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BUENOS AIRES, () 6-AGO 2012 -

VISTO el Expediente N© 1-47-3039/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica
(ANMAT), v

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 elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso II) 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (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 Exploracidn, por Uitrasonido, de acuerdo a lo solicitada, por
GE Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 108 y 109 a2 129 respectivamente,
figurandoe como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 11T
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-142, con exclusion 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) anos, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - 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

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. 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 PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 4584 ......

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital
Codigo de identificacidbn y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido
Marca: General Electric.
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacion/es autorizada/s: Diagnostico por ultrasonido con aplicaciones
abdominales, cardiologia, musculoesqueléticas, pequefios 6rganos, pediatricas,
obstétricas, ginecologicas, fetales, transesofagicas, vasculares periféricas,
cefalicas neonatales y adultas e intraoperatorias.
Modelo/s:  Vivid S5

Vivid S6
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 4 Etgar Street, 39120 Tirat Carmel, Israel.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

s o
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PROYECTO DE ROTULO 4 5 814’

Fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd.

Direccion: 4 Edgar Street, 39120 Tirat Carmel, Israel
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

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

Marca: General Electric

Modelo: VIVID §5/ VIVID S6

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-142

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ
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ANEXO Ill B
INSTRUCCIONES DE USO

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 Medical Systems lsrael Ltd.

Direccion: 4 Edgar Street, 39120 Tirat Carmel, Israel
Importador: GE Healthcare Argentina S A.

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

Marca: General Electric

Modelo: VIVID 85/ VIVID S6

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTAEXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-142
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ
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N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efi

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Estandares de conformidad 5 6

Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumplen on4odos
ios 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 ia aprobacidn del fabricante.

El incumpiimiento de este consejo puede comprometer las aprobaciones normativas obtenidas

para el producto.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

Cumplimiento de normas

I'T'I
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Para cumplir ¢con 03 reguistos delas cirzclivas se lo C
COrMAS SLIOPEAS ATTIORIZAINS € INerracionacy. 88 *’Hn
utitizade 05 § guienies dosunentos y nornas.
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+ (ECIEN BOBGE- 1D Equipos electromedicos - Parte 1:
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Clasificaciones de oS productos

La unidad ds udrasonigo Vivig S5%0vid S99 cumpre las

siguientes claaificaciones. ce acuerds o i poma EE0/EN

8080188 1

»  Seglnia Direciva sobre 2I8008HV0S medicos BX42EEC,
aste &3 un dispositva medico Case a

. Jeﬂun anormalEC/EM 22501 sl gauiphes

B col” [#ezos aplicadna B85 o CF

+ Sequn ca norma CISPR T es un equiss 130 3rise 1.

{lase b

v+ Segquin 8 poma £ 60STE. la clasdicacion det aterruptor

de oedal IP«S es acropiada pars 2! usa en quirdfanns 4 5 8 4

v Ciasifeac Or de acverde a grado de protece o coMra n
antraca ge agun seguk se detal o &r o editain achlal s
FEC S2% i necide £ 110 Crgtinario para ta dn-ag arincipal
PO 12 i l.‘.r'»= nP.\. aard [as sooas [ranstuctores; de
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Seguridad del paciente

Identificacion del paciente

ﬁ Los riesgos Mencionados &n &8s seccion pueden afectar
' seriaments 5 la seguridad de fos pacientes somelidos a un
AVIZC examen de diagnastico por wltrasonida.

Incittya sempre i identif cacion corresta, cor todos 10s dates,
¥ compreeie la exactiud el narbre y ndmero de denhficacion
de. pacients ai escribi 08 datos. AseqJdresa de queia
dantificacion comrecta gel pacienie BpareTea 2n oJos los
d30s eaistr ados v co A5 IMCresas, Los &rores ge
gentificacion cueden ocazionar un JaghosICo NKorstto

informacion de diagndstico

Lasg imagenes v los calculos aue arovee e sistema son para
que [0g utiheen LSUBLICS CcompPpet&rtss coms g herrarienta
de diagndstco o aebenr cons gerarse coalc Dase LNica &
irrefurabia de 2iagncs: oo ¢ g TF aCorsela Que 0
usuarios =3tudien la documertacion v a cancen aus propias
conciusiones soive la untidad cirica de sistema.
El funcionarienic .nadecLato $f 2guids @ uha contguracion
incorrecia pueden ocasonar ermres de madicidn o de
deteccior ge detalles er o imagen S usuaro dene sstar
famitlarizade cor e funcianam snto gene-al de 2 uricad para
poder 021 Mizar oy fenGiMiems y recongesr osibies
prob gmas de funcionanterto El represertonie 2cal de GE
PUESE PIORArCINA” CASACARCISA 2AID A% A2 1aLi0Nes,

