo Domingo Fernince;
DIREGTOR 12CHGO




Clasificaciones

Equipo de ciase |

2404

Segun la directiva relativa a productos sanitarios 93/42/CEE,
éste es un producto sanitanio de clase {la.

Las siguientes clasificaciones se refieren al estandar
IEC/EN 60601-1:6.8.1:

= Segun el estandar IEC/EN 60601-1, se trata de un equipo
de clase | con piezas aplicadas FB o FC.

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas

« Equipo de clase |

Grado de proteccién contra descargas eléctricas

+ Pieza aplicada tipo BF {para las sondas marcadas con €l

simbolo BF)

+ Pieza aplicada fipo CF (para FCG, ECG v las sondas
marcadas con el simbolo CF)

» La pieza aplicada para ECG esta protegida contra (a
desfibrilacién.

Funcionamiento continuo

El sistema es equipo nommal (IPX0)

EQUIPO en el que la proteccion contra descargas eléctricas no
se basa Gnicamente en el AISLAMIENTO BASICO, sino que
inciuye una conexién a tierra. Esta precaucién de sequridad
adicional impide que las partes metalicas expuestas conduzcan
electricidad en caso de que falle el aisiamiento.

Pieza aplicada tipo BF

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

Modo normal Condicién de error Gnica

Cormmiente de fuga al paciente < 100 microA < 500 microA

e

ing. Eduardo Gomingo Fernsnsw,
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Pieza aplicada tipo CF Lé,,‘ g

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

_ Modo normal Condicion de etror Unica

Corriente de fuga al paciente

Seguridad del paciente

Identificacién dei paciente

AVISO La lista en esta seccion puede afectar seriamente la seguridad
del paciente al que se le este realizando una exploracion
diagnéstica de ultrasonido.

Incluya siempre la identificacion correcta, con todos los datos, v
compruebe con cuidado el nombre y niimero de ID del paciente
al escribir los datos. Asegirese de que el correcto (D del
paciente es provisto en todos los datos grabados y en todas las
copias impresas. |dentificacion de errores puede resultar enuna
diagnosis incofrecta.

Informacion de diagnéstico

Las imagenes y calculos provistos por el sistema son
propuestos ser usados por usuarios competentes, como una

herramienta de diagnéstico. Ellos no deberian ser
explicitamente considerados como las bases Unicas e
irrefutables para el diagnéstico clinico. Aconsejamos que los
usuarios se estudien la literatura y alcancen sus propias
conclusiones con respecto a ia utilidad clinica del sistema.

El usuario debe estar consciente de las especificaciones del
producto y de tas limitaciones de precision y estabilidad. Estas
limitaciones deben ser consideradas antes de tomar aiguna
decision basada en valores cuantitativos. Si tienen duda, deben
de consuitar con la oficina de servicio de GE mas cercana.

Configuraciones incorrectas o maifuncionamiento del equipo
pueden resultar en errores de medidas o fallos deteccion
detalles en la imagen El usuario debe familiarizarse
extensivamente con la operacion del equipo para optimizar su
funcion y para reconocer posibles malfuncionamientos. El
entrenamiento de aplicaciones esta a su disposicion a fravés de

su representante de ZZE A

ing. Eduardo Domingo FartAnre;
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CUIDADO Asegtirese de la privacidad de los datos de informacion del
paciente.

Peligros mecanicos

Sondas dafadas o el uso inapropiado y la manipulacion de la
sonda transesofagica puede resuitar dafios o alto riesgo de
infeccion. Inspeccione las sondas frecuentemente por dafio de
superficie aguda, punteada o aspera que pueda causar heridas
o romper barreras protectoras (guantes y cubiertas protectoras).

Seguridad de la sonda transesofagica

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

Peligro eléctrico

Una sonda dafiada puede aumentar el riesgo de electro-choque
si las soluciones conductivas se ponen en contacto con masas
internas. Inspeccione las sondas a menudo por rajaduras o
apenturas en &l almacenaje y por huecos adentro y alrededor de
los lentes acusticos, u otro dafio que pueda permitir que entre

humedad. Consulte las precauciones de uso y cuidado de las
sondas indicadas en ‘Sondas’ en la péagina 12-1.

