Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion € Institutos

ANMAT,

DISPOSICION N° 7 5 0 9

BUENOS AIRES, 21 pit 01

VISTO el Expediente N° 1-47-22823/11-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT)}, ¥

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 Administracion Nacional, de un nuevo
producto médica.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCQOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso (I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministce Salud DISPOSICION N* 7 5 0 g

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Software para sistema de ecografia y
nombre técnico Sistemas de analisis de datos, de ultrasonidos, de acuerdo a o
solicitado, por GE Healthcare Argentina S A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién v que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 38 a 59 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULQ 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I11
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-178, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serg por
cinco (5) afios, a partir de 1a fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de Copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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DISPOSICION N° 750 9

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos
ANMAT.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO gémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 7 0 ..........

Nombte descriptivo: Software para sistema de ecografia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-203 - Sistemas de analisis
de datos, de ultrasonidos

Marca: General Electric,

Clase de Riesqo: Clase 11

Indicacionfes autorizada/s: Visualizacion de las imagenes de los conjuntos de
datos de 3D y 4D de los ultrasonidos General Electric, incluidas las mediciones
que se muestran en las imagenes.

Modelo: 4D VIEW

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos
ANMAT.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU?’CSMﬁDI(g inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG
Direccion: Tiefenbach 15 4871 Zipf Austria

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA
Equipo: Software para sistema de ecografia

Marca: General Electric

Modelo: 4D VIEW

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-178
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ
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ANEXOIH B

INSTRUCCIONES DE USO

Software 4D VIEW
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones

cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG
Direccién: Tiefenbach 15 4871 Zipf Austria

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA
Equipo: Software para sistema de ecografla
Marca: General Electric

Modelo: 4D VIEW

Serie: SN XX XX XX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-178
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC
N° 72/98 que dispone sobre [os Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Estandares de conformidad

Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumplen con todos los
requisitos aplicables de las directivas eurcpeas relevantes y con fos estandares europeos e
internacionales. Todos os cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del sistema
deben contar con la aprobacion del fabricante. El incumplimiento de este consejo puede
comprometer ias aprobaciones normativas obienidas para el producto,

Este preducto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

QAUAACEE Directiva relativa a fos productos sanitancs (MiD)

EN5SS011: 1982+A1 [199G+-A2; 2002 Rudosmmdodevm“losmmdedmh

IECG0601-1. 1988+A1. 1901+A2. 1995 Equipos eleciromédicos, parte 1. Requisitos generales para

ENGD601-1: 1990+A1: 1993+A2: 1995 a2 sequridad

UL6060 1-1: 2082

CAN/CSA-C22 2 N2 601.1-M90

IECE0601-1.2005 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales para
s seguridad basica y el undonamiento esencial

IECBD601-2-37- 2001+A1. 2004 Equinos electromadicos, parte 2-37. Requisikos especificos
de seguiidad para eXApos MAdicos de MoNHDRZACIon y
diagndstico por ulrasonido.

IEC1157 { ENG11577 {1994) Requisitos para b declaracion de salida actistica de equipos
médicas de diagnasticn por ultrasonido.

IECH0601-1-1 / ENG0601-4-1 Requisitos de sequridad para sistemas madicos

ENB0601-1-2. 2001 Etripos alectromédicos, parte 1-2. Estdndar colatecal:
Compatibilidad electrormagnética - Requisitos y pruebas.

ENGD601-1-4: 1996+A1: 1990 Equipo efectromédico - parte 1-4. Estandar colateral
Sisternas electromeédicos programables

IECS0601-1-6: 2004 | Requisitos generales para ia segundad Uso det estindar
NEMA/AILM para 2 presentacion de |a polencia acustica
{NEMA UD-3, 2004)

—
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Normas de seguridad

El paguete de software 4D View ha sido desarroliodo pora usarlo en un PC can el sistema
_operativo Microsoft Windows® 7 64-Bit. GE Healthcare na se responsabiliza de ningdn

defecto si 4D View se instaks en un sisterna operativo distinto a Microsoft Windows® 7

84-Bit..