Sequridad de {a sonda transesofagica

Mo ap ;que nunca demasiaca fusiza a' manipu:ar [as sondas
transesofamcas Lea atertanmante & manrua! del usuaric
[rrovisto con la sonda frarsescfagca
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Riesgos mecaunicos

El yso de sardas dafasas o [a maripulacién o uso ingorrectos
de songas transesofagicas puecen ocasionar dafios o un
riesgo e evada de infeccidn. Revise con frecuencia las sondas
Jars asegurarse de gue no haya superfic:es ficsas, punzanies
o asperas que puedan dafar o romper -as barreras
Srotentoras

Riesgo eléctrico

gefo ol pac ente 0 0 usuana cuando estan expuesios a
COTUATIC Con und S0lugan coaduciora

Las sordas oafagas ambien puede elevar el desgs de
descanias & 2Cricas o as Solls ones conductornas eniral en
CIVALTI $O0 HEZAs varas alimeniadas sigcrricanente.
Revise con frecuencis s aondas para detectar & exister
Sretas o muescas en 4 cunkena. ofificing er ' ente actsicac
alrededer d& 2613, w Siros dafics queé Dermitar a entracs ds
Fumecad. Conauite a8 orécauciones de Luso y cudado de ias

"=~

sondas {Cepituln 11, “Sondas’. enla caging £21%

b Las sorcas furcionan cor shasricdad, la cua’ puege causar

Seguridad del personal y del equipo

i Los siguientes riesgos pueden afectar de forma importante a fa
seguridad ded personaf y del equipo durante un examen de
PELIG=RD diagnostice por uftrasonido.

Riesgo de explosion

Munca uti ice & equipo en [a presenc.a de tiquidos, vapores o
gases 2«plosivos o inflamalbres Las falias de la unidad © las
ch:spas generadas pof motores de ventilacion. pusden hacer
gue esias susiancias & prendan fuego. Los usuarios deban
estar 3120105 ¢ 1o siguisrtes pURtDS JGFA SVIEr €3L0T riesgos
ge BupitIion

Riesgo eleéctrico

Los circwitos internas de la unidad usan voltajes altos, capacss
d2 causar lesionas graves o mortafes por descarga eldotric s,
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Para evitar tesiones

» N qui’e as cutertas peotectoras de 13 un:dad. El ueuario
NS PUESE (@DAr3! NINgUNa [teza del sntencr. Sigs reguiers
SEIVIC-O, PONGASE & CONTACC con ¢l personal técnca
calif:cado.

*  Para assgurar una conexion a tera adecuada, conecic el
enchiufe 3 un tomacorrients seguro con ¢onexién a tisrra
{de calidad hospita-aral.

* Nunca use Mnaln agaptaacr ¢ Ton+er.gor de 150 a8 res
4 305 DA PAra coneciar & ecuipo a un tomacarrente. Se

SErOET B PrISCCICN <2 19 CoNexidr a L erG.

» Mo toogue ligquidos en ¢ encima de la undad. La
srfiftrac: O a8 fiuidos conductvos denro de 108
gomponemeas gel ¢iroito activo podria 0casonar un
srcendio ¢ Una descarga esctrica a. producr un
LoncLrcUite 21 123 oomponentes ptermos,

S Cua uel U M 9 INdIcEEor visua permnranecs

encendulo cheenues ge o2 ha apa5adc @ unigsd, €3 pos bie
due €xIgia Jn Miesse & ecinic.