- Examinadory
unidades S
siectroquirtirgicas

AVISO Este equipo no proporciona una proteccion especial contra las
é quemaduras de alta frecuencia {HF) que puede producir el uso de

una unidad electroquirirgica (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 ef contacto, como en el caso de la
monitorizacion TEE durante la cirugia, aseglrese de que el
transductor y los electrodos de ECG no estén colocados entre la
ESU activa y los electrodos de dispersién, y mantenga los cables
de la ESU alejados de los cables del transductor o de ECG

—J

(
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seguridad del personal y del equipo durante una exploracion
de ultrasonido diagnéstico.

Peiigro de explosion

Nunca opere el equipo en la presencia de liquidos 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 explosion.

+  Sisustancias inflamables son detectadas en el ambiente,
no enchufe o encienda el sistema.

«  Sise detectan substandias inflamables después de que el
sistemna se ha activado, no trate de apagar la unidad, ni la
desconecte.

+  Sisustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar
y ventilar el area antes de apagar la unidad.

Peligro eléctrico
AVISO Los circuitos internos de Ja unidad usan alto voltaje, capaces
de causar serias heridas o muerte por medio de choque
eléctrico.

NOTA:  Toda energia remanente en nuestros examinadores 0 sus
componentes estara por debajo de los 60 VCCo 2 mJ.

e
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Para evitar dafios

Peligro biolégico

Peligro para marcapaso

Ing. Eduardo Dominge Ferndndy,
DIRECTOR TECLILO

No quite las cubiertas protectoras de la unidagh-Ng hay
partes -Utiles para el usuaric dentro del equid” SfEefdci
es requerido, contacte personal técnico calificado.

+ Conecte el tapén anexo a un tomacorriente de
grado-de-hospital para asegurar adecuado contacio
tierra.

* No coleque liquidos sobre o encima de la unidad. Fluidd&”
conductivos filtrandose dentro de los componentes del
circuito activo puede causar cortos circuitos, los cuales
pueden resultar en fuegos eléctricos.

» Un peligro electrico 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 ofros de alto rango.

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

» Use bamreras 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 exploracion y desinfecte o

esterdice cuando sea necesario. Consulte las instrucciones
de uso y cuidado de sondas en 'Sondas’ en la pagina 12-1.

+  Siga todas las pdlizas de control de infeccién del lugar
porque €ellas aplican al personal y al equipo.

La posibilidad de que el sistema interfiera con un marcapaso es
minima. Sin embargo, como este sistema genera sefiales
eléciricas de alta frecuencia, ef operador debe estar informado
del peligro potencial que esto podria causar.

W ARCFALO
APCOERAZO

0 HEALTHCARE ARGENTINA SA




Seguridad eléctrica

Clasificaciones del
aparato

Dispositivos.
periféricos  DVD e impresoras), cumplen con los estandares de seguridad y
internamente  aislamiento eléctrico ULB0601-1 e IEC 50601-1 (1988). Estos
conectados  estandares son aplicables solamente cuando los aparatos
periféricos especificados son conectados a una salida AC
proporcionada en la unidad.

Conexién Externa
de otros aparatos
periféricos

CUIDADO Solo se pueden usar dispositivos externos que tengan la
marca CE y cumplan con las normas relacionadas
(EN 80601-1 0 EN 80950). Se debe verificar la conformidad
con la EN 60601-1-1 (2000).

El equipo auxiliar conectado a las interfaces analégicas y
digitales debe contar con la certificacion de los estandares IEC
correspondientes (por ejemplo, IEC60950 para equipos de
procesamiento de datos e IEC 80601-1para equipos médicos).
Asimismo, todas las configuraciones completas deben cumplir
con la versién vélida del estdndar del sistema IEC 60601-1-1.

Reacciones alérgicas a aparatos médicos que contienen latex

Debido a los reportes de reacciones alérgicas severas a los
aparatos médicos que contienen latex (caucho natural), el FDA
advierte a los profesionales del campo de salud identificar a los
pacientes que son sensitivos a latex, y estar preparados para
tratar estas reacciones inmediatamente. El latex es un
componente usados en muchos aparatos meédicos, incluyendo
guantes de exploracion y cirugia, catéteres, tubos de
incubacion, mascaras de anestesia y obstrucciones dentales.
La reaccidn del paciente al latex tiene un rango desde urticaria
de contaclo a anafilaxis sistematica.

e
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Compatibilidad electromagnética (EMC) p
.

e »
NOTA:  Esta unidad tene la marca CE. La unidad cumple con 1&g
disposiciones reglamentanias de la directiva europea 93/4
refativa a los productos sanitarios. También cumple con o
limites de emisiones para productos sanitarios del grupo 1,
clase A indicados en EN 60601-1-2 {2001} {IEC 60601-1-2
(2001}).

