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BUENOS AIRES, | 2 piC 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-15240/13-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico
objeto de la solicitud. '
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Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
General Electric, nombre descriptivo Sistema digital de diagnéstico por imagenes
de ultrasonido y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de
acuerdo a lo solicitado por INTEC S.R.L.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran comb Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 75 y 76 a 91 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-210, con exclusion de toda oftra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N¢ 1-47-15240/13-0
DISPOSICION No

Or. QARLOS CHIALE
aAdnfinlstrador Naclonel
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del TCBUEI' CBVIEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 0. YL 0

Nombre descriptivo: Sistema digital de diagnéstico por imagenes de ultrasonido.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: la unidad de ultrasonido estd disefiada para las
siguientes aplicaciones: Cardiaca, adulto y pediatrica, Abdominal, Pediatrica,
Urologia, Fetal, Vascular periférica, Deteccidn de movimiento Toracico/Pleural y
deteccion de fluidos.

Modelo/s: VSCAN.

Periodo de vida atil: 3 (tres) afos.

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

Lugar/es de elaboraciéon: Strandpromenaden 45, Horten, Noruega.

Expediente N© 1-47-15240/13-0

Q,M DISPOSICION %,6 65
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Dr. C CHIALE
Adml dor Haclona!
ANNMAT.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO 1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S def
PRODUCTO MEDICO_jnscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

/

Dr. GARLOS CHIALE
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Ad ANMAT
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ANEXO 111 B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (XS003GIF) Cordoba — Repiblica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsr.com.ar

EQUIPO: . Sistena digital de diagnéstico por imdgenes de ultrasonido N
MARCA: ' General Electric

(F LAY ) GE Vingmed Ultrasound AS Strandpromenaden 45, Horten,
Noruega

MODELO: Vscan
NO SERIE INTEC: EC-GE-Y00KX
LEGAJO ANMAT NO: 1134 Tl 210

DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL: 32430047/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituclones sanitarias

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningln equipo periférico eléctrico sin la auvterizacion por
escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provocan daiios en
Ia aislacion eléctrica del sistema.

=
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e, BREND;\jA. NARBONA
Dlrectors Técnica

INTES S.n.1.,

LIC. CRISTIAN GARCIA :
SOCK> GERENTE ALP. 32430047/5563
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste reglamento (Rotulo),
salvo las que figuran en los ifem 2.4 y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cordoba ~ Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

m[ Sistema digital de diagndstico por imagenes de uttrasonido
I Gorerel Electric

(-1 1:50ef V0 ) H GE Vingmed Ultrasound AS Strandpromenaden 45, Horten,
Noruega

MODELO:

210

DIRECTOR TECNICO: Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL: | 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
_instituciones sanitarias__

& Advertencias y Precauciones

No conectar ningdn equipo periférico eléctrico sin la autorizacién por
escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas provacan dafos en
la aislacién eléctrica del sistema.

ug. BRENDA A. NARBONA
Dlrectoraf Técnica
ALP. 32430947/558%
INTEC'8.8.L,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequndad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no

deseados;

Clasificaciones -

Las siguientes clasificaciones se refieren al estandar IEC/ EN 60601-1. Tipo y
grado de proteccién contra descargas eléctricas:

» Vscan funciona con alimentacién a baterias internas durante la exploracion
manual.

» El adaptador de corriente alterna es de Clése I.

« \/scan cuenta con pieza aplicada tipo BF.

« Grado de proteccién contra la peligrosa entrada de agua: Piezas y accesor-ios
de Vscan, excepto punta de sonda: equipo comin (IPx0). Punta de sonda:
IPX1

