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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos DISPOSICION N g
ANMAT.

BUENOS AIRES, 16 AGD 7017

VISTO e] Expediente NO 1-47-3034/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT),
b

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 productc médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicién ANMAT No° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta fa evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine 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 [a Disposicion Autorizante v del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los reguisitos legales y formales gue
contempla la hormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidbn en el RPPTM del producto
meédico objgto de la solicitud.
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Que se acta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase fa inscripcidon en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido Digital y nombre
técnico Sistemas de Exploracidn, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por GE
Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 6 y 8 a 34 respectivamente, figurando como Anexo II de
ta 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 Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo I1I de
fa presente Disposicién y que forma parte integrante de fa misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-1407-66, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en [a normativa vigente.
ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
{5) ahos, a partir de la fecha impresa en &l mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3034/11-1 :

DISPOSICION No T L‘
ANM.ANT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de] PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......&...

Nombre descriptivo: Sistemas de Ultrasonido Digital

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 -Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Estd disefiado para la generacién de imagenes en modo
4D y 2D, doppler color, power doppler , modo M, modo M color espectro doppler de
onda pulsada o continua, imagenes de velocidad del tejido y aplicaciones avanzadas
de Strain y Contraste.

Modelo/s: VIVID 7.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de| fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS.

Lugar/es de elaboracion: Strandpromenaden 45 PO Box 141 n-3191 Horten-Noruega
Expediente NO 1-47-3034/11-1 \

DISPOSICION No _,
= 4858 holine

SUBINTERVENTOR
AN.M.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODKC@) SEDgZO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

-----------------------------------

4:’}/ {3

Dr./OTTO A %smsﬂeu

SUB-INTERVEMNT O
AMNM. A
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS

Direccioén: Strandpromenaden 45 PO Box 141 n-3191 Horten — Noruega
importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccién: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: (General Electric

Modelo: VIVID7

Serie: S/IN XX XX XX

. Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-66
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

Ala:;:'axr-:,d' ' ing. Eduardo Dominge Fernangez
GE AEALTHCARE ARCENTIMA S A DIRECTOR TECNKCO




6859
ANEXO llI B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL VIVID 7

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 (Rotulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS

Direccién: Strandpromenaden 45 PO Box 141 n-3191 Horten — Noruega
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: VIVID 7

Serie: SN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-66 :
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

C/r\!

ing. Eduardy Deminge Fernandez
DIRECTOR TECNICO

GE HEAYTHCARE ARGENTRA S A
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3.2 Las prestac:ones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolumoh{’é

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efica lq;de
£y .t.
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; h

Est4andares de conformidad

Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumpten con todos los
requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con |os estandares europeos e
internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del sistema
deben contar con la aprobacién del fabricante: GE Vingmed Ulrasound. El incumplimiento de
este consejo puede comprometer las aprobaciones normativas obtenidas para el producto,

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

Estﬁndar!ﬂire_ctiva Alcance
93/42/CEE Directiva relativa 2 los productos sanitarios {MDD)
ENSS0HM1 1998-A1 1828+A2: 2002 Ruido emilido de acuerdo con los requisitos o8 clase A
ECEG501-1. 1988+A1: 1891+A2: 19985 Equipos electromeédicos, parte 1 Regquisios gensrales para
ENB0801-1: 1300+A1 1993+A2; 1605 ia seguridad
ULE0601-1: 2003
CAMCSA-C22 2 N.°501.1-M30
IECHCEM-1:2005 Equipos electromédicas, parte 1 Requisiios generales para

ta seguridad basica y el funcionamiento esencial

IECB0601-2-37: 2001+A1° 2004 Equipns afeciromédicos, parte 2-37. Requisitos gspeclficos
ds segundad pama equipos medicos de monitorizacion y
diagnostico por ultrasondic.

IEC1157 { ENE1157 (1664) Requisitos para la2 declaracion de salida aclstica de equipos
médicos de dagnéstico por ulirasonido.

IECB0601-1-1 1 ENGOS01-1-1 Retuisitos de segunidad para siszenas médicos

ENB0S01-1-2; 2001 Equipos electromédicos, parte 1-2. Estandar colaterad:
Compatibilidad sk ctromagnética - Requistes y pruehas.

ENGS01-1-4: 1986=A1; 1969 Equipc eiectromédico - pate 1-4. Estandar colateral.
Sistemas slectromadicos programalies

IECB0601-1-6: 2004 Requiskos ganerales para la segundad. Uso del estindar

NEMA/AIUM para 12 presentacidn de la potencia aclstca
(NEMA UD-3, 2004!

Ing. Eduarde Dorﬁin‘go Femdndez
BIRECTOR TECNICO

GE pEaL -r‘Cfﬂ_ n‘\.-\ hASA
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Segun la directiva relativa a productos sanitarios 83/42/CEE,
éste es un producto sanitario de ciase lla.

