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BUENOS AIRES, 06, AGO 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-3039/11-1 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 

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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.458 , 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- 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 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 108 y 109 a 129 respectivamente, 

figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-142, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-3039/11-1 

DISPOSICIÓN NO 

458 4 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... 4.5 .. 8 ... 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: Diagnóstico por ultrasonido con aplicaciones 

abdominales, cardiología, musculoesqueléticas, pequeños órganos, pediátricas, 

obstétricas, ginecológicas, fetales, transesofágicas, vasculares periféricas, 

cefálicas neonatales y adultas e intraoperatorias. 

Modelo/s: Vivid SS 

Vivid S6 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ud. 

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

':.~~:t*" NTERveNT(.)R 
4.B.AI.A.'7'. 

Expediente N° 1-47-3039/11-1 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~""'4"5'8"'4 



3034- 1&..- i 

Fabricante: 

Dirección: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelo: 

Serie: 

PROYECTO DE ROTULO 

GE Medical Systems Israel Ud. 

4 Edgar Street, 39120 Tirat Carmel, Israel 

GE Healthcare Argentina SA 

Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA 

Sistema de Ultrasonido Digital 

General Electric 

VIVID SS I VIVID 56 

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

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-142 

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ 

MariaM M\cu~i 
A rada 

: ,-,,3iUO Domingo Fern¿ndez 
C,~:'r~:O~ T:Ct-;;C0 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL VIVID SS/ \Ífl~1J , 

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 (Rótulo), salvo 

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

Fabricante: 

Dirección: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelo: 

Serie: 

GE Medical Systems Israel Ud. 

4 Edgar Street, 39120 Tirat Carmel, Israel 

GE Healthcare Argentina SA 

Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA 

Sistema de Ultrasonido Digital 

General Electric 

VIVID SS/ VIVID 56 

SIN XX xx xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorízado por ANMAT: PM-1407-142 

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ 

:~8, Ecuareo Domingo F2í11tnc:2 
C,~~CTC." T:C.\iCO 



3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución ., ....... ,. 

N° 72198 'o, d'.po", ,ob" lo, R"o','tos Es'o<"'" d, S"orid,d y Efi '~"'-'I~'o~.o.~ .. J.' . .J_ 
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; ~ ... 6 
Estándares de conformidad " " R L 
Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Heatthcare cum:en Von "dos 

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: 

Cumplimiento de normas 

Para cL.'r"lphr CC41 os requi~.,¡lOS de las clrecth:as ce la e E y ,as 
r,OMl.)~ ~L.ropeJ~ J'T"toni::a"jas e- in:erraciona¡es, se han 
utiHzado os s'guientes docun~entos y norn~as: 

COll1i",ón Electrotécn,ca Internacional IIEC;,. 

IECIE~, E,0601·1: Equ,pos electromédicos . PClrte 1: 
ReQuis ¡tos genera les :a"[i la s€,;uridad 
,e c:=,~ ~ ~!J!)rJ 1· : ~2: Equipo~ electromedi cos - ::: nr:e 1.:: 
Reoui&itos generales :nm:t la s~urid<3d - ~·Jorrna 
(G ater,a : C:ol";lpmitJ'lk!ad electronlagné1'ca - Requisitos 
y pruebas 

E N 550111 C ISPR11 +"'2 Ruido en~tido de acuerdo ton 
los requis,tos de c B$e 8 y sens,biltdad electromagnéti ca 

l=C!E~', 1)0601- ~ -4: EQuioos electromédicos . Parte i . .!: 
:;'eouisrtQS yenen es :ara la se·;\.Ifldad - Norna 
(.:: atBra : Siste-n"as electrorr1édiros pr-:-gmr':labloat. 
'=:C.'-='\ 606'J'1- 1·6: ECl:i:Jcs eiectrcm.edlco!: - Palte . o:: 
~eOL¡~,'tos generí)leS :Jara la se~'.Iridad básica y el 
fune olnn'lel'to E'senetal . t-J.:nna cc'ateral: lJs.abildac 
iEC,'=!\ 6D!?,Ol-2-37- EQuipos e ectron'e{jI<:'J~, - ::arte 
~-37: ReclJ s'to¿, partic'J ares oe s-egmidad -::ara eqlllJOe, 

rlédic.os de I"lor';icrización y dlagI"l6$~ico por 
ullrason'Co. 
E ~'Jt3060 1 - 1- ,. Equi;]os e1eC1tOIy¡E-di(::...s - P a r::e • - 1 : 
Re-c;uisitos generales ~am la se';¡'..Indad - t·jorr'13 

ce Gtera : ReqtkSI10S de segundad para sísiemas 
eiectromédlcos 

ÜfgGnizaclcn Inten'!aclona: de Nonnali':Gc :),~ i ;S-:) 1 
).$C' 1::;'&3-' E' ... -a:uaciCrJ b,ológ¡~a de- ::lis;)o.)snivos 
Pledi ~os . Parte 1: Evaluaeton y pruebas 

!SO '1 :993-5: Ev;:;ruaciÓfl bi ológic3 de dISOositl'y·os 
I,:)edíc.o$ - Part.a 5 0ruebas de c,toto·o'ICid.:.ld in vitro 

1.:; :::' 1 = ~ 2. ~- '('- E\·a lJilCIOn :; ológlcG ele disoc~,it: 'lOS 

r'led¡c,os - Far:e 10: oruebas de ¡rntac:ór: e 

{ 
irg. Eduardo Domin¡o Fe,ntncs: 