[IMPORTANTE!

En condiciones en ias que haya contacte con ef paciente, si la transferencia de datos se

produce directamente desde la serie Voluson® Family de ecografos al PC o e PC estd

conectade a un ecografo de la serie Volusond® Family. deben tenerse en cuenta las
siguientes precauciones de seguridad:

L, 4D View sdla o deben utilizar médicos cugiificados y técnicos en ultrosanidas
(- prafesionales con conocimientas bdsicos de uitrasonidos.
FAN LN
L, GE Healthcara no se responsa bifiza de lo pérdida de dotos si se instala atro software no
_ outorizado en et PC.
.
N GE Healthcare no se responsabifidad de los dorios ocasionadas por virus, malware y
i otro software petigroso. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que ef software
FLE LN antivirus v las revisiones de seguridad del PC estdn actudiizados.
y
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[ GE Healthcare no se responsabiliza de la correcta funcionalidod del sistema operativo

iy f__ Microsoft Windows® 7 64-Bit ni de los componentes de hardwore del PC. \ﬂ%
%N \ T
750 Y i
= ‘| . }
Ly Es responsabilidad del usuario llevor a cobo copias de seguridad con regulandad par "*'; IS
NaW minimizar los dorfios en casa de pérdida de datos. GE Healthcare no se responsabilizade. . .7
PLU AN lo pérdida de datos y no colaborard en la recuperacién de los datos perdidos. e
L, Si se usan métodos de campresitn de volumen, imogen o video con indices mds altos se
_¢_ reduce la calidod de imagen, o que puede causar un diagndstica falso.
Af~

Fabricante
Este simbolo va acompofiado por el nombre y direccion def
fabricante.

Fecha de fabricacion
Este simbolo va acompafiadoe poriafecha de fabricacién enel
formato AAAA-MM,

Marca de conformidad CE de acuerdo con la directiva europeo
relativa a dispositivos médicos 93/42/CEE

c € 0123 0123: Namero de identificacion del organismo notificado TV
SUD Product Service

Este simbolo significa que es necesaric ieer el monuol del
usuario,

LA LEGISLACION FEDERAL DE ESTADOS UNIDOS RESTRINGE LA
VENTA DE 4D View A PROFESIONALES DE LA MEDICINA O A

Rx on I USUARIOS QUE POSEAN UNA ORDEN FACULTATIVA DE UN
MEDICO.

< =
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l jPeligro de diagnéstico erréneol
La asignaclon o revision de Imégenes no correspondientes (p. ej., imagen individual, m

secuencia de imdgenes) puede ocasionar un diagnéstico erréneo. rﬁ LD‘ % > ("
Para evilar la asignacion o revision de imagenes no correspondientes tenz @l a8 - - Z

My

I
sé

P

A <
las siguientes precauciones de seguridad:

« Asegurese de que &l registro de paciente abiatto es correcto antes de adquirir
imaganes, secuencias de Imdgenss y resultados de texio. En caso contrario, esos
datos podrian asignarse a un regisiro de paciente incorrecto. (SN 10}

+ Para una identificacion correcta, introduzca siempre &l nombre, fos apellidoa, ia fecha
de nacimiento y el niimero de identificacion en ia modalidad de adquisicion DICOM o
utilice |a lista de trabajo DICOM de ViewPaint. (SN 9)

+ Antes de utilizar imagenes individuaies o secuenclas de imdgenes para ol
diagndstico, compruebs que 8i nombre del paciente, que es#a incluldo en {a imagen,
corresponde con el regisiro de paciente activo.