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 proteccidn contra descargas eléctricas

« Pieza aplicada tipo BF (para las sondas marcadas con el

simbola BF)

* Pieza aplicada tipo CF {para FCG, ECG v las sondas
marcadas con el simboio CF)

+ lapieza aplicada para ECG esia protegida conlira la
desfibrilacion.

Funcionamientc continuo

Ef sistema es equipo normal (1PX0}

Equipo de clase |

EQUIPO en el que fa proteccion contra descargas eléctricas no
se basa unicamente en el AISLAMIENTO BASICO, sina gue
nciuye una conexion a tierra. Esta precaucion de segundad
adicional impide que fas partes metalicas expuestas conduzean
electncidad en caso de que falie el aisiamiento.

Pieza aplicada tipo BF

PIEZA APLICADA TIPC BF que proporciona un grado
especifico de proteccién contra descargas eléclricas,
especiaimente en lo referente a la CORRIENTE DE FUGA
permiida.

Modo normat Condicion de error dnica

Corriente de fuga 3l paciente < 108 mICroA = BOQ microA

Pieza aplicada tipo CF y

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

Modo normal Condicion de esror Grica

< 10 microA = 50 micraA

[

Ing. Eduarde Dominge Femandez
DIRECTOR TECNICO

b ACALTRCARE AF\CF\ MTA



Seguridad del paciente

identificacién del paciente

AVISD La tista en esta seccidn puede afectar seriamente fa seguridad
: del paciente al que se le este realizando una exploracién
diagnostica de ultrasonido.

incluya siempre [a identificacion correcta, con todos los datos, v
compruebe con cuidado el nombre y nimero de 1D dei paciente
al escribiv los datos. Asegurese de que ei correcto 1D de!
paciente s provisto en fodos l0s datos grabados y en todas fas
copias impresas. identificacion de errores puede resultar en una
diagnosis incorrecta.

informacién de diagnéstice

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

herramienta de diagnostico. Ellos no deberian ser
explicitamente considerados coma las bases (nicas e
irrefutables para el diagnéstico clinico. Aconsejamos que los
usuanos se estudien la literatura y aicancen sus propias
conclusiones con respecto a la utilidad clinica del sistema.

El usuario debe estar consciente de las especificaciones del
producto v de las limitaciones de precision y estabilidad. Estas
fimitaciones deben ser consideradas antes de tomar alguna
decisidn basada en valores cuarntitativos. Sitienen duda, deben
de consultar con la oficing de servicio de GE mas cercana.

Configuraciones incorrectas o malfuncionamiento del equipo
pueden resultar en efrores de medidas o fallos deteccion
detalles en la imagen El usuario debe famihanzarse
extensivamenie con ia operacién del equipo para optimizar su
funcidn y para reconocer posibles malfuncionamientos. El
entrenamients de aplicaciones £51a a su disposicion a traves de
sU representante de ventas.

2

N

tng. Eduargo Dorn'rngd Femdndez
DIRECTOR TECNICO




CUIDADO Asegurese de la privacidad de los datos de rn‘mﬂ; i6
paciente.

Peligros mecanicos

Sondas dafladas o el uso inapropiado v la manipulacion de fa
sonda transesofagica puede resuitar dafios o alto nesgo de
infeccion. Inspeccione [as sondas frecuentemente por dario de
superficie aguda, punteada ¢ aspera que pueda causar heridas
o romper parreras protectoras (guantes y cubierntas profectoras).

Seguridad de la sonda transesofagica

Nunca use fuerza excesiva cuando esté manipulando fa sonda
transesofagica. Se debe leer cuidadosamente el manual del
operador detailado que viene adiunto con ia sonda
transesofagica.

Peligro eléctrico

Una sonda dafiada puede aumentar el riesgo de electro-choque
si las soluciones conductivas se panen en eontacto con masas
internas. inspeccione las sondas a menudo por rajaduras o
aperturas en 2| aimacenaje y por huecos adentro y alrededor de
los lentes acusticos, u oo dafo que pueda permitir que entre

humedad Consuite las precauciones de uso y cuidado de las
sondas indicadas en “Sondas' en la pagina 12-1.

Examinador y S

unidades —
eiectroquirurgicas
AVISO Este equipo no proporciona una proteccion especial contra (as

quemaduras de alta frecuencia {HF) que puede producir el uso de
una unidad etectroquirurgica {ESU). Para reducir el riesgo de
guemaduras HF evite el contacio entre el paciente y el transductor
de uitrasonido o {os elecirodos de ECG cuando utitice la ESU
Cuando no se pueda evitar el contacio, como en €l casode la
monitorizacion TEE durante la cirugia, asegurese de gue &
transductor y los electrodos de ECG no estén coiocades entre la
ESU activa y 1os electrodos de dispersion, y mantenga los cables
de ia ESU alejados de los cables del transductor o de ECG

FLO GfRTr Ing:Ediapds. Domingo Féméndez
DIRECYOR TECNICO




Sequridad del personal y del equipo
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PELIGRO Los peligros enumerados abajo pueden afectar seriamente ia
_ : seguridad del personal y del equipo durante una exploracion
de ultrasonido diagnéstico.