Riesgo biologico

Para garartizas la sequridad cel persoral » del pac 2rts, tlenga
& cuen’c loe nesgos BIGngicos al realizar cuawguies
prc;e:.!imiew:c irargescfagon Para eatar |a ransmigidn de
erfermeniade
" L5e b"ir't:rau de pretecasr iguantes y fundas de sonda!
g &Mpre JUe 823 necE5an0. Suga of procedim antos as
BTN ZALI e SERNTSE,
~ ¢ Limz e cen las soncas v 0o AC0Rs0nice reyt izac es
desouse J& CROG T CaMEn y desinfécie o8 O esteriicelcs
SEQIT S MECESANQ LTAsrd T 11, Tondan en o

o Onmerve t02as 13 24 dicas intereas de conirof de
infesenes qus 56 aplicar al sersonal v & equize.

Riesqgo para marcapasos

La posibilidas de ue e sistema nrerfiera con e
funciongmiento de Marcazaso e MINMGE SN ERargs Some
este sistena genera sefales sléoyricas o alla recuencia. €
usuanio debe estar nforn:ads solre @ nesgo potercia que
es10 podria origihar,
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Seguridad electrica

Dispositivos perifericos de conexion
interna

E! zisterra v log disgosttivos perféncns feomso
VOE0G1abaddras € impresoras), cumplen fas rormas ds
seq.ridad v a-slamiento siéetrico UL2801-1 & [EC SDE0TE1.
ST NOIMGE & sPpican salo cuangdo se canectan ¢S
disposiivas perifericos esaecificados a fos tomacorienies de

CITENtS QUEMNa 210U 5WS €0 & uhidac 4 5 8 4

Conexion externa de otros dispositivos

periféricos

Uinicamente pueden Ltilizarse disposithos axTerncs gue (engan
A Ia maraa CE p cumplan las normas relacianadas (EH 606G1-1 o
CUIDADD EN ¢0350). Se debe verificar ef cumplimiento de {2 norma

EN £8060%-1-1,

Lo dispositivas extarpes gue cumplan tas especificacianes de
Iz nomia EM L6350 deben mantenarse fuera de las prosimidades
el gacienie, tal como se define en IEC B064G1-1-?

Reacciones alérgicas a dispositivos médicos
gue contienen latex

Debicks a 25 i°semes de reace >res alérgicas Sraves
SEODLCIZAS PO 4 3008 tvos mECicos gue contienen latex
waucho naturall, fa FDA raconmenda a los orofesionaies del
cuidado e salud que dentifiquen a los pacientés sensibles o
este eatenal y que esten areparados para tratar 23tas
FEOLLICES JSrptes ivmad alamante. T iale. 5L

Lo nonae mads en muchos dispositvas médicas, inc uidds
guanies d2 xamen y CRIgin Catdieres, ios de roulyac o,
MAsSCaEFes 0 areslen 1 y puertes denisles, La reaccion o
Tac €rbe 3 WS« Va3 22 Uricar a 32 cortacia 3 alafilaxis
slgaM 0a
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Compatibilidad electromagneética (EMC)

HOTA: =st3 umidad .eva la marca CE La unidad cums'e con
las gisoosIc-angs reglamentanas de la diectva europea
EI4LCEE relativa 8 08 0800SHIvDs adicss. Tamt én cums.e
lcs imites ge anvis.oras para disposkives medicos del grupo 1.
case 5 inocados en anommg IECEN EOED 1.2

Ura caracteristica de 10dos os equ pos electioncos 8 que
PUECET CAUSY PUSTFES0i00 2 S0 B Cas A 0109
BgLIPas, Y8 Sea POr &1 alre 0 & traves ge los cables ds
zaneaor ER@rming contsaitid dad seciromagretica [EMT
indica 1 capacidad dat equ oo defrerar g infusrcia
glectramannética de otro equiss v 6l mismo tiempo, se ro
afectar 3 oros equipgs con ragiazion sintdar

Ls EMC radiads o conducida puede causar d'siorsidn,
degradacion ¢ arefactos en la imagen de ultrazonida y, de este
GO0, oscuracer saEncialintente |a infornacidn de diagndateo.