« Sl ViewPoint se ha ejecuiado desde un sistema de terceros (p. ej., PACS),
compruabe que ei ragistro de paciente o et examen corracto ests ablerto en
ViewPoint anies de trabajar con ViewPoint. (SN 7)

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 combinacién

segura;

Conexidén de accesorios y periféricos

Panel de conexion de accesorios y periféricos

Los periféricos y accesorios del VIVID P3 se pueden conectar
correctamente utilizando ei panei de conexion posterior, ubicado
detras de ia puerta trasera. Sélo se puede conectar al panel de
accesonos frontal la impresocra en blanco y negro,

CUIDADDO Todas las lIneas de tierra externas (de ia cubierta) de los
conectores de accesorios y periféricos estan conectadas a
tierra. )
Las lineas de tierra de sefiales no estan aisiadas. Q/
CUIDADO Por motivos de compatibilidad, use Unicamente sondas,

periféricos y accesorios aprobados por GE.

Aseglrese de conectar el cable de alimentacién de los
periféricos al panel de conexion dei sistema para evitar
descargas eléctricas inesperadas,

NO conecte ninguna sonda o accesorio sin [a aprobacién de
GE.
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Figura 3-3. Panel de conexién de accesorios y periféricos

a. Puertos USB pars impresoras (blanco y d. Video S
negro, y color), Flash Drive, Interruptor de @. Salida de video compuesto
pedal, unidad DVD-RW, USB, disco duro {. Toma de cormmiante
usB

h. Ethemet

c. Puerto VGA
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Elementos de mend

Usondo el mena “Aschive” de ia borre de mends, es posible seleccionor una de las
siguientes funciones:

VA i
f
lcono de 7 5 0 g e g /
barrade | Elemento o . £
herrami | de mend Descripcion ~ BT
entos

Al seleccianar o funcidn Abrir, aparecerd ta ventina Abrir
archivo. Ella permite sefeccianar un directorio y abrir archivos
de volumen.

El archive de valumen tiene el farmato NOMBRE_VOLVOL.
Abrir Cuando se setecciona un archivo de volumen, se muestro unc
imagen prefimingr en formato JPEG fcapiiuic *** 'Glosgrio” on
page 2 ***} e informacion detallada come fecha, ID del
paciente y nambre clinica, en la parte inferior de la ventana

“Abrir archiva”,
c Este elemento del mend cierro el conjunto de datos del
errar
volurnen octuol.
Guardar Guarda un archivo de volurmen en un girectoric determinado.
¢ 'Opcianes de volumen parg guardar onpage 4 ***
Archivo Archivo fcapitulo *** *Archive' on page 7 ***) se inicializa o se

lleva o primer plong si ya esté activa,

Guordar El archive de valumen se almacena en ef Archive fcapituio **+
‘Guardar en archivo’ on page 20 ***) sisterna de base de

en archivo datos.

Al seleccionar la funcién Envior DICOM | la imagen actual se
Envi envia o un servidor DICOM o a otre PC equipado con 4D View.
nwar . s h .
DICOM Para ver mds informacién sobre como envior una imagen o
' volumen DICOM, consulte “Envio de una imagen DICOM®
{copltulo *** ‘Enviar DICOM' on page 6 ***).

Impresion Si selecciona la funcion fmpresion DICOM [copitulo *<*
de DICOM ‘Impresién de DICOM an page 9 **4), la imagen actuat se
puede imprimir en una impresora DICOM.
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Como trabajar con imagenes

£n la pesiefia Imdgenes puede trabajar con imdgenes simpies y secyencias de rr79a550 g

ViewPoint admite imdgenes individuales y secuencias de imdgenes. Las imigenes que se
muastran pertenecen al examen soleccionado an el pansl de navegacion. Todas las imagenes se
muestran en la pestafia Imégenes, que forma parta del registro del paclante.