Peligro de explosién

Nunca opere el equipo en la presencia de liquidos explosivos ©
inflamabies, vapores ¢ gases. Malfuncionamiento de [a unidad.
¢ 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.
+ Sisystancias inflamables son detectadas en el ambiente,
no enchufe o encienda el sistema.

+  5ise detectan substancias inflamables después de que el
sistema se ha activado. no trate de apagar la unidad, hi la
descanecte.

« Sy sustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar
y ventilar el érea antes de apagar la unidad.

Peligro eiéctrico

Los circuitos internas de |a unidad usan alto voltaje, capaces
de causar serias heridas o muerte por medio de choque
eléctnco.

MOTA, Toda energia remanente en nuestros examinadores © sus
componentes estard por debajo de tos 80 VOT o 2 md.

e “; TRASA Ing. Eduardo Dymin
GEH (THCARE 833N ORECTCR e go Femanaez



Para evitardafios + No guite las cubiertas protectoras de la unidad. No hay
partes -Gtiles para el usuario dentro del equipo.tgsesicis
es requerndo, confacte personal técnico calfficadd g
»  Conecte el tapon anexo a un tomacolriente de

grada-de-hospital para asegurar adecuado contacto con
tierra.

s No cologue liguidos sabre ¢ encima de la unidad. Fluidos
conductivas fillrandose dentro de [0s componentes del
circuifo activo puede causar corios circuttos, los cuales
pueden resultar en fuegos electricos.

+  Un peligro etectrica puede existir si una iz, monitor o
indicador visual permanece encendido después de que Ia
uhidad ha sido apagada.

Si el fusible se funde durante tas 36 horas posteriores a3
reempiaze, es posible que i ciscuito eléctrico del sistema ne
funcione correctamente. £n este evento. la unidad debe ser
chequeada por personal de servicio de ultrasonido de GE. No
intente reemplazar los fusibles con otros de aito ranga.

Peligro de movimisnto

CUIDADO La uridad de ultrasonido pesa aproximadamente 128 kg

Cuidado especiat debe ser usado para evitar heridas cuando se
mueve g se transporta la unidad

»  Siempre asegurese de que la trayectona esté clara.
«  Limite la velocidad de movimiento a un paso cuidadoso.

«  Use por lo menos dos personas cuando mueva la unidad o
cuando a incline.

Peligro biolégico

Para la seguridad del paciente y del personal, esté consciente
de los peligros biolégicos mientras realice procedimientos
transesofagicos. Para evitar el rlesgo de transmtir
enfermedades;

« Use barreras protectoras (guantes y cubiertas de sonda)
cuando sea necesano. Siga ios procedimientos estériles
€omoe se requiere.

« Limpie las sondas completamente y los accesorios
reusables después de cada exploracion y desinfecte o
estenlice cuands sea necesario. Consulte as instrucciones
de uso y cuidada de sondas en ‘Sondas’ en la pagina 72-1.

»  Siga todas las pdlizas de contro! de infeccion del lugar
porgue eilas aplican al personal y al equipo. ,

C__

Ing. Eduarde -Dﬂmingc Femandez
BIRECTOR TECNKO
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Seguridad eléctrica

Clasificaciones del
aparato

Dispositivos
periféricos
internamente
conectados

Conexion Externa
de otros aparatos
periféricos

CuibaDo

La posibilidad de que ef sistema interfiera con un marcapaso &5, <.
mimma. Sin embarge, como este sistema genera senales
eléctricas de alta frecuencia. el operador debe estar informade
del peligro potencial que esto podria causar.

La unidad de ultrasonido es un dispositivo de clase |, tipo CF, de
acuerdo con la subclausula 14 de IEC 606011 (1988).

Ei sistema v los dispositives periféricos {como grabadoras de
DVD e impresaoras), cumplen con jos estandares de seguridad y
aislamiento eléctrico ULR0EN1-1 e IEC 60601-1 (1588). Estos
estandares son aplicables solamente cuando los aparatos
periféricos especificados son conectados a una salida AC
proporcicnada en la unidad.

Solo se pueden usar dispositivos exierncs que tengan la
marca CE y cumplan con las noimas refacionadas

(EN 60601-1 o EN 80950). Se debe verificar la conformidad
con fa EN 50601-1-1 {2000). '

£l equipo auxiliar conectado a las interfaces analogicas y
digitales debe contar con la certificacién de los estandares |EC
correspondientes {por ejemplo, IECE0950 para equipos de
procesamiente de datos e |EC §0501-1para equipos médicos).
Asimismo. todas las configuraciones eompletas deben cumphir
con ta versidn valida del estandar del sisterma IEC 60601-1-1.