Mo ose puede garantZar @ susenc.d de ndersrenc:as an una

insta acidn dererrminada 5 oLserd Que & eauide couss

inarteran o:as (15 Lud: 8¢ Sulde Bty Inar coreciano y

CESCOreclaras ¢ eguipd £ personal de ser. oo talficads

cebe fveniar some arar ¢ stoblena adeandd ura O vanas

o lag sigurantes meridas:

+  Reorevlar o comiar de luge e d spos s HMsclace,

T AUMENAT A sesarascsn 2mre al uvdad v el dispositvo
afeciado

s LIPENTOR & 23030 Gesde tma USPte 08 Garen ALk
dizbinia oo de issontwvo sfectado

+ Copsuitar al reprasertants de Servic o para Slrensr was
nfarmanion.

3.3. Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a ios mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

los productos meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

sequra;
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Panel de conexidn de accesorios y perifericos

El panel de conexion de accesorios y perifericos esta ubica
en fa parte pastenar de la unidad, detras de ia puerta trasery
\

1. Corattor USBaeSATS (Buniink;
Z  COor3clor 09 enlrads 48 coreie e directy B2
3. meuptsr de ance ~digo y apagade

EL soporte extraible puede usarse para los siguientes
proposios:

» Almacenamiento de imagenes a largo plazo: destino final
de las imagenes, después de que se extrajeron del disco
duro del sisterna mediante la funcion de administracion de
discos * Copia de seguridad de la base de dalos de pacientes y
parémetros predefinidos de configuracion del sistema

* Red de trabajo de archivo de pacientes: copiar un juego de
registros de paciente entre un escaner y EchoPAC PC
mediante la funcién Impeoriarfexporiar con un soporte extraible.
« Exportacion a DICOM para copiar un juego de registros de
paciente a una estacion de revisién DICOM de terceros.

- Exportacion a MPEGVue: revisar imagenes exportadas en
una computadora con Windows

+ Exportacion a Excel: exportar datos demograficos,
mediciones y datos de informacion desde fa unidad a una
aplicacion de informacion de terceros usando un soporte
extraibie

= Copia de los parametros predeterminados de configuracion
dei sistema entre unidades mediante la funcion
Respaldar/restaurar

+ Guardar imagenes como JPEG o AVI para revision en una
computadora convencional.

. —
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Soporte extraible compatible
Se pusden Utilizar 105 siguientes soportes extraibies para

a0 aCenar daice: 4
+  SDisco magnetooplice de & 1/47 (30l0 Sony, ge 5 8

28 34 BB YY1 G

v Flash Card USB

o ussz durs LISE ecereo S eaa Niomena Liiraniax)
Dzcwongl

A Use anicamente tarietas fash USE blindadas cuya resistencia a

- 12 EMC haya sido verificada de acverdo a Ia narma EM55211

CUATADT Clase 4 o B. El iso de ctras tarjetas Rash USB puede cavsar
interferencias en el propia sistema o en cotros dispositivos
SIOIFONIGGS.

HO USE disposithvos que contengan programas de tecrolngia
A U3 ambutidas. poesto que podrian interferir con af
SuITADD funcianamisntc correcto dal sistema Vivid S5 Vivid 36,

o CO-RinD aawee CO-RW
v DYD-Roo DYD+R {use una velocidad 3x o mayor),

A Use sale CO-R de 245 o superior.
CLI3A0D

Grabacion de CD o DVD

Lhge U MEFCACDT FECOMEncacn sopatif Camante para esiris-
sobre CE g TV 0 Nynca use un marcador permanents que
conienga dis oi‘e:‘tes er: ur disco. Se recomiends usar los
Sguenes marcadores.

+  Dixer Ticonderoga "Red: Sharp Frue’

C SAVOry =owenah

L LT T

+ Tmart arz Frendy T2 Spead Markes”

Formato del soporte extraibie

Los soportes MID. S0.R DwD+R y DVDLR deben

formatmarse anies de usarss. ¢3ma s¢ describe a

CCRTALACIAN

E! formates se puede hacer coh dos mdiados:

! SITAR0 justs artes oo Lsar i medic B portagian ds
BXXTEACE ¥ 164G S0 A8l cadieme”. pdgina 453

2 Laprezaracor oot articiac on, como se descrle =r ta
BRTCIS BIGUIENIE;

f Este proceso Borrara todos 1os datos existentes an &l disco

CaI0ADD
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi corim
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos:

Comprobaciones anteriores al encendido

Antes de conectar el sistema, compruebe ios siguientes elementos:

N° Elemento de revisién

(1) La temperatura, la humedad relativa y la presion atmosférica deben cumplir 10s
requisitos de las condiciones de funcionamiento.