En ia pestaiia Imagenes, puede realizar ias siguienies tareas:

= Qrden de ia disposicién de ia pestafia imdgenes en ia pagina 88
» Manejo de Imdgenes en la pagina 89

» Selsccion de imégenes para el informe en la pagina 92

« Trabajo con secuencias de imdgenes en ia pagina 93

+ Post-procesamiento de imdgenes en la pagina 35

Las imagenes se capiuran desde ia modalidad de imagenes.Capturar imdgenes en la pagina
79

O las imagenes se pueden importar desde una ubicacion de archivos extema:/mportacién de
imégenes en la pagina BS

Acerca de Gestién de imagenes

Puede utilizar ViewPoint para ver imagenes de exdmenes. Las imagenes se muesiran en |a
pestaiia Im&gsnes,

Ei sistema maneja imégenes individuales ademas de secusnclas de imagenas y datos de

volumen. La pestafia Imadgenes permita:

= Organizar ias imégenes que se necesian para el examen.

= Seleccionar Imagenes para incluirias en el Informe.

* Reaiizar ei procesamiaento posterior de las imagenes utilizando 4D View o EchoPAC (licencla
necesaria).

ViewPgoint captura imagenes directamente desde la modalidad de imagen, que pusde ser:

»  Modalidad DICOM {monofotograma, muitifolograma, 3D/4D).

+  Modalidad analogica (imagenes individuales y secuencias de imagenes del capturador de
fotogramas).

También puede utilizar la funcién de importacion para importar manuaimente imagenes en formato

DiCOM vy otros formatos de imagen, como JPG y TIF.

ViewPoint convierte todos ios formatos a formato DICOM. ViewPoint archiva lodas las imagenes
tomo objetos CICOM.

Capturar imagenes

Capture imagenes directamente desde la modaildad de Imagenes, a travas da ia interfaz DICOM o
del puerto de video.

Para medaiidades de captura anaiégica puede utillzar ¢l modo directo de la pestafia imégenes:
~ Captura de imagenes simples con modo direcfo en ia pagina 82

« Caplura de una secuencia de imagenes con modo Directo en la pigina 81

Las modalidades DICOM envian [as imagenes a ViewPoint en funcion del flujo de trabajo
configurado;

+ Captura de imégenes desde la modalidad DICOM al examen actual en la pagina 83

- Captura de imdgenes desde la modalidad DICOM a ia lista de exdmenes en ia pagina 84
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ALMACENAMIENTO DE IMAGENES

Mari

" 8i es necesario, haga clic en la flscha del cuadro desplegable Sl

de video que desea utilizar.

Haga clic en ¢l boton para cambiar a modo directa.
En el drea de visualizacion puede ver la ejecucién directs del puerto video.

Para iniclar ia grabacion, utilice el interruptor de pedal tal como se ha configurado para el modo
de adquisicion de video an VPAdmin,
Un mensaje emergente muestra el progresc de la grabacion.

Para detener ia grabaclon:

« Utilice el interruptor de pedal tal como se ha configurado para el modo de adquisicion de
videa an VPAdmin.

» Espere hasta gue haya ajcanzado e/ umbrai selecclonado.
La secuencia de Imdgenes aparecera an la pesiafia Galerfa.

Captura de imagenes simples con modo directo
Capture imagenes de [a modalidad angloga en modo directo.

--.....  Apoderada-
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El sistema maneja imégenes individuales ademas de secuencias de imagenes y datos de
volumen. La pestafia Imagenes permits: 5
~ -
+  Qrganizar las imagenes que se necesitan para el examen. i7 /W‘f\ N
+ Selecdonar Imagenes para incluirias en el informe. 0

+ Realizar ol procesamiento posterior de las imagenes utilizando 40 View o EchoPAC (Iice('lép \_Q
necesaria).

ViewPoint captura imagenes directamente desde la modalidad de imagen, que puede ser: R _e_g;._gf__‘.

- Modalidad BICOM (monofotograma, multifotograma, 3D/4D}.
» Modaildad analbgica (Imagenes individuaies y secuencias de imagenes del capturador de
fotogramas).

Tamblén puede utifizar la funcion de importacion para importar manuaimente Imagenes en formato
DICOM y otros formatos de imagsn, come JPG y TIF.

ViewPoint conviarte todos os formatos a formato DICOM. ViewPoint archiva todas ias imagenes
como cbjetos DICOM.