C,R::G :~~ i-~U,:':J 



Clasificaciones de los productos 

la unidad de uttrasonido ':'ivld S5t'/ivid S6 cumpe las 
siguientes clasificaciones. de acuerdo a ia nom18 lEC/EN 
60601-1:6.8.1: 

SegUn la Direc'bva sobre dls;::osltivos medicos 92.¡'.:!2/EEC. 
éste es un disp0sitvo medico e ase :,a 
S~un ia norma IEClE~·j e:e: 1-' el e =:Hlipo e:::. :=: a·;e 1 iT:JO 
a COI" pi,::zGS aplicadas 6= o CF 

Segun 'a n:.rma CISPR ~ 1. es un equi;:o 15M '3rtloo 1, 
Clase 5 

Segun a IlOml;) lEC 60::.:8. la clas+ficación de! mterruptor 
de :ledal IP:.::8 es amopi3da par:) el uso en qUirófanos 
CI3sifcac'ol"l de acuerde a gmdo de protecc:)1' contra a 
entrada de JgUtl segun se cletr:.1 G e:' a ediclISn act.JilI ::!e 
I EC S~9 L <;e-cc ior :. 1.1:1 (lrOinano ~,ara la ,.Jn,{!;)o:J ;::rincipal 
{PC;.IP>\ 1, IF".7 e ¡P;\d ,;Jara las sanoas ,~tran&ductores: de 
\.Ltra&;)!i¡oO 

Seguridad del paciente 

A 
A\'ISC 

Identificación del paciente 

Los; riesg·o.s mencionados en esta sección pueden arectar 
seriamente a I .. ~ .seguri~d de tos pacientes sometidos a I.m 
~xameJ1 de d;agl1ó.stico por ultra/Sonido. 

InCiuY<l siempre la identifcación correcta. con todos los datos, 
y con,pl'Jebe la e:octitud el nOl'1bre y número de identificación 
de· jAlCieme ni escnblf los dat~s. Asegurese de que la 
denttfiwción correcta del paciente aparezca en todos los 
dJlO$ registrados 'i C08 iBS im~resas. Los errores oe 
c!entífic\1ción :Jueden ocasionar un diagnóstico incorrecto 

Información de diagnóstico 

Las imagenes y los calculos que ~ro,ee el sistema son para 
que 10$ utilicen usuarios cOI":ipetentes como -Ina herr.Jr:lien1il 
de diagl1óstico. 1\-0 deben cor,s~d~f;JIrse ccma ¡Jase unica e 
irrefutable de diagnós¡ co e ¡'nie). Se oconseJ8 que os 
usuarios e-studien la do cumentación y ¿¡; c .. :mcen $U-$ propias 
concluSton~'s sobre la u\l!idad e,}nica de sistema, 

El funcionamlémo .l1a<tecuaco o;; equioo o una confguraci6n 
incorrecta pueden ocas!On"Jr errores de n,edici6n o de 
detecció"" dE" detalles er la imagen ~I USl:EU'O de-!>e ~star 
familiarizado con e funciona m fnto gé'1e";::¡1 de J l:nliJad p':'!r;J 
poder 0:)1 n~iz.ar S'-I rendiMierno V recc-noce-r ~csibles 
problel»3~ de funclonanc:er:to El represertJnte ·~cal de GE 
puede prcporclc'!~ar ca;J;Jcitaclon oam ¡as a::: lcadenes. 

Seguridad de la sonda tnmsesofágica 

No aplique nunC3 den13Siada fuerza al manipuW las sondas 
transesofáqlcas. lea aleNan'ente e: manual del usuario 
provisto cor, la sooda transesofag¡ca 

~ 
ar"r¡,s-MICUcci \ 

Apoderada .. L ----./ 
'.rJ [ouardo Domir,go ~~rnsnc~c 

c.?:::~ í::JK 7¡':;'() .'¡' ... J 



A'./IS:J 

Riesgos mecánicos 

E uso de sondas dai\aaas o la manipulación o uso inoorrectos 
de sondas transesofágicas pueden ocaSJonar danos o un 
riesgo e,e'.'ado de infección. Revise oon frecuencia las sondas 
:Jara asegurarse de que no haya superfiCIes filosas, punzantes 
o ásperas que ouedan dañar o romper' as barreras 
::;"otector:Js 

Riesgo eléctrico 
Las sorcas fUIICic-f1an ::01'\ e!ecrri::idiJC. la (U~! puede C¡J!.lsar 

dc~ro GI pac ente o [1 usuario c'.Ianda es-tar expuestos a 
corHi:lCO oon una sol,¡clón conductC<'a, 

Las son·das oaradas también puede elevar el riesgo de 
descarqas e ectricJs si las solL.:C (>nes conductoras entrar: el.., 
c'>1:ac:: :)r~ ;:ie-:J::, in:ernas alin""enladas electrican~ffite. 
ReVise con frecuenCia las ~.()n·jas pa ri:l deteC1ar si existen 
gr etas o muescas en ü CU!>ielkl, ortficio~ en ;a :e-nte ~cGs:i ca o 
alrededor de é~ta. 1I ctros danos que ;:errnítal"' la entraca de 
hurneMd. Consulte las precauciones de uso y CUidado de las 
sondas ¡Capitulo ,1, ":Sondas". en la oiígina :~n. 

~'51J , 

Seguridad del personal y del equipo 

~ 
PELlGR:J 

los siguientes riesgos plJeck!n afectar de fomla importante a la 
seguridad del pef1ional y de, equipo durante un ex amen de 
diagnóstico por uttrasonido. 