Reacciones alérgicas a aparatos médicos que contienen iéteﬂ

Debide a los reportes de reacciones alérgicas severas a los
aparaios médicos gue contienen {atex {caucha natural), el FDA
advierte a i0s profesionales del campo de salud identificar a los
pacientes que son sensitivas a latex, y estar preparados paia
tratar estas reacciones inmediatamente. Bl latex es un
componenie usados en muchos aparatos médicos, incluyendo
guantes de exploracion v cirugia, catéteres, tubos de
incubacion, mascaras de anestesia y obsirucciones dentales,
La reaccidn dei pacienie aliaiex tiene un range desde urticaria
de contacto a anafilaxis sistematica.

c_~

Ing. Edvarde Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO



‘Compatibilidad electromagnética (EMC) 485 g

NOTA-  Esta wunidad tiene la marca CE. La unidad cumple oo fas
disposiciones reglamentarias de 1a diractiva europea 93442,
relativa 3 los productos sanitanos. También curmple con fos
limites de emisiones paia procductos samtarias del grupo 1,
clase A mndicados en EN 60601-1-2 (2001) [IEC 80601-1-2
(2001}).

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

Todos 103 tipos de equipo electronico pueden causar ia
interferencia eleciromagnética con otros 2quipos, que pueden
ser transmitidos a través de! atre ¢ por medio de cables
conectadoras. El termino Compatibifidad Electromagnética
(EMC)} indica la capacidad dei equipo para restringir 1a influencia
electromagnética de atros 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 enla imagen de
yitrasonido, 1o cual podria atectar el funcionamiento esencial de
la unidad (consulte la pagma 15-17).

No hay garantia de que no ocufrird interferencia en una
particular instalacion. 51 abserva que el equipo causa o recibe
interferencias, intente solucionar el problema adoptando una o
varias de las siguientes medidas:

» Reoriente o reubique el equipo afectadc.
*  Aumente la separacion entre la unidad y el aparato

afectadao:

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

+« Consule al represertante de servicio por mayores
slgerencias.

El fabncante no es respensable por ninguna interferencia o
respuestas causadas por &l uso de cables interconectados que
ng sean aquallos recomendados, o por cambios o
modificaciones hechas sin autonzacion a esta unidad. Las
modificaciones o cambios no autorizados pueden anuiar 1a
autorizacion del usuario para utilizar el equipo.

- Ing. Eduardo Domingo Femindes
DIRECTRR TECNICO




Para cumplir con las reguiaciones sobre interferencia
electromagnética, tados los cabies interconectados a los
equipos periféricos deberan estar cubiertos y apropradamente
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 v 13 reglamentacion de la
FCC.

Es preferible no utilizar cerca de la unidad aparatos que
transmitan intrinsecamente ondas de radio, como telefonos
celulares, transcepiores de radws, transmisares de radio
portatiles, juguetes controlados por control remoto, etc. Para
obtener informacion sobre las distancias de separacion minimas
recomendadas entre los equipos portaliies y moviles de
comunicaciones de radiofrecuencia {RF} y 1a unidad de
ultrasenido, consuite la pagina 15-16.

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

segura;

~ Panel de conexion de accesorios y periféricos

El panel de conexion de accesorios y periféricos esta ubicado
en la parte posterior de la unidadg, detrds de la puerta trasera
(consuite la Figura 2-10}.

g}-"éie conexion de accesonos v periféricos _ r\l
Ing. Edvarde Domingo-Feméndez
DIRECYOR TECNCO
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AVISO Ei equpo auxiliar conectado a [as interfaces analdgicas y
digitaies debe contar con la certficacion de los estdndares IE
A _ correspondienies (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de |2
>

procesamiento de datos e IEC £0601-1 (1888) para equipos

las entradas y satidas de sefiales estara configurando el — 7
sistema médico y, por 1o tanto, es responsable de que e

sistema cumpia con ios requisitos del estandar del sistema

IEC 80601-1-1 (2000). Si tiene cualquier duda, consulte con el
departamento de servicio técnico ¢ ¢on su representantie Jocal.

Al conectar el equipo a la unidad, no foque fas partes que
conducen electricidad de los cables LUSB o E_thernet.

AVISO Los dispositivos o cables que no se suminisiran con la unidad
de ultrasonido y que se conectan al panel de conexion de
accesnnos y penféricos o a un puerto USB de 1a unidad

pueden provocar un aumento de Jas emisiones
eleciromagnéticas ¢ una disminucion de la nmunidad
electromagnética de Ja unidad.

Enchufe Tipo de seiial Tipo de equipo Nota .