{2) No debe existir condensacion.

(3) No deben existir anomaiias, dafos o suciedad en ¢l sistema ¢ en I0s periféricos.

(5) No deberia haber tornilios sueitos en el monitor, en el panel de control, etc.

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

(7) Los transductores y sus cables debe estar exentos de danos o manchas. Si observa
alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar ei equipo segun Io indicade en ei
manual de funcionamiento de los transductores.

(8) Compruebe la saiida de ia fuente de alimentacién auxiliar dei equipo y todos i0s
puertos de E/S para asegurarse de que estan en buen estado y no presentan darios ni
cbstrucciones por cuerpos extrainos. No deben existir obstacuios alrededor del equipo v

las rejillas de ventiiacion.

Control de calldad de la instalacion

Item L Prueba Resultado
Configuracion No faltan partes. las partes no estan
daifadas

| Apariencia " |Nopresentarayas | |
Entorno de instalacidn
Linea de voltaje para el funcionamiento del dispasitivo

_ de suministro de energia, el voltaje | __ |
, i - F‘-&./
rlan®¥Micuece| ™ )
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| de salida monofasico AC es estable

Cabie de puesta a tierra

La conexidn del cable de puesta a
tierra del Terminat de puesta a tlerra
de proteccion esta correctamente
conectade

Funciones del panel

a) imagen de pantaila

La imagen s muestra normaimenie.

b) Funcion de expansion

Funciona normalmente

¢) Medicion

Se pueden medir distancias

d) Indicar marcas corporaies

l.as marcas corporales responden
adecuadamente al teclado

e) Entradas del teglado

L.Os caracteres pueden ser
normaimente se introduce a través
del teclado

f} Configuracién del sisterna

Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales

g) ce impresidn

Las imagensas gue aparecen en
pantaita se pueden imprimir

Visualizacion de imagen

a} En la superficie del
fransductor, mover un
destornillador de izquierda a
derecha. y agbservar la imagen

que aparece

ta imagen de ultrasonido se
muestran correctamente y
completamente

) El ruida en el estado de
funcionamienta

Los dispositivos periféricos

No debe haber ningdn ruide

_| especifico en a imagen

de serie de ias dispasitivos
periféricas conectados.

Coaloque ios datos reales registrados
par los dispositivos perifericos

Evaluacién de la seguridad
eléctrica

Se debe canfirmar la necesidad de realizar ef test

| proteccion

Impedancia de tierra de

Segun IEC 80601 : < 0.102

Carmente de fuga a tierra

Segun IEC 60601 : < 500mA

Corriente de fuga a través de
la carcasa

Segun IEC 80601 . < 100mA

Carriente de fuga al pacignte

Segun {EC 60601 : < 100mA

Cuidado y mantenimiento del sistema

Los ingen«aros de GE Medical Systams han determvinado que
s sietema Vi §30 il OF rg tiere componentes gue s
Zesgastan rapidanisnie ¥ que suedan falar dabeds a un uso
frecusnte; por anto. Ho Ray inspecciones periadicas de
rantenimientc ot inatonas Mo obatanie. o8 programas gde
garantia de ¢a lad del ¢iente pueden requeris que s reakcen
otras tareas ¢ repacciones o una frecluencia distivta de ta
oue 8 nchCa £ eme Naai,

El wsuario debe aseglirase de que se Heven a cabo

o nspecriones de segvidad A menos cads 12 meses, segun fos
S lDe DD raGUISit0s de fa pormid (B BUBL -t referente a lz segurndad del
paciente,

Sole ef personal capacitade puade realizar las inspecciones de
seguridad antericrmente menclonadas

Las descriporones 18cnicas estan disponibles a solfcitud.

Para garanuizar dus i3 o fags Vv § S v S8 funeiors
conSEAMNEMENE T &I G £ 003 82 TeccnuET X
SEGBI DS PRAIECINIETIST T 58 CESCNCEN A Lonhinuse-Tn
cond farts de progring of nmanten.misng g Fatrs interns
ot cHente.