Estandares de conformidad

Estandar/Directiva Alcance
93/42/CEE Directiva relativa a los productos sanfiaros (MDD). i
ENS5011 Ruido emitido en conformidad con los requisitos de clase B. i
IEC&60601-1 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales para
ENEB0601-1 1a seguridad.
ULB0601-1
CANI/CSA-C22.2 N.?£01.1-M90
IEC50601-2-37 Equipos electromédicos, parte 2-37. Requisitos especificos
. de saguridad para equipos médicas de monitorizaclon y '
diagnodstico por ultrasonido. !
IEC1157 / ENG1157 Requistios para |a declaracién de potencia acustica de
equipos médicos de dlagndstico por ultrasonido.
IECE0601-1-2 Equipos electromédicos, parte 1-2. Estandar cclateral:
ENG0601-1-2 Compallbilidad electromagnética - Requistios y pruebas.
IEC60601-1-4 Equlpos electromédicos, parte 1-4. Estandar colateral:
EN60601-1-4 Slstemas electromédicos programablas.
IEC60601-1-6 Equipos electromédicos, parte 1-6. Estdndar colatera!:
Utllictad,
NEMAJAIUM UD-3 Estandar para la presentaclon en tiempo real del indice
térmico y mecénico de potencla acdstica en equipos de
diagnéstico por uitrasonido, //_)
,[304-9993-1\ Evaluacion bloldgica de productos sanitarios, \

— (1

) 0. BRENDA )A NARBONA
er:-‘cmg Nt Dlractora(Técnlca
 SRIsTIAN Gania ALP, 32430947/5589
ERENTF {NTEC S.R.L. 2
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Significado de las advertencias impresas

En el equipo se pueden encontrar distintos niveles de precauciones de
seguridad y de advertencia; los diferentes niveles se identifican por medio de
una de las siguientes expresiones e iconos, que preceden a la indicacién de

precaucion

PELIGRO Indica que existe un peligro determinado que, en condiciones
especificas 0 mediante acciones inadecuadas, provocara
lesiones personales graves o mortales con o sin dafios
materiales importantes.

AVISO indica que existe un peligro determinado que, en condiciones
especificas o mediante acciones inadecuadas, puede provocar
lesiones personales graves o mortales con o sin dafios
materiales importantes.

CUIDADO Indica que existe un peligro potencial que, en condiciones
especificas 0 mediante acciones inadecuadas, puede provocar
fesiones 0 danos materiales menores.

Riesgos mecanicos
El uso de sondas dafiadas puede causar dafios o aumentar el riesgo de
infeccion. Revise con frecuencia las sondas para asegurarse de que no haya
superficies afiladas, punzantes o asperas que puedan dafiar o romper las
barreras protectoras.
Consulte todas las instrucciones y precauciones incluidas con las sondas

especializadas.

> !
Riesgos de explosion &

Nunca haga funcionar el equipo en presencia de liquidos explosivos o
inflamables, vapores o gases. Malfuncionamiento de la unidad, o chispas
generadas por motores abanicados, pueden eléctricamente activar estas
sustancias. Los operadores deben tener en consideracion los siguientes puntos
para prevenir tales peligros de explosion.

» Si se detectan sustancias inflamables en el ambiente, no enchufe, nigncienda

. NARBONA

ENDA
ing- BR Tacnlea

Directara

INTES S..L.
Lic. CRISIAN GARCIA \LP. 32430047/5583

3
sOCIP GERENT INTEC 5.R.L.
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» Si se detectan substancias inflamables después de que el mst@ma se ha
activado, no trate de apagar la unidad Vscan, ni la desconecte.
» Si se detectan sustancias inflamables, se debe evacuar y ventilar el area

antes de apagar la unidad Vscan.

Riesgos eléctricos

Los circuitos internos del adaptador de CA/CC utilizan alto voltaje capaz de
causar serias lesiones o la muerte por descarga eléctrica.

Toda energia remanente en nuestros examinadores o sus componentes estara
por debajo de los 60 VCC o0 2 mJ.

Para evitar lesiones:

» No retire las cubiertas protectoras de la unidad Vscan. El interior del equipo
no contiene piezas a las que el usuario pueda reparar. En caso de requerir
reparaciones, comuniquese con el servicio técnico de GE.

* No rocie liquidos sobre la unidad Vscan ni le cologue liquidos. Si se filtran
fluidos conductivos dentro de los componentes del circuito activo, se pueden
producir cortocircuitos que pueden resultar en incendio eléctrico.

« Una sonda deteriorada puede aumentar el riesgo de descargas eléctricas si
las soluciones ronductivas entran en contacto con masas internas. Inspeccione
las sondas a menudo por rajaduras o aperturas en el almacenaje y por huecos
adentro y alrededor de los lentes acusticos, u otro dafo que pueda permitir que
entre humedad.