Salida de audic Autio Amplificador de audio Nivel de linea 1 vp-p
de la videograbadora R = derecha

:@-.__ {VCR) L = izquierda
© 0

Bus serle Lnwversal impresora

Monkor Dvi-i

Ethernet Ethemat 1000 Dispositivo de red Q
i Base-TX |EEE 8023

Ing. Edvargo Dominge Fetandez
DIRECTOR TECNICO
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Los medios de almacenamiento extraibles se pueden utilizar
para los siguientes fines:

« Almacenamiento de imagenes a largo plazo: destino final
de las imagenes una vez extraidas del disco duro del
sistema mediante el uso de ia funcidn de administracion de
discos (consulie ia pagina 10-54).

+ Copia de segunidad de la base de datos de pacientes y los
parametros predefinidos de configuracion del sistema
{consulte ia pagina 10-62}

+ Red de trabajo de archivos de pacientes: copia de un
conjunto de registros de pacientes entre un examinador y
EchoPAC PC mediante el uso de (a funcion de importacion/
exportacion {consulte 1a pagina 10-45) con un medio de
atmacenamiento extraible.

«  Exportacion DICOM para copiar un conjunto de registros de
pacientes a una estacion de revision DICOM de terceros.

« Exportacidn a MPEGVue: revision de imagenes exportadas
en una computadera con Windows {consulte la
pagina 10-10)

+  Exportacion a Excel: exportacion de datos demoagraficos.
mediciones y datos de informes desde la unidad a una
aplicacion de generacion de informes de terceros mediante
el uso de un medic de almacenamiento extraibie (consulte
la pagina 10-45).

+  Copia de parametros predefinidos de conftquracion del
sistema entre dos umidades mediante el uso de la funcion
de copia y recuperacion (consulte ia pagina 10-52).

+  Almacenamientc de imagenes coma JPEG o AVi para su
posterior revision en una computadora normat,

Medios de almacenamiento extraibles compatibles con la unidad

La unidad admite los siguientes medios de almacenamienio

extralbles:
« DR
« DYD-R

+ USE Flash Card
»  Soporte regrabable opcional de 60 GB LIDO2 (disco oplico

de alta densidad)
Cr::)/

C/m\

Ing. Bdvardg Domingo Ferndndez
DRECTOR TECNICO
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CUIDADO  USB Fiash Card i85 9 | \]

+  Utilice sélo tarjetas protegidas que cumplan con los requisitos )Q e
de compatibilidad electromagnética {CEM} que establece el | ./
estandar ENG6011 Clase Ao B El uso de otras tarjetas puede ™~ %=
causar interferencias en el sistema o en otros dispositiv
electronicos. :

Revision del VCR

El VCR es operado desde el panel de control de la unidad de
uitrasonido. La informacion del VCR es mostrada en la pantalla
indicando la funcidn actual del VCR (ver Figura 11-2).

RPRRPPPRP

[i—lb Ml ] [« [x] (] k] kb

1. Grabando [rojo} 7. Expulsar

2. PARE 8. Buscar

3. BEJECUTAR 9. Para Avanzar

4. Pausa {rojo mientras #5td grabando) 16. Para Retroceder
5. Avanzar: 11. Facha y Hora

6. Retroceda 12. Contador de Video

L.a unidad de ultrasonido puede admitir una videoimpresora
térmica. L.a impresora se controla con [as teclas P1 o P2 del
panel de control {consulte 1a Figura 13-4).

Las teclas P1 y P2 también se pueden configurar para realizar
“un almacenamiento alternative {es decir, en un medio DICOM o
una captura secundaria). Consulte ia pagina 10-78 para obtener
informacién sobre 1a configuracién de las teclas P4y P2.

ing. Eduerdo Damingo Femindez
DIRECTOR TECNICO




bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Comprobaciones anteriores al encendido

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguientes elementas:

N° Elemento de revision

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

(2) No debe existir condensacion.

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

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

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

(7) Los transductores y sus cables debe estar exentos de dafios 0 manchas. Si observa
alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo segun lo indicado en el
manual de funcionamiento de los transductores. _

(8) Compruebe la salida de la fuente de alimentacién auxiliar del equipo y todos los
puertos de E/S para asegurarse de que estan en buen estado y no presentan dafios ni
obstrucciones por cuerpos extrafios. No deben existir obstaculos alrededor del equipo y

las rejillas de ventilacion,

Control de calidad de la instalacién y

" ltem Prueba Resultado
. Configuracit No faltan partes, las partes no estan
‘ / dafiadas
| /.
. AEari%cﬁ/f /S No presenta rayas
" Ento Instalagi
: 9/t ) a6ion | ‘,_4

C_

MARCE 7 Carsel.c -Ing. Edustdo Domiago FTemanter

DIRECTOR TECNICO - -



Linea de voltaje

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

Cable de puesta a tiefra

La conexidn del cable de puesta a
tierra del Terminal de puesta a tierra
de proteccion esta correctamente
conectado

Funciones del panel

a} imagen de pantalla

La imagen se muestra normaimente.