Riesgo de explosión 
Nunca utiice e eqUipO en la presencza de liquidos, vapores o 
gase~ e~plosi'"os o infiamab'es Las fallas de la un,dad () las 
ch,spas generadas por motores de ventilaCión, pueden hacer 
qUE' E'stas sustancias se prendan fuego. los usuarios deben 
E'~;¡.Jr atept8rS c; lo~ siguie!'tes punt)s ;Jar~1 e\·Tar estos riesgos 
dE" e-".:pl2>sión 

Riesgo eléctrico 

Los circuitos internos de la unidad L/oSan \toJtajes aJto.s ,;apaces 
de L~,'H¡.sar Il?siolle.s gra· ... ·es o mortales pordescal'ga o?feGtr;c,'i'. 

SI se observ'.3 Cija ~uíer defecto o se producer: ff]ilas. aeje de 
(·pep.". el eOL-ioo ';' rea ice a acción apropiada para el paciente. 
Infomle al per~.()na pe servicio ca:ificado y póngase en 
conmele cor l;r representarte dei servicio 'Jara OL)te-r~er 
inforrnacl ~.,. 

( 
¡~,Q Eduardo Cor:~;"iO rc:éf.~;': 

C,R::~í'Jf': -:=',""JJ 



\ 

Para evitar lesiones 
No quite as culJ,ertas Pfotectortis de la un:dao. El usuario 
no pueae reparJr ninguna pieza del -ntenor SI se requiere 
serv·lc.o, p6n.;¡ase en contac1o con el personal técnco 
calificado 

• Para asegurar una conexión a telTa adecuada, conecte el 
enchute a un tomaconríente seguro con conexiÓfl a tierra 
(de calidad hosplta·ar:ai. 

• Nunca use ningún adaptacbr o con·¡el1.aor de t;;-o de tres 
a dos patas plir,l conec¡ar el equipo a un tomlicorr.ente. Se 
;le roerá • a proliOcción de I J cOlie:;lór ,1 t erf(i. 

No ccoque liquidas en o encima de la un:d3o. La 
ínfiltracón ce fluidos conáuctvos dentro de los 
tomponentes del c ircuilo actvo pOdría ocasiOI1af un 
incendio o una descarga ehéctrica a prodUCir un 
cono circuito el I ~'l componentes ntemos. 
Sí cua quJer u:, rnonnCf o indlcaoor ',,"¡SU;) peml.;.lnect 
encenciljo cle~.Jues ele se ha apa,.a·jo la LI!llaad. es pos lile 
que eXls'!a 'Jn ries¡;o e ectn(o. 

Riesgo biológico 
Para garantizar la Seguridad Dél persor,al '1 del pac e-pte, :enga 
en cuerna Ic~ ríe5gos bioiogicos al íeah.:ar cualqUIer 
prccedimie'l:o 1rai"Sese,f9g;co Para e'.'itar la transmisión de 
enfermedades: 

L. se barreras de protección I guantes y fu ndas de sonda:~ 
{; er"lpre qlle sea necesario. ~~iga os procedinler,tos ae 
er,:-::,'-j 1:...1 "jl.trl nt!': oesafl05. 

.... Lir)l::: e ¡~-Ien las sondG~ y 10$ .accesorios reu':l i::aces 
des:'J¿~ <le caca exa¡")en 7' d.eslnfecte os o es:erilícelos 
seg:Jn ·::.eiJ nec€-sario (~::a;:.:i~'J·: 11. ::: :)!'d~l::; . er G 
D¡];h.) '~6',) 

Observe toda.::, las oc rticns intern~E¡ de cemrol de 
infecclGnes ::¡ue se aplíc<lf' al oersonal -.¡;]i equi::o. 

Riesgo para marcapasos 

La posibilidad de que e sistema Imeñlera con el 
funcionamIento de n'.¡¡rCJ3aSO es n'inl'1(l :"n embargo como 
este sistema genera seí';ales elec1ricas de alta frecuencia, ei 
usuario debe een;Jr inforn'adc sobr.e el riesgo potencia· qu~ 
esto pOdría orig 1I)[\r 

"l Ecualdo Domingo Fomtncs: 
S,R:"~ iJK ¡':::Sr ,I"~J 



Seguridad eléctrica 

b 
CUIDADO 

Dispositivos periféricos de conexión 
interna 

El sisteo'a 'y' los díS;lositivos penfel'cos. :.CCnlQ 
'.' ce.::>grab¡)doras e impresoras;. cumplen las normas de 
seguridad y a,sl::m~iento electrico Ul2601·1 e lEC 6060'1-1. 
ESk1S r~orrnas .se aplican sólo cuando se conectan 'os 
disposiÍlVos ;¡eriféricos esoecificados a los too1ilcolTientes de 
c..::rr,ente a:rern8 'Oro'" stas en .0 urddad 

Conexión externa de otros dispositivos 
periféricos 

UnicamE"nte> PUeode-l1 l¡tUiz.arse dispositi'o'Os eoxte-rno.s qlll? rengan 
la nl.afca CE y clInJpJan 'as normas fe-/dcjonad.a-s {Et~ 6Q6:01-1 ., 

EN 6(950). Se d-ebe verificar el cumplimiento de la norma 
EN W601-'J.1. 

los dispositivos e..:te-mos qlle cumplan las E".sp~ificack.tl1~s de 
J.y flOrnl3 EN SOSttiO diC'bé-1l OI.int~nE"rs'l? fUf?r.i de ldS pro .... ¡'mid~d~$ 
d>?l 1=-lIGJ..,IHo?, ta! Gomo se do?fine en rEC' 60601-'-1 