Acerca del complementc 4D View

£l 4D View integrado permite posproceszar datos de volumen procedentes de escaAneres GE
voluson o GE LOGIQ. Los datos DICOM multitrama procedentes de cuakjuier escanear también
se pueden convertir en volomenes para procesarios postsriormente con 4D View. Los datos o
imégenes modificados se pueden guardar en ViewPoint.

Necesita una licencia para utilizar 4D View.

LLos datos de volumen se indican mediante el lcono » en la barra de herramientas de la
imagen. Si 4D View esté integrado y selecciona una Imagen con datos de voiumen, el boton Inlcio

de 4D View @ de |a barra de herramientas principai se actlvara,
Con 4D View puede posprocesar los sigulentes tipos de imagenes:
+ Conjuntos de datos en 3D o 40 de GE Voluson

- Datos de volumen en 4D de LOGIQ //" :
+ Datos DICOM multirama

Acerca del compiemento EchoPAC

Ei compiemento de EchoPAC permite posprocesar Imagenes ecogréficas DICOM & Imagenes con
datos sin procesar. Los cambios se guardan diractamente en ViewPoint.

Necesita una licencia para utilizar EchoPAC, Si EchoPAC esta instalado, se indica mediante el

icono ' en ia pestafia imagenes en ia barra de herramiantas principal.

El complemento EchoPAC se abre en una ventana diferente y carga las imagenes del examen
activo. EchoPAC utiiiza todo el monitor. S| se configura un monltor secundario, EchoPAC sa abrird
en &i. Si cambia el examen en ViewPoint, EchoPAC realizari (os cambios correspendientas.
EchoPAC requiere una resolucion de pantalla de 1024 x 768 come minlmo y de 1820 x 1200 como
maximo,

Las imagenes guardadas en EchoPAC se mosiraran en Ja pestafia imagenes, ias mediciones
guardadas en EchoPAC se transfieren a los formatos del examen.

EchaPAC proporciona funciones de posprocesamiento completas para datos ecograficos sin
formato del escaner Vivid y posprocesamiento limitado para otras imagenes DICOM.

C
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N
3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico e:té‘itﬂ !
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 calibrade 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 l0s siguientes elementos.

N° Elemento de revision

{1) La temperatura, la humedad relativa y 1a presidn atmosférica deben cumplir los
requisitos de las condiciones de funcionamiento.

(2) No debe existir condensacion.

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

(5) No deberia haber tornitlos sueltos en el monitor, en e panel de contrgl, ete.

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

{7} Los transductores y sus cabies debe estar exentos de dafos ¢ manchas. Si observa
alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo segun {o indicado en el
manual de funcionamiento de los transductores.

{8) Compruebe |2 salida de la fuente de alimentacion 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 extraiios. No deben existir obstaculos alrededor del equipo y

e

las rejillas de ventilacion.

Control de calidad de la instalacién

ltem Prueba Resuitado
Configuracion No faitan partes, las partes no estan
dafladas
Aparienda No presenta rayas
stalacion
< )
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Linea de voltaje

para el funcionamiento del dispositivo
de suministro de energia, el voltaje ' 3
de salida monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierra

La conexion del cable de puestaa

A
tierra del Terminal de puesta a tierra : AT Fedie
de proteccion ests comrectamente B 5 e
conectado o &

Funciones del panel

a} imagen de pantalla

La irmagen se muestra normalmente,

b) Funcién de expansion

Funciona normalmente

c) Medicién

Se pueden medir distancias

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} Configuracion del sistema

Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones inicigles

g) de impresion

Las imagenes que aparecen en
pantalla se pueden imprimir

Visualizacién de imagen

a) En la superficie del
transductor, mover un
destorntllador de izquierda a
derecha, y observar [a imagen
| que aparece