« No cologue la bateria cerca de una fuente de calor ni la exponga a la llama
directa. Dicha exposicion puede ocasionar a fugas de liquido corrosivo,
descarga eléctrica o incendio.

« En caso de que el liquido de |a bateria llegara a entrar en contacto con los

ojos, lave los ojos inmediatamente con abundante agua y busque atencion

meédica lo antes posible. &
« No exponga la bateria al agua, ni la sumerja.

» No coloque el terminal de la bateria en cortocircuito con objetos metalicos.

Esto puede causar recalentamiento y quemaduras. %

2ne, ni transporte la bateria con objetos metalicos sueftos. S
ny. BRENDA 4. NARBONA
Directora [Técnica
#.P. 32430947/5583
INTEC S.A.L. 4
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» Desconecte el cargador de |la bateria cuando no esté en uso a fin de evitar

g0

riesgo de incendios.

» Mantenga el cargador seco. De no seguir esta precaucion, se pueden causar
incendios y descargas eléctricas.

» No intente desarmar la bateria.

» No exponga la bateria a la llama directa.

Peligro para marcapaso
La posibilidad de que el sistema interfiera con un marcapaso es minima. Sin
embargo, como este sistema genera sefales eléctricas de alta frecuencia, el

operador debe conocer los posibles riesgos que podria causar.

Reacciones alérgicas a dispositivos meédicos que contienen latex

Dados los informes de severas reacciones alérgicas a aparatos médicos que
contienen latex (caucho natural), la FDA aconseja a los profesionales de la
salud identificar a pacientes sensibles al latex y estar preparados para tratar
reacciones alérgicas de inmediato. El latex es un componente utilizado en
muchos dispositivos médicos, incluidos guantes de exploraciéon y cirugia,
catéteres, tubos de incubacién, mascaras de anestesia y protectores bucales.

La reaccion del paciente.al latex varia desde urticaria de contacto hasta

Las imagenes y calculos provistos por el sistema estan destinados al uso por i

anafilaxis sistémica.

Informacion diagnéstica

parte de usuarios competentes, como una herramienta de diagnostico. No
deben considerarse explicitamente como bases unicas e irrefutables del
diagndstico clinico. Se insta a los usuarios a estudiar la literatura y llegar a sus
propias conclusiones con respecto a la utilidad clinica del sistema.

El usuario debe ser consciente de las especificaciones del producto y de las
limitaciones de precision y estabilidad del sistema. Estas limitaciones deben ser
consideradas antes de tomar alguna decisiéon basada en valores cuantitativos.

En caso de duda, se debe consultar a la Oficina de servicio de ultragonido de

S cercana
.13 BRENDA ], NTRBONA
Birecioral Téonlon
ENTEUS 8L ALP. 32430947/6583
LIC. CRISTIAN GARCIA INTEG S.R.L.

sOCIOfGERENTE 5
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El mal funcionamiento del equipo o las configuraciones incorrectas pueden
resultar en errores de medicién o fallas para detectar detalles en la imagen. El
usuario debe familiarizarse extensivamente con la operacion del equipo para
optimizar su funcién y para reconocer posibles malfuncionamientos. La
capacitacion sobre la aplicacion esta disponible a traveés de su representante

de venias.

ALARA
Los procedimientos de ultrasonido deben de hacerse usando niveles de salida
y tiempos de exposicion "As Low As Reasonably Achievable” (ALARA)

mientras se adquiere informacioén clinica.

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

combinacién segura;

Para cumplir con las reglamentaciones sobre interferencia electromagnética,
‘todos los cables de interconexién con.los dispositivos periféricos deberan tener
funda y tener conexién de puesta a tierra. El uso de cables que no estan
apropiadamente cubiertos y con toma a tierra puede causar interferencia de
frecuencia de radio, y es una violacion de la Directiva de la Union Europea de

Aparatos Médicos y de las regulaciones del FCC.