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

Todos los tipos de equipo electronico 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 radiacion.

Las sefiales electromagnéticas radiadas o conducidas pueden
causar distorsion, degradacion o artefactos en la imagen de
ultrasonido, lo cual podria afectar el funcionamiento esencial de
la unidad (consulte la pagina 15-17).

No hay garantia de que no ocurrira interferencia en una
particular instalacibén. Si observa que el equipo causa o recibe
interferencias, intente solucionar el problema adoptando una o
varias de ias siguientes medidas:

* Reoriente 0 reubigue el equipo afectado.
« Aumente la separacion entre Ia unidad y el aparato

afectado.

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

« Consulte al representante de servicio por mayores
sugerencias.

E! 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
modificaciones hechas sin autorizacion a esta unidad. Las
modificaciones o cambios no autonzados pueden anutar |a-
autorizacion del usuario para utilizar el equipo.

pardo Domingd Ferndnde:
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Para cumplir con las regulaciones sobre interferencia
electromagnética, todos los cables interconectados a los ), e i1 P
equipos periféricos deberan estar cubiertos y apropiadamente s 31
conectados. E! uso de cables incorrectamente blindados o '
conectados a tierra puede ocasionar interferencias de

radiofrecuencia y el incumplimiento de la Directiva europea

relativa a los productos sanitarios y la reglamentacion de la

FCC.

Es preferible no utilizar cerca de la unidad aparatos que
transmitan intrinsecamente ondas de radio, como teléfonos
celulares, transceptores de radios, transmisores de radio
portatiles, juguetes controlados por control remoto, etc. Para
obtener informacion sobre las distancias de separacion minimas
recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de
comunicaciones de radiofrecuencia (RF) y la unidad de
ultrasonido, consulte la pagina 15-16.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe
ser provista de Informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura; :

19.1 Cémo conectar los dispositivos auxiliares de forma segura

Los fuentes de alimentacién del equipe adicional deben adecuarse a la norma IEC 60601-
1

La norma IEC 60601-1-1 describe el modo de realizar ia interconexién segura de
dispasitivos médicos a sistemas.

“El equipa conectade o la interfaz andloga o digital debe cumplir tas normas IEC/UL
correspondientes [p.ej. [EC 950/UL 1950 para equipe de procesamiento de dotas e {EC
60601-1/ UL 60601-1 paro equipo médica). Ademds, todos los configuracianes deben
cumplir ig norma 1EC 60601-1-1. Cualguier persona que conecte un equipe adicional a lo
parte de entradg de sefiai o a la de salido estd configurando un sistemao médico y por
tanta, es responsable de que 2l sistema cumpla los requisitos de fa nermao IEC 60601-1-1
del sistema. Si tiene cuolquier duda, consulte of departamenta del servicio téenico o asu
representante local.

Se debe tener cuidado especialmente si el dispositive estd conectodo a la red del
ordenador {p. €j., Ethernetl, debido a que otros dispositivos podrian estor conectados sin
ningln contral. Podria existir una diferencia de potencial entre o proteccidn atierray
cualguier linea de ta red del ordenador incluida la cubierta.

Ing. Eduardo Domingo Farnfindg,
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19.2 Para conectar accesorios externos

Canexién de unidad de DVD Vea Unidad de DVD” en la pdging 19-6 para mds informacion.
Canexién de llave USB Vea ‘Uave USE’ en la pdging 19-6 para mds infarmacidn,

Canexién de impresora en blanco v negro Vea ‘Impresora digital” en la pdging 19-10 para
mds informacidn,

Conexién de impresora en ¢olor Vea ‘Imprescra en colar’ en la pdging 19-10 para mds
informacidn.

Conexién de impresara Blue Tooth Vea impresora de inyeccion: Bluetooth' en lo
pdging 19-11 porg mds informacidn.