Reacciones alérgicas a dispositivos médicos 
que contienen látex 

.,...-

Debidc a ::9 iq~,::IT')f"S (le rE-:JCC )!'e5 GI.§rgicfl3 gr<.T ... -tS 
pr;:'CL.C'::!J~, 1:<:·r.:I spos. ti\i:)5 I~)edicos. que contienen latex 
{caucho narura!:., la FOA recooltenda a los pmfesionaies del 
cuidado de salu·o qu€<i€ntifiquen a lo¡; pacientes senSibles a 
este n'ntería ':' que estén :lreparados oara tratar estas 
n:'a,C':lor,es .Jlergl::.as [('n'>8..:1 atJn'.e:1:a. :: Ij:a:~ .:s LI" 
c-:.,rrí~::·n~·1~-S J.~.:){10 en mtJchos disposih'oS méd .. cos, inc uidos 
g'.lante~ de éx.05n1í€f'l y CTdgi3 <>J1.§¡ereS, tubos de 'pcubacón. 
m.Jscara::.::e- i::re:.tE"t:::) ~. puel"'tes defY¡}I~::,. La re;J(~ión del 
~;J( E--rte- J :.j-;e~ ·¡aríCl ::.:e ur:Ic.05r J ;le cor~tacto ;J úpafilcods 
$i.s~~nl' ca 

Mariana Mlcuccl 
Apoderada 

'-,."", Aro,ctma ~"A: 
• "" w :! 

-, 58, 



Compatibilidad electromagnética (EMC) 
.tiQIA: esta unidad I.eva la marca CE La unidad ctlmp'e con 
las disoooic,one~ rógiarnentarias de: la directi'¡a euroj)ea 
93/42J'CEE reIJ~h't~ a ;0$ <1ispo:sitivos mediccs. Tamb er CUf'n8 e 
los in~ites de en'is,ones para djsposi~i ..... os me<licos del grupo 1. 
e ase 5. ind cados en a nomK~ IEC,'E}: 60fO i -1-2 

Una canlcteristic.;3 de ledos 108 equ pos electróniCOs éS que 
r'Lt-c'E'" cau~<r h:erfE'r<5'·1(;.a~ .e ec:r:!1'-8g'1é1 C3~ 21 081 'OS 

eqLipos, ya sea por el aire o a trave-s de los cables Ce 
,:>Jr'le:~ iop. Ellerr',,¡ino con' ~alj¡)11 diJ>j electromagl",etic<."1 :EMC ': 
indica 1 .. "1 capacidad del equ_¡:;o de f:erar la inflLrercia 
electroma9netica -~ otro equi::::o y. al rnisrno tiempo. OE' no 
afee:Jr [j 'Jtras eq'J1!)05 con mdiacion Sin' ilar 

La EMe radiada o conducida ;:uede causar d-swrslón, 
degradación o artefactos en la imagen de ultrasonido y, de este 
11"\000, oscurecer ::o~en(;iillmente la información de diagnóstco 

No se puede garantizar la Gusenc,¡a de Interferencias en una 
insta aeíon dereminada S observ'a Que ei equi:lc causa 
in:elierenci3S :1,:: cua Sé :;Jéde detern'll"Iar coneC:Ciinao 'l 
cescor.e;:.t;.1I'-:::-:' e equIPo:,_ 5: pe-rsonal de ser'.'-ciú calíflc .. 'Kk: 
Ctt:.E' imt:mar SOill( onar e t:,roblem.1 adc;::cando una o ','arios 
de las 5igu!entas rneo!das: 

l~eorel~t~H 1} CiJmt~ (1r de Ivg:y ei d spos-tj',,,:; rlfectadQ, 

Aurnen:ar ;6. ::;eoaracl:)n emre al unidad ''J' el dlSpOSolt'o'o 
;)fec!.Jdl) 
":"111"'1ertar e e:ll.lpc.o aesde una :ue-r-,tt Ot a I!)len:aclón 
dlstin:a ;) :.:'1 de cle~;:c,si:I"~·ú afecwd::· 

Copsui:ar al represer't31~te de serVI( e. j):Jra 'JIEener n'as 
Inforrr¡úl:16n. 

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 caracteristicas para identificar 

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

segura; 

e-
M.:.:.:::a::.r::1 a~n'.!<--M.LC.i~ccí 

POderada 

~"':'C!'; Ar§en:ina SIl' I~g. Edualoo. ~?:llr;go. F em~ncs: 
C,::l.::' .... j v:\ 1"':."" ,",.J 



Panel de conexión de accesorios y periféricos 

El panel de conexión de accesorios y periféricos está ubica o 
en la parte posterior de la unidad, detrás de la puerta traser 

1 CONcte>r USSieSAH. (01IQII"~1 
2 Cor~c:or OiI6-!ltrsda dEt corrle 1:9 dlreoctl (ce;. 
3 LnWruptcr do enc< 'dldQ ) .'f·'gJdo 

EL soporte extraible puede usarse para los siguientes 
propósitos: 
• Almacenamiento de imágenes a largo plazo: destino final 
de las imágenes, después de que se extrajeron del disco 
duro del sistema mediante la función de administración de 
discos· Copia de seguridad de la base de datos de pacientes y 
parámetros predefinidos de configuración del sistema 
• Red de trabajo de archivo de pacientes: copiar un juego de 
registros de paciente entre un escáner y EchoPAC PC 
mediante la función Importar/exportar con un soporte extraible. 
• Exportación a DICOM para copiar un juego de registros de 
paciente a una estación de revisión DICOM de terceros. 
• Exportación a MPEGVue: revisar imágenes exportadas en 
una computadora con Windows 
• Exportación a Excel: exportar datos demográficos, 
mediciones y datos de información desde la unidad a una 
aplicación de información de terceros usando un soporte 
extraible 
• Copia de los parámetros predeterminados de configuración 
del sistema entre unidades mediante la función 
Respaldar/restaurar 
• Guardar imágenes como JPEG o AVI para revisión en una 
computadora convencional. 