b) Funcién de expansion

Funciona normalmente

£} Medicion

Se pueden medir distancias

dy Indicar marcas corporales

Las marcas corporales responden
adecuadamente al feclado

e) Entradas del teclado

Los caracteres pueden ser

normaimente se introduce a través
del teclado

Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales
Las imagenes que aparecen en
pantalla se pueden imprimir

fy Configuracion del sistema

g) de impresién

Visualizacién de imagen

a) En |z superficie del
transductor, mover un
destornillador de izouierda a
derecha, y observar la imagen
que aparece

b) £l ruido en el estado de
funcionamiento

Los dispositivos periféricos

La imagen de ulrasonido se
muestran correctamente y
completamente

No debe haber ningun ruido
especifico en Ia imagen

Registro de los modelos y nimeros
de serie de los dispositivos
perifericos conectados.

Coloque los datos reales registrados
por los dispositivos periféricos
Se debe confirmar la necesidad de realizar el test

Evaluacién de la seguridad
eléctrica

impedancia de tierra de
proteccién

Carriente de fuga a tierra

Sequn IEC 80601 : < 0.10

| Segun IEC 60601 : < 500mA

Corriente de fuga a iravés de Segin IEC 60601 : < 100mA
la carcasa
Corriente de fuga al paciente Segtin IEC 60601 : < 100mA

»"\_>

Cuidado y mantenimiento del Sistema

Ef usuario debe asegurarse de gue se lleven a cabo
mspecciones de seguridad al menas cada 12 meses, segun
las requisitos del estandar IEC 805011 {1688) referente a la
segundad dei paciente. Consulte el capituio 10 del Manual de
mantenimiento.

CUIDADO

Las mnspecciones de segundad 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, $¢ recomienda segui los procedimientos que se
detallan a continuacién como parte del programa interpo de
manienimiento de rutina del cliente.

Ing. Equareo Loin e Famaier
DIRECTOR TECNIGO




inspeccién del sistema

CUIDADO Si cuaiquiera de los defectos son observados o si hay un mai
funcianamiento, NQ opere el equipo, e infforme a una persena
de servicio calificada.

Mensuaimente

Examinar mensualmente o siguiente (o cuando exista una

*

razon para asumic que existe un problema}:

Conectadores de cables, para cualguier defecto mecanico
Todos los cables eleclricos, para cortes y abrasiones
Equipo, para "hardware” suelto o perdidos

Panel de Control, para defecios

Frenos

AVISO Para evitar el peligro de electro-choque, no remueva ios
paneles o tas cubiertas de la unidad.

Limpieza de la unidad

Ssmanaimente

Filtro de aire

Limpie el filtro de aire de |a unidad. iin fitro obstruido puede
pravocar sobrecaientamiento y reducir la conhabilidad y el
rendimiento dei sisterna.

El filtro de aire esta ubicado en ia parte de atras del sistema.

ing. Eduardo Domingo Fem
DIRECTOR ngmco ndez
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1. Cubieria dei filiro

559

\J (

Figura 14-1. La ubicacién del filiro de aire

Para removerai 1. Sujete el filfro por la cubierta y extraigalo de la unidad
filtro {consuite ia Figura 14-1}.

2. Remueva ¢l filtro del conducto del aire.

AVISO No opere {a unidad sin un filtro.

Para limpiarel 1. Sacuda el filtro en un area separada de la unidad.

filtro 2 1 ave el fitro con una solucién de Jabdn suave,
3. Enjuague y seque ¢l filtro.
AVISO Permita que el fittro se seque compietamente antes de

instalario de nuevo en la unidad.

Para roin#mtar sl 1. Vtelva a ¢olocar ef filtra en la unigad.
filtre 2 vyelva a colocar la cubierta en el filtro.

Mensualmente

Fara que la unidad de ultrasonido funcione de manera correcta
y segura, necesia Cuidades y manienimiento semanales. Los
siguientes componentes deben ser impiados:

-Gabinete del 1. Humedezca un pafio suave, no-abrasivo con un jabon
sistema suave, para cualquier propdsito y con una solucion de agua
o €on un desinfectante de usc generai,

2. Limpie la parte superior, frontal y ambos lados del gabinete.
No spray ningun liquido directamente hacia la unidad.

S ADER-S Ing. Eﬁuardc Domingo Femandez
GE H frﬁciﬁ-‘;;&i\m SA DIRECTOR TECNCO




Monitor de LCD 4 8 5

NOTA.  NO utikce liner (aguarras). bencena, alcohol {etanol, melanci o
afcohol isopropliico). abrasives u ofros disolventes fuertes, ya
gue pueden dafar fa caja def monitor o ef parel :_:fe LCD

WOTA: NG raye i presione ef panet con objetos punzantes, Como un
lapiz o un boligrafo. ya gue podifa dafiarlo.