19.3 Conexiones internas y externas

19.3.1 Médulo principal

9

1 Blogueg Kensington 2 2xconectares USB

.'Fuente de alimentacién (parte

3 Conectar de acoplamiento 4 sraseral en ia pdging 19-4

VGA: Conector paro monitor externg

5 6 Entrado/salido LAN Ethernet
en color
7 Puerto PCMCff\ fya no estd disponible 8  Conexion de la sonda
en todos las dispositivos)
9 Palenca de bloqueo de la sondo
ing. Eduardo DOMINGO Ferndndes
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19.3.2 Fuente de alimentacion (parte trasera)

foet: Simbolo de toma eléctrica

Adaptador de corriente

Adoptador de corriente limagen simbélical

Conecte el adaptodor de corriente a lo toma eléctrica de Voluson® iy a un enchufe,

19.3.3 La bateria

Tiempo de carga: 2 horas a 3 omperios
Autonomia: 45 minutos isélo boterial
Quitar lu bateria

Paro quitor la bateric puise el conmutader {1}y saque lo boteria (2}

ing. Eduardo Domingo Fermbndey
IRECTOR T ECIad0




19.4 Conexidn de periféricos [vision general) L T N

Lo corriente de fugn de todo el sistema, incluyendo cualquiera de los equipos
auxiliares o todas ellos, no debe sobrepasar los valores limite, de acuerdo con lo
establecido en la EN6O 601-1-1 (IEC 60601-1-1) y en atras normas nacionales ¢
internacioncles vilidas. Todas los equipes deben cumplir los requisitos del ULCSA @
{EC.

Por favor, tenga en cuenta que es posible que algunas de las impresoras no sea
dispositivos médicos. Si la impresera Bluetooth a lus impresoras en linea no san
dispositives médicos, deben estar situadas fuera del entarne del paciente. Algunos
sjemplos de entornos tipicos de pacientes se encuentran en la norma IEC 506011
(consulte las ilustraciones a continuacion).
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€l equipo auxiliar sélo debs estar conectado o la console principal con la toma
especial de la red de suministro que se proporciona para la seguridad eléctrica del
sistema, :

&l squipo auxilior con conextén directa a fa red de suministro requiere uno separacién
golvdnico de lo sedal y/o los cables de control.

Ing. Eduarde LOMingo Fermindw,
DIAECTON TE0TIGO
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19.4.1 Opciones de hardware

19.4.1.1 Hub USB

{puerto concentra-
dor USB) vista posterior

vista frontol o delantera

19.4.1.2 Unidad de
ovo

19.4.1.3 Llave USB

\ng. Eduardo DOMINQo Ferndnchy
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19.4.1.7 Tarjeta LAN
inalémbrica

19.4.1.8 Coja de ais-
lamiento LAN

19.4.1.9 Transfor-
mador de explo-
racién

St
e
- 74 W&‘
e TR .
B ane 1) w“u

NOTE:  Consulte el monual del usuorio def tronsformador de expioracion para obtener informacion
relocionada con ia conexion v el uso.

2

MARCE/O GARBFALO

Ing. Eduardo Domingo Ferngn R0
DIRECYON 1ICHNR i GE HEAL/RCARE ARGENTINA SA



19.4,1.10 Grabador
de DVD

19.4.1.11Kitdel  Monitor sxterno de 19 pulg. y transformador de alslamiento
monitor externo

NOTE:  Consufte el manual de instalocién det kit pora obtener infarmacién relocianada con la

instolacion y la conexién.
19.4.1.12 Transfor-  Transformador de vislamiento
mador de ais-
fomiento

Permite el uso de monitores externos distintos del DELL E198FP,

NOTE:  Consulte el manual de instalacién del transformador para obtener infarmacién relacionade
con la instatacién v i conexidn.

Utllice sismpre el tronsformador de aislamianto como fuente de alimentacién pora los
monitores VGA axternos conectudos al Voluson® i.

ing. Eduardo Domingo Forninrie,
DIRECTOR TECMGO
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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 callbrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Encendido y apagado

Para encender la unidad:

1. Compruebe que ia unidad tenga una bateria cargoda lverifique el LED indicadar de
corriente) a bien, canecte un adaptadar de carriente alterna aprapiado a la salida
carrespandiente de lo parte posterior de la unidad. Pulse {botén de encendida/
apagadol en la parte superior derecha del panel de controf {

‘Disefic mecdnica en la pdgina 3-7
I: Después de la inicializocién, oparece la pantalla de exploracidn predsterminado

imado 20), cuando se utiliza la sanda activa. Si la baterfa estd baja, aparecerd un
mensgje de advertencia en lo pantolla.