La imagen de ultrasonido se
muestran correctamente y
completamente

b) El ruido en el estado de
funcionamiento

No debe haber ninguan ruido
especlfico en |la imagen

Los dispositivos periféricos

b— r—pr

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

Coloque los datos reales registrados
por los dispositivos periféricos

Evaluacion de la seguridad
eléctrica

Se debe confirmar la necesidad de realizar el test

Impedancia de tierra de
proteccion

Segun IEC 60601 : < 0.102

Corriente de fuga a tierra

Segun IEC 60601 : < 500mA

Corriente de fuga a través de
la carcasa

Segun [EC 60601 : < 100mA

Corriente de fuga al paciente | Segun IEC 60601 : < 100mA

MANTENIMIENTO DEL SISTEMA

Panel de control

NOTA:  Una buena limpieza de la consola reduce e/ nesgo de

transmisién de infecciones y ayuda maniener impio ef lugar de

trabajo.

1. Apague el sistema.
"
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2. Humedezca un pano suave doblado y sin abrasivos con
agua o0 con un jabon suave, sin abrasivos y con una
solucion de agua.

3. Lmpie suavemente a superficie de la consola.

4. Utilice un hisopo de algodon para limpiar las teclas y los
controles. Utilice un palilio de dientes para quitar las
particulas séfidas depositadas entre 1as teclas y los
coniroles.

Al limpiar el panel de control del operador, evite derramar 0
rociar liquidos sobre los controtes, el gabinete del sistema o
ef receptaculo de conexion de la sonda.

Prevencién de interferencia de electricidad estética

Interferencia ocumda a fravés de electncidad estatica puede

daiiar los componentes electronicos en &l sistema_ Las

siguientes medidas ayudan a reducir la descarga de

electrostatica:

= Limpie el teclado alfanumérico y €l monitor con papel libre
de tejido de algodan o con un pafio suave empapado con un
spray antiestatico mensualmente.

+ Rocie las alfombras con rociador antiestatico debido a que
el caminar constantemente en estas affombras o cerca del
cuarto de exploracion puede ser un recurso de electricidad
estatica.

Mantenimiento diarlo

Para que el sistema funcione de manera comecta y segura,
necesita cuidados y mantenimiento dianos. Acciones

« Después de cada uso, retire el gel de acoplamiento de la
sonda con un paiio suave 0 enjuague con agua bajo ef grifo.

+ Revise la sonda y el cable de Ia sonda para comprobar que
no presente agrietamiento, ni detenoro.

Si'se lleva a cabo el mantenimiento adecuado, se pueden evitar
llamadas innecesarias al servicio técnico.

// <=
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Mantenimiento semanal ;,7

Para que el sistema funcione de manera correcia y segura,

necesita cuidados y mantenimiento semanales. Limpie los

siguientes elemenios:

* Revise la sonda para asegurarse que no presents deterioro.

= Revise el cable de alimentacién del sistema para comprobar
que no preserte agrietamiento, i deterioro.

+ Launidad y el gabineie del sistema

*  Maonitor

+ Panet de control det operador

* Interuptor de pedal

= Videoimpresora grafica

* \Videograbadora

Si se lleva a cabo et mantenimiento adecuado, se pueden evitar
llamadas irnecesarnas al servicio técnico.

Mantenimiento mensual

Revise mensuaimente |0 siguiente;

* Haga una inspeccion visual de 1a unidad todos los meses.

« Compruebe que no preserde problemas mecaricos ki con
el tecfado.

* Rewise los cables elécinicos y de alimentacion para
descartar grietas, cortes, melladuras o abrasion.

= Revise &i equipo para asegurarse de que no falte ni esté
suefto ningtin elemenio de hardware.

= lunpie |a impresora de paginas de video y el monitor.

Si se lieva a cabo el manlenimierto adecuado, se pueden evitar
{lamadas innecesaras al servicg técnico.

Limpieza dei sistema

Agtes de Bmpiar cualquier parte de) sistema:

1. Apague el sistemna. 5i es posible, desconecte gl cable de
alimentacion. Para obtener mas informacion, consulte la
seccién Apagado, en 1a pagina 3-21.