Para iimpiar 1a caja del maonitor:

1. Fara guitar 1as manchas, limpie ia superficie con un trapo
suave, igeramente humedecido con un detergente suave.
No pulverice cera ni limpiadores directamente sobre la
superficie

Para impiar el panel de LCD:

1. Limpie la supericie dei panel con un trapd suave, por
ejemplo de aigodén, o con papel para impiar fentes,

Sies necesarno, puede humedecer parte del trapo con agua
para impiar 1as manchas mas dificies.

Panel de control

NOTA  Una buena limpleza de la consoia reduce &l ni2syo de
transmision de infecoiones y ayuda mantencs kmpio ¢f iuga de
trabajo.

1. Apague &l sistema.

2. Humedezca un pafio suave doblado vy sin abrasivos con
agua o con un jabon suave, sin abrasivos ¥ con una
solucion de agua.

3. Limpie suavemente la superficie de la consoia.

4. Ultitice un hisopo de aigodon para limpiar 1as teclas y los
controtes. Utllice un palitio de dienhtes para quitar [as
particulas solidas depositadas entre las teclas y los
controles.

Al limpiar &t panel de confroi del operador, evite derfamar o
rociar tiguidos sobre los controles. el gabingte del sistema o
el receptacuio de conexian de ia sanda _

Prevencion de interferencia de electricidad estatica

interferencia ocurrida a través de electricigdad estatica puede
dafiar ios componentes electronicos en & sistema. Las
siguientes medidas ayudan a reducy a descarga de
electrostatica:

+  Limpie &l teclado alfanumérico y el monitor con papel libre
de tejido de algodon o con un paiio suave empapado cof un
spray antiesiatico mensuaimente.

»  Rocie las alfombras con rociador antiestatico debido a que
el caminar constantemente en estas alfombras o cerca de
cuaro de exploracién puede sef un recLsso f eiectr';eiﬂad\
estatica.

Ao0nERAD, ing. Euarda Domingo Femanday
THOARE ARGENTINA S A DIRECTOR TXACD
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3.5. La informacion (H#il para evitar ciertos rieséo relaci

implantacion del producto médico;

t.a unidad de ultrasonide se debe uiilizar en el ambiente
adecuado y de acuerdo con los requisitos descritos n esta
seccion. Antes de usar et sistema, asequrese de gue se tumple
con todos los requisitos.

Requisitos del lugar

Para usar fa unidad de forma dptima, se debe cumplir con fos
siguientes requisitos.

Requisitos principales
La unidad de ultrasonido utiiza una toma de comente
independiente para 100-230 VCA, 50/60 Hz.
Condiciones ambientales de uso

Sita umidad de ultrasonide se instata en un lugar fijo, asegarese
de que circule suficiente aire a su alrededor.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaclones o tratamientos
especificos; '

NO APLICA

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

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

NO APLICA y

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

reesterilizacion;

procedimlentos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizaclon si el producto

debe ser reesterilizado, asf como cualquier limitacion respecto al nimero posible

de nféccién de accesorios C’, A

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTGR TECNICO
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Consideraciones de seguridad ll 8 5 g

transductor.

(2) Cuando realice la limpieza y desinfeccion, 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 examinacién, quite completamente el gel de ultrasonido del
transductor, en caso contrario el gel de ultrasonido puede solidificarse y la calidad de la
imagen podfia degradarse.

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

Limpieza

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extrafio. Se puede
utilizar agua con jabdn como asi también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso
de cepillos, estos pueden danar el transductor.

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

Desinfeccién e

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

C.

' Ing. Edwardo Domngo Fanander
MARC bt 7 DIRECTOR TECNICO
(PODERADD
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Nombre quimico Nombre tradicional | Pro ?diSer&

Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucion dialdehido instrucciones provistas\ ;<2

por el fabricante de la

solucion para detalles

Oftro 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 solucidon desinfectante, el método de desinfeccion y
dilucién y los cuidados durante el uso.

* No moje el canector del transductar ni el cable con agua o cualquier solucién.

* Ponga el transductor en la solucién desinfectante por un corto lapso de tiempo,
aproximadamente 12 minutos. _

» Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para
remover todos los residuos quimicos. O realice el método recomendado por el fabricante
del desinfectante para la desinfeccién del transductor.

» Quite el agua del transductor usando un trapo 0 gasa esterilizada. No seque el

transductor con calor.

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

siguientes procedimientos de esterilizacién

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones.
(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizarla.

(3) Se recomienda el siguiente

Nombre quimico ‘Nombre tradicional Procedimiento

. gin|
Glutaraldehidgr(2,4%) gxed Activado Remitase a las
m///‘SquciOn dialdehido instrucciones provistas

C

| ide Domingo Faméndez
Ing'Edu;wﬁcroatscnmo

GAROFALQC
N _PODER;'—DU
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por el fabric: ntheE
solucién pa& d&dall

*» Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto qu
refiere a la concentracién de la solucion, el método de esterilizacion y dilucion y
cuidados durante el usc. La solucién esterilizante de glutaraldehido, necesita una
solucién activadora.