ariana M.jpucci 
Apoderada 

CE Healthcare Ar;¡en"f1 é ~--J -
Ir,g, Ecua:-üo Dor,l¡~:go Fun:ncs:: 

DIR¿CTOR T:U,I':;O 



CUIDADO 

CUIDADO 

Soporte extraíble compatible 

Se D\.Ieden utilizar los siguientes sopcrtes extll3iDles para 
a:n'3cenar daiO$: J 1: 8 
• ~Dlsco n~~net06ptico de ~. 114' I:solo Sony, de ft; iJ: 

4.6; SA. ".1, y 9, 1 Gbl 

Flash Card USB 
)lSCC dure:, use e-'''~ep'o ::;e .... le~) : :ol"le9a LJltramax:' 
:O~clonal:1 

Use t.ll1icameme tarjetas flash use blindadas cuya resis tencia .a 
la EMe haya sido verificada de acuerdo a la no/roa EN.55011 
elas<€' A o B. El uso de otras tarjetas Itash usa Plied~ causar 
interferencias en t?J propio sistema o en otros dispositivos 
electrofl;':::'os, 

NO USE dispo.sit;""os qlie contengan programas de tecnología 
U3 emburidos, poesto que podrían interferir con el 
fU!1cioflJ'OIienro correcto del sistema Vh,id S5"Vi""id $6. 

CD-R (nO adlrlte CD-R'.~.r,; 

D\iD-R o D··/D+R (UtSe una ,elocidad 8x o mayor¡. 

Use sólo CD-R de 24.:< o stlper;or. 

Grabación de CO o OVO 

Us.e un l~arcao;::,r recor:lenoudo espe<:j-f c:amente para escribir 
sobre CD o 0'·:'0. Nunca us.e un marcaoor permanente que 
contenga dlsol .. ·entes er un disco. Se recomienda usar los 
s·.guientes n1Jrcadores 

Di:xon TlconderOl;¡a "ReDI ~,h;Jrp P1U~" 

Sanfor·:! =:c¡,"ierp'"IGr'h 

-:-0-< ~.:: ·.·",·nte( 

Smart [wd Frielidly C~ Speed Marke-r" 

Formato del soporte extraible 

Los so¡x:<tes MOD. CD·R. D'/D+R y D\.'D-R deben 
fomlatearse ;::m:es de ',¡saTOS. como se describe a 
contnL::lcién 

El forn"lateo se puede hGc:-er con dos métodos: 

1 Forrnateo j~IStO :wtes de usar eí P"ledi..:: (' E'·:portJcién de 
e:~,)rnenet, y r¿g s:r:J:' del 8;~'::'len:e·. j)::};:I1"1J 48?;. 

La pre::arac ·::H": cor anticlpac·':"r\ como se descr be er la 
se(:C:I)~' siguiente: 

Es re pr'ocE'SO borr.ar.á rodos los datos !?xiste-nt'%, E'H E'I disco 

i~~. Ecuardo Domingo Femtnc::: 
S,;E~I='f'~ r=~,'.i'~J 
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto méd 

bien Instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 

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

mantenimiento y calibrado que haya 

permanentemente el buen funcionamiento 

médicos; 

Comprobaciones anteriores al encendido 

que efectuar 

y la seguridad 

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguientes elementos: 

N° Elemento de revisión 

para garantizar 

de los productos 

(1) La temperatura, la humedad relativa y la presión atmosférica deben cumplir los 

requisitos de las condiciones de funcionamiento. 

(2) No debe existir condensación. 

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

(5) No debería haber tornillos sueltos en el monitor, en el panel de control, etc. 

(6) Los cables (incluido el cable de alimentación) no deben estar dañados y el 

acoplamiento de los conectores debe ser seguro. 

(7) Los transductores y sus cables debe estar exentos de daños o manchas. Si observa 

alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo según lo indicado en el 

manual de funcionamiento de los transductores. 

(8) Compruebe la salida de la fuente de alimentación auxiliar del equipo y todos los 

puertos de E/S para asegurarse de que están en buen estado y no presentan daños ni 

obstrucciones por cuerpos extraños. No deben existir obstáculos alrededor del equipo y 

las rejillas de ventilación. 

Control de calidad de la instalación 

.. 
Item Prueba Resultado . 
Configuración No faltan partes, las partes no están 

dañadas 

Apariencia No presenta rayas 
Entorno de instalación 
Línea de voltaje para el funcionamiento del dispositivo 

de suministro de energía, el voltaje 

rian~Micuccl 



de salida monofásico AC es estable 

Cable de puesta a tierra La conexión del cable de puesta a 
tierra del Terminal de puesta a tierra 
de protección está correctamente 
conectado 

Funciones del panel 
a) Imagen de pantalla La imagen se muestra normalmente. 
b) Función de expansión Funciona normalmente lo 
c) Medición Se pueden medir distancias ~ÍI 
d) Indicar marcas corporales Las marcas corporales responden 

adecuadamente al teclado 
e) Entradas del teclado Los caracteres pueden ser 

normalmente se introduce a través 
del teclado 

f) Configuración del sistema Las configuraciones del sistema 
deben ser confiQuraciones iniciales 

g) de impresión Las imágenes que aparecen en 
pantalla se pueden imprimir 

Visualización de imagen 
a) En la superficie del La imagen de ultrasonido se 
transductor, mover un muestran correctamente y 
destornillador de izquierda a completamente 
derecha, y observar la imagen 
que aparece 
b) El ruido en el estado de No debe haber ningún ruido 
funcionamiento espeCifico en.I~,-magen 
Los dispositivos periféricos 

----

Registro de los modelos y números 
de sene de los dispositivos 
periféricos conectados. 