Utilice solo los accesorios eléctricos designados (bateria y cargador). De lo

contrario, puede producirse una descarga eléctrica o un incendio. O

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

enfemente el buen funcionamiento y la seguridad de_los jproductos

ing. BRENDA A. NARBONA
N b wor Directora Fécnica
LIC. CRISTIZN GARCIA M.P. 32430847/5583

SOCIO dERENTS INTEC S.R.L, 6
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Para usar la unidad de forma o6ptima, se debe cumplir con los siguientes

requisitos. -

Requisitos ambientales

i Humedad o

! Requisito Temperatura sin condensacion Presién de aire
En funcionamlento 10-40°C 30-80% Entre 700 y 1060 hPa
No en funcionamiento -20-70 *C 30-90% Entre 700 y 1060 hPa

Mantenimiento

El usuario debe garantizar que se realicen inspecciones de seguridad, por |o
menos cada 12 meses, de acuerdo con [os requisitos de la norma de seguridad
del paciente [EC 60601-1/ UL60601-1.

Las inspecciones de seguridad mencionadas anteriormente deberan ser
realizadas solamente por el personal calificado. Vscan requiere cuidado y
mantenimiento regular para funcionar en forma segura y adecuada.

Para garantizar que Vscan funcione siempre con la maxima eficiencia, se
recomienda seguir fos procedimientos que se detalian a continuacién, como
parte del programa interno de mantenimiento de rutina del cliente.

Inspeccion de Vscan
Si observa defectos o dafios en la unidad de control, en la sonda o en el cable,
NO utilice Vscan. Comuniquese con el

Servicio técnico de GE. ,_
Revise lo siguiente una vez al mes (o cuando exista una razon para suponer

que existe un problema):

« Conectores de cables, para detectar cualquier defecto mecanico

« Los cables eléctricos en toda su extension, para detectar cortes y abrasiones

Inspeccion de la sonda

Antes de cada uso:

a lente, la cubierta de la sonda y el cable. ~—
0. BRENDA §. NARBONA

Directors Jécnica
MLP. 32420047/5583
INTEC S.R.L. 7

« El equipo, para detectar piezas flojas o faltantes.
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2. Examine en busca de dafos que puedan permitir la entrada de liquido al
interior de la sonda.
3. Pruebe la funcionalidad de la sonda.

Limpieza de la unidad de control, de la pantalla y de la Estacién de
expansion.

Compruebe que la Estacién de expansion esté desconectada del adaptador de
CA antes de la limpieza.

1. Apague Vscan desde el menu Apagado

2. Humedezca un pafio suave, no abrasivo, con una solucidon de agua y un
jabén suave, de todo uso.

3. Limpie la unidad Vscan y la Estacién de expansién.

4. Seque con una toalla suave.

NO raye ni presione en ninguna parte de Vscan, con objetos punzantes, como

un lapiz o un boligrafo, ya que podria dafia la unidad Vscan.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

.Todos los componentes del sistema estan disefiados para-su uso apropiado
dentro del entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes
normas (El sistema cumple la norma CEM IEC 60601-1-2: 2001+A1:2004).

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con Ila presencia del producto médico en investigaciones o

tratamientos especificos;

No aplica. _ ‘ é

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

reesterilizacion;

ONA

- jng. BRENDA A. NARB

INTEQ S.K.0. ‘ Directara Téonica

LiC. CRISTAAN GARECIA \LP. 32430047/5603
SOCIO/GERENT INTEC 8.R.L. 8
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos

procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reestenlizado, asf como cualquier limitacién respecito al

numero posible de reutilizaciones.

Limpieza de la sonda

1. Retire el gel de acoplamiento, limpiando la lente de la sonda con un pafio
suave.

2. Limpie la sonda y el cable con un trapo suave humedecido en agua jabonosa
(< 27°C). '
3. Limpie la sonda y el cable con un trapo humedecido en agua limpia (< 27°C)
hasta eliminar todo el jabdn.

4. Seque con una toalla suave.

Desinfeccion

Germicidas recomendados

Con el fin de ofrecer a los usuarios opciones a la hora de elegir un germicida,
GE Healthcare constantemente busca nuevos germicidas medicos que sean
compatibles con la unidad Vscan y su sonda. Aunque es un paso hecesario en
la proteccion de los pacientes y empleados contra la transmisuiéhn_ de
enfermedades, los germicidas quimicos liquidos también se pueden
seleccionar para minimizar posibles dafos al transductor.

Los siguientes germicidas se pueden utilizar en Vscan y en su sonda.