Mueble del sistemna

Para limpiar gl mueble del sistema:

1. Humedezca un trapo suave y que no raye, doblado, en una
solucidn de agua y jabon suave, y no abrasivo para uso
general.

2. Humedezca un trapa suave y que no raye, doblado,

3. Llimpie {a parte supenor, delantera, trasera y ambos
laterales def mueble def sistema.

NOTA: No rocie ningun liguido direcfamente sobre la unidad.

Monitor O .

Para limpiar la pantalla del monitor:

Use un trapo suave, doblado. Limpie eon cuidado la pantalia del
monitor.

NO use soluciones para cristales gue contengan una base de
hidrocarburos (como benceno, metanol o metileticetona), sobre
monitares con filtre {proteccidn antirrefiejos). El filtro también
puede dafiarse si se frota enérgicamente.

NOTA: Al imprar el monitor de LCD, lenga cuidado de no rayario.

//
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3.5. La informacién til para evitar ciertos riesgos relacionados con
implantacién del producto médico; N

La unidad de ultrasonido se debe utilizar en el ambiente
adecuado y de acuerdo con los requisitos descnitos en esta
seccion. Antes de usar €| sistema, asegirese de que se cumple
con todos 05 requisitos.

Requisitos del lugar

Para usar {a unidad de forma ophma, se debe cumpilir con ios
siguientes requisitos.

Requisitos principales
{ a unidad de ultrasonido uliliza una toma de commiente
independiente para 100-230 VCA, 50/60 Hz.
Condiciones ambientales de uso

Si la unidad de ultrasonido se instala en un lugar fijo, asegurese
de que circule suficiente aire a su alrededor.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto meédico en investigaciones o tratamientos
especificos;

NO APLICA

3.7. Las instrucclones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

NO APLICA &

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

reesterilizacién;

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitaciéon respecto al nimero posible

de;eut'rﬂﬂ}iones.
g \
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Limpieza y desinfeccién de accesorios

Consideraciones de seguridad

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en llquidos como agua o desinfectantes.
La inmersién podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del
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 ef cuerpo humano.

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

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

Limpieza

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

{2) Enjuague el fransductor con agua y remueva todo el material extrafio. Se puede
utilizar agua con jabén como asl también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso
de cepillos, estos pueden dafar el transductor.

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

Desinfeccion

— '
(1} Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. Q

{2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo.
Se recomienda |a siguiente solucién para desinfectar el transductor.

Desinfectante gn base a glutaraldehido

i . =r.;iC,(__,t_Jk ) C’, f\—/
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Nombre quimico Nombre tradicicnal Procedimiento

Glutaraidehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucién dialdehido instrucciones provistas
por el fabricante de la

solucion para detailes

Otro desinfectante

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

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

* Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto gquimice se
refiere a la concentracion de la solucidn desinfectante, el método de desinfeccion y
dilucion y los cuidados durante el uso.

*  No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solucidn.

= Ponga el transductor en la solucidn 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 desinfeccion del transductor,

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

En el caso de utilizar la guia de biopsia (accesorio opcional} debe lievar 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 recomiendsa el siguiente

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

C . _ ( |
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solucion para detalles

7%0

« Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimloo se 5\ g
refiere a la concentracion de la solucién, el método de esterilizacion y dilucién y %os

cuidados durante el uso. La solucidn esterilizante de glutaraldehido, necesita una

solucion activadora,

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

= Quite el agua de la guia de biopsia usando un trapo o gaéa gsterilizada.

Sistema de esterilizacion de gas ptasma STERRAD 1008

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma perdxido de Sterrad 100S Remitase a las
hidrogeno gas _ instrucciones provistas

por €l fabricante de la

solucion para detalles

3.8. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar e producto médico (por ejemplo, esterllizacion,
montaje final, entre otros);

NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
Informacién relatlva a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radlaclén debe ser descripta;

<
Las instrucciones de utilizacién deberdn Inclulr ademas informacién que permita
al personal médico informar al paclente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta Informacién haréd referencia
particularmente a;

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

| (
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Conexidén a una toma de corriente _ 7 5 0 g [ Sé %‘/‘:

1. Aseglrese de Que la toma de corriente sea del tipo apropiado y de que el interrupto\f dl;

alimeniacidn del equipo esté apagado.