Coloque los datos reales registrados 
por los dispositivos periféricos 

Evaluación de la seguridad Se debe confirmar la necesidad de realizar el test 
eléctrica 
Impedancia de tierra de Según lEC 60601 • < 0.10 
protección 
Corriente de fuga a tierra Según lEC 60601 • < 500mA 
Corriente de fuga a través de Según lEC 60601 • < 100mA 
la carcasa 
Corriente de fuga al paciente S~~I1J.§C;§0601 • < 100mA 

Cuidado y mantenimiento del sistema 

1\ 
CU1D~.D::: 

riana'Micucci 

Los ingent8ros de GE Madi cal Systems han determinado que 
su sis:tema \:¡',id S::\: ·.'I:~ :,e .... 0 tiene cornponentes que se 
CiBsgasten rápidJmeme 'y' q\.le ouedan faliar de:bl'do a un uso 
frecuente; por (anto, no hay inspecctOnes periódicas de 
mantenimiento ob igatonas t .. o obstante. los programas de 
garantia de ca Idad del e ¡ente pueden requerir que 8e reahcen 
otras tareas o nspecciones COI~ uni3 frecuencia distinta de la 
que se In<Lca en este ")lanua;. 

El usuario debe a.segvra,\se de qlle se (J~\iel' a c.abo 
,'n,sp;Jcciones d~ seg(1rid~d ti/ m ... n-o,s c~d¿¡ 12 meses, se-gtjn los 
,·<?ql..'i~¡tos dI:? la norma fEe 6OG(jI·1 Fí?ferenre ~ l.a s~lIrjdadd ... f 
paciente, 

Solo el personal cap.acitado pu.eode realizarl.as inspecciQI1E'S de 
sE"9Hridad anYeriorme-nr€' nll?ncionaaas 

L~s descripcIClne.s rknicas est.in dj.spondJIe.s a solicitud. 

ParCl g,:uan:I.:r-,r (j' .. I':: :0 :.,1' cac '.'i'~· c: ~,~,," . .'i·v·ld ~;6 :unc>ore 
CG·,st.:n:¿!rnoe·1)~ (":n G 1'"\::1 (1')1 .. 1 e cloe·1:.i3 [:-e reccmj~r' JiJ 

soe·J'.Ilr le':. pr')C-fCUY¡I€"'1!uS Jl..e se- Oescnoen a c,.:)ntlnuac,01' 
corno parte de prcgrana ce- n~anten·l1')ien:o de rutlliQ. interno 
del ciloen:e. 

C-
GE Heaithca;e Ar.~en::~d 

ir,g. Eduardo Domingo Fern:nr.s: 
C,R:'~ ¡JI'; i·:::Sr.l'~J 
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CUIDADO 

Inspección del sistema 

Si obselV3 cva/quier defecto o prol>lenJa de hmcionamien!o. 

informe a un recflico de se/vicio y suspenda e/ vse de/ equipo. 

Mensualmente 

Hfo..'lse- rre!'su;:-d"le1~e le si9uie r :e :0 cuando e:): ~ta una razor"J L 5 8 .' 
para asun~ir que exiSle ~n ;:roblema:': .,. 

Lo~ conectores ce ;0$ cat)les. ::l3ra oetectar POSI:> es 
defectos mecánicos. 
Los cables e!ectncos y de a¡jmentaoón. oor SI tienen algun 
corte o 6'9nO de abras··im. 
El eqUipO. para asegurarse de que no lafte ni este suel1D 
ningjr) elen'er1C de hm~ware 

Limpieza de la unidad 

Limpieza general 

La limpieza frecuente y dil'gente de la unidad de ultrasonido 
VIVid S5Nl~id SE reduce e! nesgo de propagar una infección 
de una persona 11 otra y ayuda a mantener un ambiente de 
trabajo lImpio 

CJIDAOO 

CJIOAOO 

Marian MiCJ,J-Cci 

Cljando reaUce m procedimientos de limpieza, observe.siempn? 
las siguientes. precauciones. para evitar danos al s;stema: 

• Use únicamente los materiales y soluciones de limpie-za 
recomendados en los procedimh?ntos de.scrito5 en la tabla xx 
de la página xx. 

• No use nInguna solución o producto que no se m1?l'7cione en el 
Manual de/lIsuario del Vivid S5Nivid S6. 

• tJo pulverice nin9~n liqukto di,-¡ocramente sobre las cubiertas 
del Vi.id S5Nivid S6. l. pantalla Leo o el teclado. 

• No permita que gor-E1? o se filtre ningún liquido al inte-r;or del 
-sistema. 

• Antes de Ijmpiar el .sistema, apáguelo. 

Después de la limp;ezoi. inspeccione el sis tema incluida la 
ftmcjonaJidad mediante una e.w:ploración e-n vivo. Si observa 
cvalquier defec ro o problenla' de f"nclonanúentc suspenda el 
lfSO del eqvipo e informe a un tknico de servicio. Póngase en 
contacto con Sll representante del sen'icio t.ecn;cc para obte-ner 
más información. 