T-Spray Pharmaceutical Innovations

T-Spray I Pharmaceutical Innovations

Cav_iWipes - Mefrex G
Cleanisept wipes Cr. Schumacher GmbH

Sani-Cloth HB PDY

Sa‘aﬁ%é) Dr. Schumacher GmbH

INTEUS.R.L. siENDE A /NARBONA
LiC. CRISTIAN GARCIA 7" Directora Técnica

SOCIO GERENTE ALP. 32430047/5503 9

INTEC S.R.L.



NO utilice disclventes (aguarras), benceno, alcohol (etanol, metanol o alcohol
isopropilico), abrasivos u otros disolventes fuertes, ya que pueden danar la
unidad de control, la pantalla o la sonda.

Desinfeccion de la unidad de control

1. Después de limpiarla, la unidad de control se puede desinfectar con un pafio
rociado con un germicida recomendado.

Desinfeccién de la sonda |

1. Después de limpiarlos, la sonda y el cable pueden desinfectarse con un pafio

rociado con un germicida recomendado.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros);
No aplica

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

No aplica

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

funcionamiento del producto médico; C

Si se observa cualquiera de los defectos o si hay un mal funcionamiento, NO

opere el equipo, e informe a una persona de servicio calificada. G

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 varaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de

)\
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Compatibilidad electromagnética (CEM) .

Esta unidad porta la marca CE. La unidad cumple con las disposiciones
reglamentarias de la directiva europea 93/42/CEE relativa a los productos
sanitarios. También cumple con los limites de emision para dispositivos
médicos grupo 1, clase B, como se establece en el estandar EN 60601-1-2
(IEC 60601-1-2).

Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales respecto de la
compatibilidad electromagnética, y su instalacién y puesta en servicio deben
realizarse conforme a la informacidn que proporciona este manual al respecto.
Todos los tipos de equipos electronicos pueden causar interferencia
electromagnética con otfros equipos, que puede transmitirse a traves del aire o
por medio de cables de conexién. El termino Compatibilidad electromagnética
(EMC) indica la capacidad del equipo para restringir la influencia
electromagnética de otros equipos, sin afectar otros equipos con radiacion
electromagnética similar.
las sefiales electromagnéticas radiadas © conducidas pueden causar
distorsion, degradacion o artefactos en la imagen de ultrasonido, lo cual podria
afectar el funcionamiento esencial de la unidad.
No hay garantia de que no ocurrird interferencia en una instalacion especifica.
Si observa que el equipo causa o recibe interferencias, intente solucionar el
problema adoptando una o varias de las siguientes medidas:
» Reoriente o reubique el dispositivo afectado.
« Aumente la separacién entre la unidad y el dispositivo afectado. :
» Conecte el equipo a una fuente diferente de la fuente de alimentacion del '
dispositivo afectado. + Consulte al representante de servicio otras
recomendaciones.
_El fabricante no se responsabiliza por ninguna interferencia o respuesta
causada por el uso de cables de interconexién que no sean los recomendados,
o por cambios o modificaciones no autorizadas de esta unidad. Las
modificaciones o cambios no autorizados pueden anular la autorizacion del

usuario para utilizar el equipo. é

Para cumplir con las reglamentaciones sobre interferencia elegtromagnetica,

eran tener

ng. BRENDA A, NARGONA
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funda y tener conexién de puesta a tierra. El uso de cables que no estan
apropiadamente cubiertos y con toma a tierra puede causar interferencia de
frecuencia de radio, y es una violacién de la Directiva de la Unién Europea de
Aparatos Médicos y de las regulaciones del

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

Cualquier dispositivo eléctrico puede emitir ondas electromagnéticas de forma
accidental. En estos casos en que no se puede especificar la radiacién, resulta
imposible calcular la distancia de separacién minima entre los dispositivos.
Cuando la unidad de ultrasonido se utiliza al lado o en las proximidades de
otros equipos, el usuario debe estar atento a cualquier comportamiento
inesperado del dispositivo que pueda ser causado por dicha radiacién.

La unidad de ultrasonido estd disefada para utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica en las tablas siguientes.

El usuario debe asegurarse de que la unidad se utilice en esas condiciones.