-
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Inspeccion del sistema

Si observa cualquier defecto o probfenia de funcionamiento.
ﬁ‘- informe a un técnice de servicio y suspends &f uso del equipo.
CUDADD

Mensuaimente

Feying mersyalmete io sijuierte 0 cuando ey 513 unG razor 4
PAra asUmE {pie @xigie un sroblemat p 8 4

* LoS consclores O 09 Cabies, Dara geteciar preir e5
defecios mecanicos.

v Los cabies e:gctrises y de aimentacon, sor si tieren algun
corte 0 SiGRC de abrasgn,

* Bl 2quipo. pard asegurarse ge que no falte ni gate suelo
ning.n sismems de harcware

Limpieza de Ia unidad

Limpieza general

La iimpieza frecuente y diligents de ia unidad de ulrasonido
Vivid 857 vid SE reduce & nesqo de propagar uns infeccion
de una persona a ofra v ayuda a mantensr un ambiente de
frabaio Empio

Cuando redfice tos procedimientos de limpieza, observe siempre
A las siguientes precauciones. para evitar danos al sistema:
CJOADD « Use unicamente los materizles ¥ soluciones de limpiaza

recomeandados en los procedimientos descritos en la tabla xx
de I3 pagina xx.

 Ho use ninguna solucion o producte que no e mancione en el
Manual del usuario del Vivid 85/Vivid 56

« He pulverice ningan iquido directamente sobire las cublertas
ded Vivid $5:Vivid 88 {3 pantatia LCED o ef teclado.

« He permity que gotee o g2 filtre ningun tiquido at interiar del
BISEM3.

+ Antes de (impiar el sistema, apaguelo.

Despugs de la limpieza. inspecciope ef sistenta incluida la
A funcionalidad niediants una exploracion en vive. Si observa
CoAIDAmD cualquier defects o problema de fupcionamiente suspenda ef

w50 det equipe o informe a un téenico de sarvicic. Pongase en
contacty con su representanta del servicio }onico para chtener
na3s informacion.




Gabinete del sistema

Una vez a '3 semana, humedezca un rapd no abrasivo suave
goblado 0 UNa 5008 &0 agua atoncsa. Ltilizando un jahdn
no abrasig de usc gensral. No use ninguna solucion que
contenga abrasivos o productos quimicos fuertes {icidos
o alcalinosy . Exprima @ exceso de iquide del rapo o a
egoonia ¥ lnroie [ sarte supenof v ioa cuatnd |ados dela
uhidad. No rocie ningun liquido directamente sobre /a
unidad.

Pantatla LCD

Una vez a ia semana. limpig cuidatasaments la pantalia LD
gon Lr apa ro abrasivo sLave ¥ Seco. gué o Susile pe Uusa.

Nota. si cuserya alglr: rayon en g pantalia de LCD. es posibie
que se frate dé ung mancha ransfenda desde el leclado o la
hoia trazadora al oresionar la wuiierta de a pardalia LCD
desde & evterior £n esle caso

Frote suaverments ig mancha con ur trapd suave y secs. 5 no
g2 quita. bunedecca un T300 sudwe que no suete SEUSa oon
agua 0 2en Jdna mezcla & S2% de aleobhs 1I8aprosiies v S2%
e agla que 1o contenad madresas. Edprima la mavse
canticag o Hguidc sasible v SESPUES, vusiva a limpiar ta
santalia LCD No permits que gotee Higuidn en a
computadora.

Asegurese de secar bien la samala LCT antes ds cemar a
cubiena.

Panet de control y teclado

Panel de control:

Una vez 3 ia semana. humedezca un trapo no abrasivo suave
doblads ¢ una 8sponja er agua |labonosa. utklizande un jabon
ne abrasivo de uso Qenera, 9 £ un desinfectanie de uso
genarai Mo use ninguna solucion gue contenga abrasivos
o productns quimicas fuertes {(dcidos o alcalinos)

Sxpfma & ercesp oe lgqusde de frapo o iz esporfay impie &

sansl e conti,

No rocfe ningin quido directarmenta sobfe of panel de

cortrol,

1. Enjuague = trace olaesgon.a Con Ggua coment limpia y
YLENT & A 1as suerfic =5 del cane de cordro,

20 Seaus e pare 08 ool D00 U TERD SUGVE ¥ S8 U

< suEtE peluda.