Gabinete del sistema 

Una vez a la semana, humedezca un trapo no aiJfaSl~o suave 
doblado o una esoonja en agWJ ,:atonooa, utilizando un jabón 
no abrasivo de uso general. No use ninguna solución que 
contenga abrasivos o productos químicos fuertes (ácidos 
o alcalinos) , EX¡;flma e exceso de liquido del trapo o la 
esoonja y I'mpie la ~3rte supenor y los cuatro lados de la 
unidad. No rocie ningún liqUido directamente sobre la 
unidad. 

Pantalla LeO 

Una ',ez a 1(1 seman3. limpie cu idados3mente la pantall a Le D 
con L r trapo r'o abr>:.1~.i',,·o SL.Ct','e 'i seco. que no suelte pe usa. 

Nota: si crJser,a algún ray6n en ,a ~n1alla de LeO, es posible 
que se trale de una mancha transfenda Oesde el le ciado o la 
boía trazadora al presionar la cubierta de a pantalla Le o 
deSo:le e e"terior En este caso 

Frote SIJ3Vernente la rnaflcha con un trapo StJ;[I'·ie y seco. S no 
re quita. hun~·ede:ca un trap<) suave que no sue:te ;::,e:ILls8 con 
agua o <:cn 'Jn;;,; mezcl.:.1 a ~.::% de alcooo, ¡soprc:JHcc 'i 5:% 
de agua que no contenga 1n1:J\.J:ezas. E:<prirT¡;J la 1"':1(;(-.. 0'" 

cantidaa de liquido :Josible "i despues, \iue!'ú.1 0:.1 :ir'1piar la 
oantalla LeD No permita que gotee liquido en la 
computadora. 

Asegurese de ,lOcar bien la Jamal J LeSo antes de cerrar 3 

cu t,iert.1, 

Panel de control y teclado 

Panel ele control: 

Una ',ez a la semana. hume,jezca un trapo no abrasivo sua',e 
doblado o una es¡::onJ8 en agua Jabonosa utiliza.ndo un Jabón 
no abrasivo de uso genera, o en un desinfectante de uso 
general No use ninguna solución que contenga abrasivos 
o productos químicos fuerte$ ~llcidos o alcalinos) 

::r;pr n'-J e: e:·:ce·so de liqUIde de trapo o la esponja y impíe e 
panel de control. 

No rocíe ningún liquido directamente sobre el paJl"'¡ de 
control, 

1. EnjuaguE' e' traJf: o la es¡:on}Ú COI' a.;L.a corrienhe lirnpi;J ')'" 
"iIJei''¡J a ir'lp!.y la~, $Upertl'~ e-s del :ane de cortro·. 

2. 5~::¡lJe e I);)t'e OE' (:(!'1~"ol C:'I" .. In :~apo sua\'-e y seCQ, que 
flC sue te- pelusa . 

.3, Espere a que las sUJerticles del pane de control estén 
cornpletamente sec;) s 

MicucCl \ 

Apoderaca 

, ':::' ::', A'jcnlma SA--- L r~-.J 

'~ ~~J61~O l.)Ofll:ílgO F¿,.ntrlc:;~ 
c,~::~ iO¡\ T:U,r:'J 



Prevención de la inteñerencia por 
electricidad estática 

La Interferencia genera<la ~0r electr,cld.ad estática puede 
dañar 10$ com~nentes electróniCOS del sistema. Las 
!;Iguientes n'e<l+das ayudan a reducir las (lescargas 
electrostáticas 

_ I"I~ le rnens UZt ne~te t-I :e:: acle, :,," t- ·-nonit::.r ::',' papei que 
1'"JC SLeite ~'E-I..Is~ :: COI" lJl" tremo suave rociado con un 
:~uldo antiestátlco. 

Roe í e 'as a fOl',bras con I íq u lcio alitiest¿tlco de,) {Jo (l que el 
1f3l'1sto constantemente sobre estas alfombras o en las 
proXimidades de la sala de ex;¡loraclón puede ser una 
fuente de electflci<lad estatica. 

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

implantación del producto médico; 

AVise 

La unidad de L:!trasonido ',/i .. ·ic S5t,:ivid S6 ~e debe u-sar en las 
con::!lC ones ambientales adecuadas y de acuerdo ICor -os 
"E'cL.i8itc,~ '::ue 'Se dl?scri\}~ el", esta s-s::.ción. t..r-tes de utiliz;:¡r E' 
!';;Is:ama, a~e,güiese de q'.J€ 'Se cumpla CCfi todos ;os requisItos. 

Requisitos del lugar 

E cumplTniento de les sigu entes reqtl!sitos facilita un 
runcionG["tjiento optimo de la un'dad: 

Requisitos de alimentación 

La umcad de ;,Jitrasorido '/ivid SSf,/i· ... ·¡d 56 utilizo un 
10n1ac:xnen:e independiente de 100- ~ 20 · .... eA o 240 '/CA, 
SG-6ü -::. 

La lftiJización de fa unidad (:0/1 un ~'o'taje inoonecto causa danos 
y alUda Ja 9.~r~mtía d~ fábrica. 

3.6. La información relativa a los riesgos de interterencia reciproca relacionados 

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos 

específicos; 

ariana ~Icucc¡ 
,¡.; , ada 

'."~~'~ Ar§t,,¡ 
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NO APLICA 



3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protecto 

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados 

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 reesterilizado, 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 líquidos como agua o desinfectantes. 

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

transductor. 

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

esterilizados. 