NOTE:  Siutilizo el sistema con un odaptador de corriente aiterna, puede hacero
independientemente del nivel de corga de lo boteria. Lo baterfa se corgo automdticamente
cuando el sisterno se conecta g trovés del adoptedor de corriente alterne,

Apagado de la unidad

Cuando se apaga el Voluson® |, el sistema realiza uno secuencia automatica de apagado.
La unidad se puede apagar en dos estados.

*  Modo En espera: la mayor parte del sistema se apaga, pero una pequefia parte de la
unidad permanece activa. El modo en espera permite un tiempa de reinicia més corto
cuendo el sistema se usa diariomente ¢ se mueve de un lugar a ofro,

* Apagado completo: se apaga tado el sistema. Se recomienda ei apagada completo
cuando no estd previsto usar ef sistema durante un dia completo o mas. Ademds, se
recomienda reclizar un apagado completo por lo menos una vez o la semana.

2

C/A

ing. Eduardo Gomingo Fernnse;
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trabajo del paciente, es imprescindible puisor la tecla [End Exam] del panel contr g t
de apagar el sistema, B

revise: Finglizacién del examen 'Finalizacién del examen' en la pdging 4-8)

Pulse el botén de encendido/apagado situado en la parte superior de la interfaz,

Para informacién sobre dénde se encuentra consulte: Configuracion del Sistema
‘Requisitos de alimentacién’ en la pdging 3-3

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

Observaciones:

»  Después de apagar el sistema, espere diez segundos como minimo antes del volver a
encenderlo. Si se vuelve a encender ia corriente demasiado rdpido, es posible que el
sistema no pueda inicializarse.

» Eiventilador del sistema puede funcionar una vez apagado el sistema.
Apagado completo:

4, Pulselbotén de encendido/apagado) en la parte superior izquierda del panel de
control. Se abre el cuadro de diglogo Salir (. El proceso de apagado tarda unos
segundos y finaliza cuando se apaga la iluminacidn del panel de control.

Modo En espera:

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

Cuidado y mantenimiento del Sistema

_Eduardo Domingo Fernfndyy ‘
" DIREGION 1 2GHILO o€ veplTrCkR: m.h\...h!\ SA
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CUIDADO £l usuario debe asegurarse de que sellevenacabo =
inspecciones de seguridad al menos cada 12 meses, segln
los requisitos del estandar IEC 60801-1 (1988) referente a la
segunidad del paciente. Consulte el capitulo 10 del Manuat de
mantenimiento.

Las inspecciones de seguridad mencionadas anteriormente
deberan ser realizadas solamente por el personal entrenado.

Las descripciones técnicas estan disponibles por peticion.

Para garantizar que la unidad funcione siempre con la maxima
eficiencia, se recomienda seguir los procedimientos que se
detallan a continuacién como parte del programa intemo de
mantenimiento de rutina del cliente.

Inspeccién del sistema

funcionamiento, NO opere ei equipo, € informe a una persona

CUIDADO Si cualquiera de los defectos son observados o si hay un mal
A de servicio calificada.

Mensualmente
Examinar mensualmente lo siguiente (0 cuando exista una
razon para asumir gue existe un problema):
+ Conectadores de cables, para cualquier defecto mecanico
« Todos los cables eléctricos, para cortes v abrasiones
» Equipo, para "hardware" suelto o perdidos
+  Panel de Control para defectos
+ Frenos

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

ing. Eduardo DOMINQo Ferndndy:
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2.8 Limpieza y mantenimiento

Se recomiendd realizar una limpieza diaria del escéner, las sondas y fundas de las sondd
para eliminar cualquier resto de gel, aceite-minerol, et Puede utilizarse un pafio himedo
y jabbn,

Apague el escdner antes de limpiarlo. Na utilice gas ni vaporizadares pora desinfeccion.
Mantengo las zonas eléctricas prategidas de posibles goteos de agua,

La acumulagién de palvo y suciedad en ef marco puede impedir que el equipa funcione
correctamente.

Revise regularmente el cable de red, los cobles de los transductares y los enchufes y
tomas.