PR p—

Emisiones electromagnéticas

indicacionses y declaracion de! fabricants: emisiones electromagnéticas

. Indicaciones sobre el enterno
Prueba de emisiones | Conformidad electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 Le unidad do ulirasonide utlliza energla da
CISPR 11 radiofrecuencia dnlcamente para su funclonamiento
EN55011 intemo. Por lo tanto, las emislones de RF son muy bojes

y &s improbable que produzcan Interferancias en los
equipos electronicos cercanos.

Emislones de RF Clase B Lo unided de ultrasonldo se puede utilizar en todo lipo de
CISPR 11 Instatationes, incluldas las domésticas y las conectadas
EN53011 directamente a la red de suminisiro elécirico de baja

tansién que abastecs a los edificles de uso residenciat.

Emislones de Cumpie con las
Intermitencias/ disposickones
fluctuaciones de voliaje raglamentarias
IEC 61000-3-3

50CI0 GERENTE ing. BRENDAJA. NARBONA
Directorg Técnica
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Emislones arménicas Clase A
IEC 61000-3-2 '
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Indicaciones y declaracién del fabricante: inmunidad efectromagnética

Entorno
Prueba de IEC 60601 Nivel de electromagnético -
inmunidad nivel de prueba conformidad indicaciones
Descarga slecirostatica Los pisos deben ser de
(ESD) 16 KV contacto 16 KV madera, cemento ¢
cerdmica. Sl el piso se
IEC 61000-4-2 18 kV gire 18 kV cubre con material sintético,
la hurnedad refativa debe
ser de al menaos 30%.
Transitortos etéctricos 42 kV para lineas de 12 kV La calidad de la
rapidos en réfagas alimentacion eldctrica alimentacién de fa red
IEC 61000-4-4 eléctrica debe ser la normal
+1 KV para lineas de 1 kV para instalaciones
entradalsallda comerciales u hospitalarias
tiplcas,
Sobretension $+1 kV linea{s) a 1KY La celidad de la
linen(s) allmentacion de la red
IEC 61000-4-5 12 kV eléctrica debe ser la normal

12 KV linea(s) a tlerra

para Instalaciones
comerciales u hospitalarias
tipicas.

Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

IEC §1000-4-8

Entomo
Prueba de IEC 60601 HNivel de electromagnético -
inmunidad njve! de prueba conformidad indicaciones
< 5% Uy
(> 95% de caida de Conformided con Lz celidad de la
Uy} an 0,5 ciclos todos los niveles do aflimentacion de la red
- Caldas de voliale. 40% Uy prusba atécirica debe ser la normal’
Interrupciones broves y para Instalaciones
vartaciones de voltae | (0 docakdadeUn) | ada controtado | comerciates  hospltalarias
en linoas de en S ciclos confelomo ala {iplcas. Sie! usuario de la
alimantacién de entrads condiclén previa ala | unided de uitrasonido
70% Uy perturbacién naceslia que
IEC 61000-4-11:1594 (30% de calde de U1} | gespuss ds ln funcionamiento sen
A1:2001 on 25 dclos Intarvancién dat continuo durante las
operador. interrupcionss de correnta,
<5% Uy {Interruptor de se recomienda utilzar un
{> 95% de calia ds encendido) sistema de alimentacién
U) en & segundos aléctrica Ininterrumplda
{UPS) o una bateris.
Campo magnético de Los campos magnéticos de
frecuencia de red {50f frecuencia de red deben
€0 Hz) 3 A/m 3 Aim tener 0% niveles normales
50y 60 Hz de una Instalackin comercial

u hosplialaria.

MNOTA: Ut es el voltaje de corriente afterna de i red de servicio antes de |a aplicacion del nivel de prueba,
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Indicaciones v declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

&1

Entorno
electromagnético - orientacion®

Nive! de
conformidad

Prueba de
inmunidad

Nivel de pruebs
de |IEC 60601

Los equlpos portdtiles y mdviles de
comunlcaclones de radiofracuencla
{RF) no deben utllzerse a una
distancia de los componentes de la
unidad de ultrasonido, Incluidos los
cables, inferlor a la distancia
recomendada, calculada a pariir de la
ecuacién aplicable o la frecuencla del
fransmizor.