2. Desenrolle el cable de alimentacion y deje suficiente holgura para poder mover ligeramente ia
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
ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegdrese de que NO haya otro
equipo conectado al mismo circuito,

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

Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, e! sistema realiza una secuencia automatica
de apagado.

Encendido

CUIDADO Presione el interruptor de encendido/apagado para activar el
sistema, El disyuntor también debe estar en posicién de
encendido. Para ver la ubicacion del disyuntor, Vea ‘Interruptor
de circuitc’ en la pagina 3-27 pare més informacion,

hicacion de! interruptor de encendido/apagado

=

NOTA: Después de apagar el sistema, espere por {0 menos diez segundos antes de volver a

Figura 3-7. U

encenderlo.

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

control. Se abre ia l&/!]ian)? de dialogo de salida.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en 10 que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos

%
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presié a *t.sf.‘:_,::; o
variaciones de presién, a 1a aceleracion a fuentes térmicas de Ignicidn,ie { rss 9_

otras; 7 5 0 g

Requisitos ambientales

|.a unidad de uitrasonido reguiere un mantenimiento constante
del ambiente en &l que se utiiiza. Existen diferentes requisitos
de temperatura y humedad son especificados para €l uso, el
almacenamienio y e fransporte.

Funcionamiento Entre 10y 35°C Entre 30 v 85% Entre 700 y 1060 hPa

Almacenamierio Entre -20y60*C Entre 30y 95% Entre 700 y 060 hPa
Transporte Entre-20y 60C Entre 30 y 95% Entm?ﬂﬂyi%ﬁhPa

Interferencias electromagnéticas

La unidad de ulirasonido esta aprobada para uso en hospitales,
dinicas y olras instituciones que cuenten con un sistema
aprobado de prevencion de interferencias por ondas de radio. El
uso de ia unidad en un ambiente inapropiado puede causar
interferencias elecronicas con radios y televisores ubicados
cerca del equipo médico.

Tome las siguientes precauciones para garantizar que la unidad

esta protegida contra interferencias electromagnéticas:

« Ltilice la unidad a una distancia minima de 4.5 metros de
equipos que emitan una radiacion electromagnética
potente.

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

m cuatl
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Conexion a una toma de corriente

[»)
AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO 3 fg } ]
ELECTRICO. La unidad de ultrasonido requiere un circuite % ot
dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del S

circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica,
aseglrese de que NQO haya oiro equipo conectado al mismo
circuito.

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

El cable de alimentacion no debe, bajo ninguna circunstancia,
modificarse para que tenga unas especificaciones inferiores a
las indicadas para ia comiente.

No use cables alargadores ni adaptadores.
1. Asegurese de que la toma de comiente sea del tipo
apropiado y de que # interruptor de alimentacion del equipo
esté apagado.

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

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

4. Enchufe firmemente e! cable 3 la toma de comiente.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

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

Reciclaje: C:)//
Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

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

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos a! término de la vida Util de las maquinas y accesorios (gjemplos: baterias
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

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

- \ f’\/
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Materiales de empacque: J 5 0 g

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais /ds_
las maquinas 0 accesorios son desempacados. ’?’

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

NQ APLICA

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

NQ APLICA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.
ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22823/11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
qug y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se
autorizé Ta inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nhuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Software para sistema de ecografia

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-203 - Sistemas de analisis
de datos, de ultrasonidos

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Visualizacién de las imagenes de los conjuntos de
datos de 3D vy 4D de los ultrasonidos General Electric, incluidas las mediciones
que se muestran en las imagenes,

Modelo: 4D VIEW

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Healthcare Austria GmbH & Co. KG

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

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-178, en ia
21 DI 201

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

afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No 7 5 0 9 men‘-%L

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUR-INTERVENTOR
ANM 8T