3. Espere a que ias suderficies def pare de control estén

]

U Agantrg S C_’,

\ oovasatt BorEngo Femingez
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35. La

implantacion del producto médico;

1%

b <
w7

b
3]

Prevencion de Ia interferencia por

electricidad estatica

La Inteflerencia generada por elettrodad estatia sueds
danar los componentes electronicos del sistena. Las
siguientes nredidas ayudan a reducis las deseargas
giectrostaticas:

- P mensua rente el UAdo Y & NI Lon pape us
G sueite pelisa o col we brao0 sulve oado con un
atidn artisstatico.

Rncic ‘as afombras con ligwngo antiestation deir 3¢ a gue &
ransto constanemeante sobre esias aformbras ¢ en -as
sroxmidaces de 13 saka de expioracion puede seruna
frente de electncidad estatica.

informacioén utii para evitar ciertos riesgos relacionados con

L wridad ge Litrasonidn Vivig SA5vid 52 se debe usar enlas
condic ones ambiervales adecuadas v 4& dcuerds 2on 03
cerpinfne L2 oo deaerlan or sty aencidn Artes e uiEiTar &

sigtema, assglrese de e 22 cumpla con iodos 'os requiznos.

Requisitos del lugar

—_

£ eumplriento de 123 g entes regu:sitos fackia un
funcloramiento apine de iz un-gad

Requisitos de alimentacion
La unidad de utrasomco ivid SAM A 58 wiiza un
wmacnene independiente de 100-120 w0 0 240 WA,

TS e
TGl T

L a vtilizackon de bz unidad con un voltae INncorecte causa danos
¥ anula ta gavantia de fabrica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

con la presencia del

especificos;

ariana Micucel
3 ada

NO APLICA

o Femingzl

R
LT It |

- i Thasaien
i Eoyaiid Wity
DAz IGn Lo

producto medico en investigaciones o tratamientos



reesterilizacion;
NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al namero 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 inmersién podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del
transductor.

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

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

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

=

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

(5) No permita que el transductor se sobrecaliente (mas de 55° C) durante ia limpieza y
desinfeccidn. Las altas temperaturas pueden generar dafios © deformaciones al

transductor.

S

- ¢
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Limpieza

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extrafio.
utilizar agua con jabon como asi también esponjas suaves para la |impie‘£‘ 5“& ALE

de cepillos, estos pueden dafar el transductor.
(3) Quite el agua de! transductor usando un trapo 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 |a siguiente solucion para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

Nombre quimico | Nombre tradicional | Procedimiento
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucién dialdehido instrucciones provistas
por el fabricante de la

solucion para detalles

Otro desinfectante

Nombre quimico 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 concentracion de la solucion desinfectante, el método de desinfeccion y
diluciéon y los cuidados durante el uso.
* No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier soiucion.
= Ponga el transductor en la solucién desinfectante por un corto lapso de tiempo,
aproximadamente 12 minutos.

—_—t
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del desinfectante para la desinfeccién del transductor.
* Quite el agua del transductor usando un trapo 0 gasa esterilizada. No Sghlu
transductor con calor. 4 5 )

En el caso de utilizar la guia de biopsia (accesorio opcional) debe lievar a cabo los
siguientes procedimientos de esterilizacion

(1} Use guantes esterilizados para evitar infecciones.
(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizaria,
(3} Se recomienda el siguiente

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

por €l fabricante de la
solucion para detalles

= Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucion, ef método de esterifizacion y dilucién y jos
cuidados durante el uso. La solucion esterilizante de glutaraldehido, necesita una
scolucion activadora.

* Enjuague la guia de biopsia con agua para quitar los residuos quimicos.

+ Quite ef agua de la guia de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada.

Sistema de esterilizacion de gas plasma STERRAD 100S

I
Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Plasma perdxido de Sterrad 1008 Remitase a las

hidrageno gas instrucciones provistas

por el fabricante de la

AN solucion para detalles

_ lcucel _ C-»- |
Apsderad T aminge TemEnte
[ Hzgihoaa Angating SA— e .
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montaje final, entre otros};
NO APLICA

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

radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion gue permita
al personal médico informar al paciente sobre las cContraindicaciones y las

precauciones gue deban tomarse. Esta informacién hara referencia

particularmente a:

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

funcionamiento del producto médico;

Conexidn a una toma de corriente

1. Asegurese de que la foma de corrienie sea del tipo apropiado y de que el interruptor de
alimentacion del equipo esteé apagado.