Ponga ¢l sistema en Mmanos de personal de servicio téenico autorizado de forma periédico

" luna vez ol afo} para someterlo a revisién y mantenimiento. En caso de error de
funcionamiento tatal, compruebe primero si hay carriente y el voltaje es e correcto.
Resulta de gron utilidad mencionar cualquier observacién o sintoma de funcionamiento
incarrecto al personal de servicia técnica,

2.8.1 Nota para la administrocién de datos de la "copia de seguridad completa”

desde lo Gltimo copia completa. Es muy recomendable crear una copia de seguridad

s NO se ho realizado copia de seguridad de todos los parémetros y datos del paciente
L/
g g completo de lo configuracién y los datos de paciente regularmente.

Cuando dicha copia de seguridad se almacene en un dispesitivo de red, resufto
aconsejable redireccionar los dates lej. para copio de seguridod o mantenimientel. Para
mds detalles consuite: quardar copia de seguridod de todos |os pardmetros {copic de
sequridod completa) ‘Guardar lo copia de seguridad completa’ en la pdging 16-22

Céme realizar copias de sequridad de las exploraciones {o exdmenes; ‘Realizacién de
copias de seguridod de exdmenes’ en lo pdging 14-7

o
Prueba de seguridad

Limites de tiempo de exploracién: de acuerdo con la respectiva nermativa nacienal y con
las recomendociones del fobricante con respecta o lo unidad médico-técnica.

Ambito

Cojo pratectora, conexion, elementos de
al Inspeccion visual: operacian, epciones de pantallo, etiquetas,
accesorios, manual de instrucciones.

Comprobar los funciones isegun se indica
en el manual de instrucciones), los

bi Prueba de funciongmiento:  combinaciones de médulos y el
funcionamiente correcto del sistemay los
OCLes0rios.

Comprobar que ias conexiones no
comportan riesgo alguno y se austan a lo
recogida en la normotiva VDE 0751 o a las
respectivas normativas nacionales.

cl Prueba de conexicnes:

Por razones de seguridad, evite monipular liquidos en fas proximidodes del sistema,

guardp fomingo Fernande:
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Elemento Pruebe de seguridad Notas n

También después de hgpex.,
sido reparadas en el se ’“&iqq

Revisiones frecuentes de mantenimiento v siemecdTh
de las fugas de la Anualmente ) oy
que asi lo requiera su

consola .
_ programa de prestaciones de

colidad de Software (QA.

También después de haber
sido reparadas en el servicio
de mantenimiento y siempre
que asi lo requierda su
programa de prestacionesde
calidod de Software {QA.

Revisiones frecuentes
de las fugas de los Anuadlmente
periféricos

También después de haber
sido reparadas en el servicio
de mantenimiento y siempre
que asi lo requiera su
programade prestaciones de
calidad de Software (QA).

Revisiones frecuentes
de la superficie de lo Anualmente
sonda

Revisiones frecuentes
de la superficie de la Anualmente
sonda

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

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

Requisitos del lugar

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

Requisitos principales C*——y

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

Condicionés ambientales de uso

Si la unidad de ultrasonido se instaia en un lugar fijo,

:.Ej.ie circule suficiente aire a su alrededor.

Ing. Eduardo tiomingo Fernfnce:
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relac
con la presencia del producto médico en investigaciones o trata

especificos;
NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién 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 reutllizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, €l método de esterilizaciéon si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible
de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccién de accesorios

Consideraciones de sequridad ~

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.
La inmersion podrfa causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del
transductor.

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

(3) Después de la desinfeccion, enfangar el transductor en forma exhaustiva con agua
esterilizada para remover los residuos quimicos. Los residuos quimicos sobre el
transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

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

(5) No pemita que el transductor se sobrecaliente (mas de 55° C) durante Janlimpieza y

transductor. /\l
wardo Lominge FRrnan e
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Limpieza T

W
i

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

utilizar agua con jabon como asl también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso
de cepillos, estos pueden dafar el transductor.
(3) Quite el agua del transductor usando un frapo o gasa esterilizada. No seque el

transductor con calor.

Desinfeccion

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

Se recomienda ia siguiente solucién para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Giutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a ias
Solucion dialdehido instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucién para detalles

Otro desinfectante

Nombre guimico Nombre tradicional Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde | Cidex OPA Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la
solucion para detalles

» Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracién de la solucion desinfectante, el método de desinfeccion y

dilucién y los cuidados durante el uso.
* No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualguier sol
= Ponga el transductor en la solucién desinfectante por un corto iag

aproximadamente@iftgs.-\t
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» Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para

del desinfectante para la desinfeccién del transductor.

= Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada.

transductor con calor. .
° 240 4

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

siguientes procedimientos de esterilizacion

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones.
(2) Limpie la gula de biopsia antes de esterilizarla.
(3) Se recomienda el siguiente

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido {2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucion dialdehido instrucciones provistas

por el fabricante de la
solucién para detalles

» Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucidn, el método de esterilizaciéon y dilucién y los
cuidados durante el uso. La solucién esterilizante de glutaraidehido, necesita una
solucion activadora.

» Enjuague la gufa de biopsia con agua para quitar los residuos quimicos.

» Quite el agua de la guia de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada.

Sistema de esterilizacién de gas plasma STERRAD 1008

-

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma peréxido de Sterrad 100S Remitase a las
hidrégeno gas instrucciones provistas

por el fabricante de la
solucion para detalles A

ing. Eduardo Domingo Ferndndey
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

montaje final, entre otros);
NO APLICA

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

LLas instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Conexlén a una toma de corrlente

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

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

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

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

_—

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

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

de apagado.

ing. Eduarde Domingo Ferndnde:
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Fi mgura 2-2. Interruptor de circuito y bot6n de
encendido/apagado

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

1. Presione el botén de encendido/apagado ubicado en la parte superior izquierda del panel de
control. Se abre la ventana de digloge de salida.

MARCELC GARLFALO

ing. Eduardo Domingo Férméndy, T Jonnes A
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NOTA:

Figura 2-3. La ventana de didlogo de salida

Si el sistema se bioquea por completo, mantenga
presionado el botén de encendida/apagado durante unos
segundos para apagar el sistema.

Seleccione Apagar.

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

Para apagar Ia unidad antes de moveria, siga estos pasos:

1.

2

3.

Coloque el interruptor de circuito en la posicion de
APAGADOQ.
Desconecte el cable de la toma de corriente.

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 exposicion,

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a

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

otras;

Requisitos ambientales y

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.

_[Requisito | . Temporatura |  Humedad . | Presién de aire
Fmdotm Enﬁa10y35'0 Entre 30 y 85% “ Em700y1060hé3
Almacenamientc Entre -20 v 60 °C Entre 30 y 95% Enire 700 y 1060 hPa
Transporte Entre-20y 80 °C Entre 30 y 95% Entre 700y1%?a

ing. Eduardo GOmingo Fernfndey

C//-\l

MARECTOH TECTG)




interferencias electromagnéticas

La unidad de ultrasonido esta aprobada para uso en hospita
clinicas y otras instituciones que cuenten con un sistema
aprobado de prevencion de interferencias por ondas de radio. El
uso de la unidad en un ambiente inapropiado puede causar 2 4 8 4

interferencias electrénicas con radios y televisores ubicados
cerca del equipo médico.

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

« Utiice la unidad a una distancia minima de 4,5 metros de
equipos que emitan una radiacion electromagnética
potente.

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

Conexién a una toma de corriente

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

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

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

: AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO

No use cables alargadores ni adaptadores.

1. Asequrese de que la toma de corriente sea del tipo
apropiado y de que el interruptor de alimentacion del equipo
esté apagado.
2. Desenrolle el cable de alimentacion y deje suficiente
holgura para poder mover ligeramente la unidad.
3. Conecte el enchufe al sistema y fijelo bien en su sitio con
ayuda de la pinza de retencion. 2
4. Enchufe firmemente el cable a la toma de cormriente.

tng. Eduardo DOMINGO Ferndnr:
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cual
restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar; 2 4 0 4

NO APLICA

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

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida til:

La eliminacion de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales ¥ componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos al término de la vida util de las magquinas y accesorios {(ejemplos: baterias
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.). |

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

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

las maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°® 72/98 que
dispone sobre l0s Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

NO APLICA ‘// .

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

médicos;

NO APLICA

Ing. Eduardo Domingo Fernindws
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-321/11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T7ncﬁoﬂ £’Iédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizé la inscripcion 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 de Ultrasonido Digital

Codige de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido

Marca: General Electric,

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Adquisicibn de imagenes para fines diagndsticos
incluyendo mediciones en la imagen adquirida.

Modelo/s: Voluson e

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Heaithcare Austria GMBH & Co. OG

Lugar/es de elaboracion: 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 25ABR2[112., siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emisién.

e A““"ﬂg
e -
2 4 0 '4] | Dr, OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
A NMAT