(3) Después de la desinfección, 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 examinación, quite completamente el gel de ultrasonido del 

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

imagen podría degradarse. 

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

desinfección. Las altas temperaturas pueden generar daños o deformaciones al 

transductor. 

(~~ 



Limpieza 

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. 

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extraño. 

utilizar agua con jabón como así también esponjas suaves para la limPie'. 

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 glutaraldehído 

Nombre químico Nombre tradicional Procedimiento 

Glutaraldehído (2,4%) Cixed Activado Remítase a las 

Solución dialdehído instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

Otro desinfectante 

Nombre químico 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 solución. 

• Ponga el transductor en la solución desinfectante por un corto lapso de tiempo, 

aproximadamente 12 minutos. 

erl~na rorrcucci 
MPO er ___ _____ 

"',:'c,', A~,nl:'~a , 
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• 

remover todos los residuos químicos. O realice el método recomendado por el f 

del desinfectante para la desinfección del transductor. 

• Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No 

transductor con calor. , 5 
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 guía de biopsia antes de esterilizarla. 

(3) Se recomienda el siguiente 

Nombre qUímico 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 químico 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 guía 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 Nombre tradicional Procedimiento 

Plasma peróxido de Sterrad 100S Remítase a las 

hidrógeno gas instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

"'- solución para detalles 
._._-
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional 

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esteril 

montaje final, entre otros); . 

NO APLICA 

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 informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 

particularmente a: 

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. 

I~g. Eduardo Domingo Fom:r,rs: 
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La unidad se debe conectar a una toma de corriente independiente, que 

especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables al la Jg¡jrdq~,..r¡i~ 

adaptadores. 

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

de 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. 

Apagado completo 
1. Presione e (botón de encendido/apagado) en la parte 

supertOr izquierda del panel de control. 
Se abre la ~'entan8 de diáiogo Salir. 

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; 

... L~ 
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Requisitos :'Imbient:'lles 

~J um:l3d de-l tras·)rl::io ':'ivld ::;51\'ivid S6 requiere un 

nKm:enlmentc COn~lJnte del n1ed"C,~n'::ient¡Jer5' 't S~J 
u: ,!:a ::,e especlflC,JO cene! CIOOe$ ~lierf-"le~ 1: at 'i 

~' .J 

h\ll11edad para e funcionamientc, illl1Gcenal11iemo 'j 
transporte, 

Tabla 2·1: Re-quísrtos. -:10:0 terl1per .. :.t'Jra y h:.Jrnedac de la unicac ',/ ,,'.d S5/Vi'.'id se 

Pr~sión 
Requisito T em(>eratll ra Humedad ba rométrica 

Fl. ,cjonar;~rto ~ J-4~ :C ?,:J-8E~~ 7:JO- ~ )130 '"lP Ji 

Almace-n3'"l1ientQ ·'J-Se 'c 30-7e% 700-1 J5ü '1Pa 

Transpor:e . ~ 8-~C ~C 30-7C% 7'00- ~ J50 hPa 

Inteñerencias electromagnéticas 

Aseg'~lrese de que la un da<l e,1e proteg-:la contra 
interfenenwJls etectron'agnét'cas de 'a sig\/lente n'anera 

• Use la un dad a una d,stancia mínima de 4,5 metros de 
equipos que emitan una radiación electromagnética 
potente. 

Blinde la unldac m entras ,a uti Iz:a cerca de un eqUipo de 
mdiodifusíÓn. SI es neces3no. 

4. 

Conexión al tomacorriente 

SE PUEDEN PRODUCIR CORTES DEL SUMlNlSrRO 
ELÉC mIco. El V..'id S5..vivid S6 r!?quiere un circuito derivado 
.. imple d-edícado, Para evitar la sobrecarga d-el circ(/ito y la 
pos;ible pérdida d-e !?quipos de t-erapia intensiva, a.-egúre.e de 
que NO haya ningún otro .-quipo co" .. ctado al mi .. mo circuito 

A$egjres.e eloe que el :om.Jc:::.rrien:e ~..e,J d-e tIpO &QE"cu;Jdo 
" de que el interruptor de ,1 imentac:6n se encuentre 
apagado 
De~enrolle el C3ble ce c:imentac:ón, de manera !a, que no 
quede tirante para que la um:lad se pueda mover 
11geramen~e 

Conecte el enchufe al s',stema '1 fij'elo bien en su Somo con 
ay\.lda de la p r,:a de retención. 

Enchufe fmlem-eme el 01ro e~':;ep)o ::le! (<.1:; e 21' 
torllacorr ente. 

3.13, Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el 

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier 

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 

"'--, NO APLICA 

Ing, Edua,do Corningo Fc,n:nc,: 
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riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación; 

Reciclaje: 
458 

Maquinas 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 prod uctos. 

Materiales de empaque: 

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son recicla bies. 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 ítem 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. 

NO APLICA 

t ,~g. EauillOo Domingo Femtnc~~ 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institntos 

A.N.M.A.T. 
ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-3039/11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T4nCf10~ lédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

....... ;).J~ ..... , 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 11 

Indicación/es autorizada/s: Diagnóstico por ultrasonido con aplicaciones 

abdominales, cardiología, musculoesqueléticas, pequeños órganos, pediátricas, 

obstétricas, ginecológicas, fetales, transesofágicas, vasculares periféricas, 

cefálicas neonatales y adultas e intraoperatorias. 

Modelo/s: Vivid SS 

Vivid S6 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd. 

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

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-142, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .... 'O.6.AGO .. 2U12 .. , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
é:-~/ 
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SUa-.INTE'.f:ENTOR 
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