2. Desenroile €] cable de alimentacion y deje suficiente holgura para poder mover hgeramente la
unidad.

3. Conecte el enchufe al sisiema y fijeio bien en su sitic con ayuda de ta pinza de retencion.

4. Enchufe firmemente el cable a |a foma de corriente.

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
ultrasonide requiere un circuite dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuilo v posibles perdidas de equipo de asistencia critica, asegurese de que NO haya ofro

equipo conectado al mismoe circuto.

. . T

in]. Eduarde Domingo Feminder
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de apagado.

NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundes antes de velver a

encenderlo,

1. Presione el botdn de encendido/apagade ubicado en la parte superior izquierda del panel de

control. Se abre la ventana de dialogo de salida.

Apagado completo

1. Presione € (boton de encendidofapagado) en la parte
superor izauierda del parel de control.
Se alwe la ventana d¢ digiogo Salr,

LR TN |

e ad L

SrEsTiTme M ASOE) IR

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 aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

.~
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Requisitos ambientales

La umdad de Jdtrasomdo Yivig 53N ivid 58 requisre un

maveninyenty constante del med-- an*::-ier:%er: @ -B ' |
Utizg Se especfican condoiones siferenies e s FI Y

nuraedad para & funcignanmients, aMatenamisnio ¥
ransporte.

Tapla 2-1: Requistos de temperstars y humedad Je la wnicad Vv S0%Ivig 58

Presion
Requisito Temperatusra Humedad harametrica
| ~=—————— . ——=————— = e =
FLACIoNan-20IC 1342 °C I0-80% TO=tJED nFa
Aimagenamignta =380 °C A3-TC% TA-1080 nFa
Transpare <1030 S E3-TC% TOO-080 nFa
Interferencias electromadgneticas
Aseqrese de que 1a un dad esté protegda contra
interferencias eecironagnétcas de & siguerte manera.
«  Uselaundad a una d-stancia minima de 4.5 metres de
equipos que emitar una radiacicn electromagnética
potente.
*  Blince la gnidad mertras «a uti IZ2a cerca de un equspo da
radiodifusion, s &5 necesario.
Conexion al tomacorriente
& SE PUEDEN PRODUCHR CORTES DEL SUMINISTRO
ELECTRICO. El Vivid $5-Vivid 56 requicre un circuitc derivado

simple dedicado, Parg evitar la sobrecarga del eirecuito y fa
posible perdida de equipos de terapia mtensiva, asegirese de
guie HG haya ningun otro equipo conectado af mismo circuito

BT

492G lrase de que él TematsnbkEne e2a de bpo stecuado

y e que & interruptor 2e a imentac:on s2 encuentrs

apagaco.

Cesenrclle e catie o2 aimentac-on, de manera 3. que no

quiede tirante para que 13 untad se pusds Mover

ligeranwive

Coracte 2l enchule ai silema v 210 bieh en su S0 LOnN

ayuda de ia porza de rstencidn,

4. Enchufe fmemenis ol oro e-tremo Je: can e o
WMACoT ehts.

1

IR

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

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar,;

NO APLICA
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Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida 0til:
La eliminacién de maquinas y accesarios 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 termino de la vida Util de las maguinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 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 [0s 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 Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
medicos;

NO APLICA

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

NO APLICA

. T
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%2012 - Ao de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N?: 1-47-3039/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnglog, Eédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
zg %3 , ¥ 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
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido
Marca: General Electric,
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Diagndstico por ultrasonido con aplicaciones
abdominales, cardiologia, musculoesqueléticas, pequefios 6rganos, pediatricas,
obstétricas, ginecologicas, fetales, transesofagicas, vasculares periféricas,
cefalicas neanatales y adultas e intraoperatorias.
Modelo/s: Vivid S5

Vivid S6
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 4 Etgar Street, 39120 Tirat Carmel, Israel.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-142, en Ia
Ciudad de Buenos Aires, a 56430?012, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No Lised,
T - A, DRSINGHER

(_;*—.—//% SUB-INTERVENTOR
4 5 8 4 ANMaAT