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

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

Sistema de esterilizacidén de gas plasma STERRAD 100S

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

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros),

NO APLICA

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

radiacion debe ser descripta;

g utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita
o informar al paciente sobre las contraindicacionesl y las

ing. Eduarde Domingo Femandez
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precauciones que deban tomarse. Esta informacién
particularmente a; [g

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambio

funcionamiento del producto meédico;

Conexién a una toma de corriente

1. Asegurese 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 retencién.

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

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
ultrasonide requiere un circuio dedicado sin ramificaciones. Para evitar la scbrecarga del
circuite y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegitrese de que NO haya ofro
equipo conectado al mismo circuito. '

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

Cuando se apaga la uhidad de ultrasonido, el sistema realiza una secuencia automatica
de apagado.

REFALO C,‘ /\(
Ing: Eduardo Deminge Femandez
DIRECTOR TECNICO

59
ARCENTNA SA



Figura 2-2. Interruptor de circuito y botdn 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 dialogo de salida.

ing. Eduardo Dominge Femdndez
DIRECTOR TECNICO




NOTA:

Figura 2-3. La ventana de didlogo de salida

51 ef sistema se bloquea por caomplelo, mantenga
prestonado ai boton de encendido/apagado durante unos
segundos para apagar el sistema.

Seleccione Apagar.

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

Para apagar la unidad antes de moverla, siga estos pasas;

1.

2
3.

Coloque el interruptor de circuito en la posicion de
APAGADOQ,

Desconecte el cable de la toma de corriente.

Enrolle & cable de la unidad alrededor de los ganchos que
se encuentran en |a 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 aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre

otras,

Reguisitos ambientales

=

La unidad de ultrasonido requiere un manienimiento constante
del ambiente en el que se utiliza. Existen diferentes requisitos
de temperatura y humedad son especificados para el uso. ei
almacenamients y el ransporie.

Requisito Temperatura Humedad Presion de aire
Funcionansentc Entre 10y 35°C Erire 30 ¥y 85% Entre 700 y 1060 hPa
Aémacenanﬁe_rnte Entre -20 vy 60 °C Entre 30 v 95% Entre 700 v 1066 hPa
Teansporte /7 Envs -20 4 60 °C Entre 30 y 95% Entre 703 y 1050 hPa

 ~

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO



interferencias electromagneticas l} 8 5

La unidad de ultrascnido estd aprobada para uso en hospy (!)Es\:)
clinicas y otras instituciones que cuenten con un sistema
aprobado de prevencion de interferencias por andas de radio.
uso de la unidad en un ambiente inapropiade puede causar
interferencias electronicas con radios y televisores ubicados
cerca del equipo medico.

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

»  Utilice Ia unidad a una distancia minima de 4,5 metros de
equipos que emitan una radiacion electromagnetica
potente.

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

Conexién a una toma de corrisnte

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO
ELECTRICQ. La unidad de uitrasonido requiere un circuito
dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga de!
circuito y posibles pérdidas de equipc de asistencia critica,
aseglirese de que NO haya otro eguipo conectado al mismo
circuito.

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

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

No use cables atargadorés ni adaptadores.

1. Asegulrese de que la toma de corriente sea de! tipo
apropiado y de que el interruptor de alimentacion del equipo
esté apagado.

2. Desenroile e} cabie de alimentacion y deje suficiente
holgura para poder mover ligeramente la unidad.

3. Conecte el enchufe al sistema vy fijelo bien en su sitic con
ayuda de la pinza de retencién.

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

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o Ios medicamentos que el
producte médice de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

e sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA -

ing. Eduardp Dominge Femandez
DIRECTGR TECNICO




riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida util:
La eliminacién 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 util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas ¢ 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 Resolucion 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 precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA

¢~

G HEALTFCRAZ ARGENT NA SA ~ Ing. Eduardo Dormingo Feméndez
DIRECTOR TECNICO

AFCZI



"2012 - Afie de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO™

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3034/11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Digposicidn NO©
Lasg y 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: Sistemas de Ultrasonido Digital

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 -Sistemas de

Exploracién, por Ultrasonido

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Esta disefiado para la generacién de imdgenes en

modo 4D y 2D, doppler color, power doppler , modo M, modo M color espectro

doppler de onda pulsada o continua, imagenes de velocidad del tejido y

aplicaciones avanzadas de Strain y Contraste.

Modelo/s: VIVID 7.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS.

Lugar/es de elaboracién: Strandpromenaden 45 PO Box 141 n-3191 Horten-Noruega

Se extiende a GE Healthcare Arﬁgﬁ&)fl?m?SA el Certificado PM-1407-66 en la

Ciudad de Buenos Aires, a ........ ..., 8iendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION \ o A
4859 o8 chomanes

SUB INTERVENTOR
A NM.AT.