Distancia de separacion recomendada

d=12 \5
80 MHz & 800 MHz

RF conducida
IEC 61000-4-6

I vVims
150 kHz a 80 MHz

3 Vims [V1]

RF conducide

—130P
IEC 61000-4-3 d=124P

3 Vim 800 MHz a 2,5 GHz

3 Vim [E1])
80 MHz & 2,5 GHz
d=23JP

donde p es |a potencia méxima de
saltda det fransmisor en vatfos (W),
segun el fabricante del transmlisor, vy d
es la distancia de separacion
recomendada an metros {m).P

Las intenskiades de campo
procedentes de transmisores de RF
fijos, segin lo determinado por un
estudio elactromagnético en el lugar ®,
deben ser Inferlares al nivel de
conformidad en cada banda de
fracuencias b

56 pueden producir interferencias en
las proximidades de equipos marcatos
' con ¢l sigutente simbolo: ..-— -

©)

NOTA 1: A BO MHz y 800 MHz, se aplica |a banda de frecuencias més alta.
NOTA 2; Es poslible que estos [ineamientos no se apliquen en todas fas situaciones, La propagacion
slectromagnética ge ve afectada por la abacrelén y reflexlén de las estructuras, los objetos y Ins persanas.

Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Nivel de Entorno

conformidad

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba

de [EC 60601 electramagnético — orientacién®

? Np es posible predecir taéricaments con exactitud las Intensidades de campo procedentas de
fransmisores fijos como, por eJemplo, estaclones base de radioteldfonas {celulares o Inaldmbricos). radlas
ds vehlculos, aparatos de radioaficlonados. emisoras de AM ¥ FM, y emisoras de TV. Para calcular el
amblente atectromagnético debldo a transmiscres de RF fijos, se debe considerar la realizaclon de un
estudio especifico. Sila Intensldad del campo medida en el lugar en el que se utlilza ja unidad de
ultrasonido sobrepasa el nivel de conformided de radiofrecuencia (RF) eplicable Indicado arfba. se debe
comprobar el funcionamlento normal de [a unidad de ultrasonido. St se observa un funcionamienta anarmeal,
se deben adoptar medidas adiclonales como. por ejemplo, camblar la orlentacién o la ubicaclén de la
unidad,

;‘?unhmﬁa de frecuenclas 150 kMz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiogps a
m.

€ Consulte los d racion catcutadas b ulante, \
e lpk:r'.r; de distancias de sepa n que muestra a iabla sky enj'f____)

-

el ) _J
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto medico de que lrafe esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta

un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion,

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
dében ser removidos al término de la vida Util de las maquinas y accesorios
(ejemplos: baterias celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).

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

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al ffem 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.

ing. BRENDA /A, NARBONA
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3.16. El grado de precision atnibuido a los productos médicos de medicién.

La exactitud de las mediciones del sistema se valida en imagenes de un
maniqui de ultrasonido con una velocidad de sonido de 1540 +/-10 m/s.. Para
imagenes de ultrasonido in-vivo, la exactitud puede reducirse levemente debido
a variaciones de la velocidad del sonido en distintos tipos de tejido.

Medicion de distancia

La exactitud de la medicion de distancia equivale al 1% de la profundidad total
mostrada de la gfabacién. Por ejemplo, una imagen con una profundidad total
de 16 cm tendra una exactitud de medicion de +/-1,6 mm. ‘
Medicion de area

La exactitud de la medicién de area equivale al 10% del area medida en areas
superiores a 1 cm2. En areas menores a 1 cm2, la exactitud de la medicion

equivale a +/-0,1 cm2.

4//?7\
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ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N9; 1-47-15240/13-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos v 'gcnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
....... ..V, v de acuerdo a lo solicitado por INTEC S.R.L., se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema digital de diagnédstico por imagenes de ultrasonido.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido.

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: la unidad de ultrasonido esta disefiada para las
siguientes aplicaciones: Cardiaca, adulto y pedidtrica, Abdominal, Pediatrica,
Urologia, Fetal, Vascular periférica, Deteccién de movimiento Toracico/Pleural y
deteccion de fluidos.

Modelo/s: VSCAN.

Periodo de vida Util: 3 (tres) afios.

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

Lugar/es de elaboracion: Strandpromenaden 45, Horten, Noruega.

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado PM-1134-210, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 12D'C2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.

DISPOSICION NO©

@/ﬁ 5\ 5 Dr. C CHIALE
Admlhigtrador Naclonal

ANMAT. 6
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