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Ministerio de Salud
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ANMAT
DISPOSICION N=5 3 0 1

BUENOS AIRES, 79 JuL 201

VISTO el Expediente NO 1-47-7424/11-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDOQ:

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 médico.

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

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

Que consta la evaluacién tecnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia 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 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién 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 Exploracién, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por GE
Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposiciéon y 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 4y 5 a 29 respectivamente, figurando como Anexo 1I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

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

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-152, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
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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© 1-47-7424/11-4

DISPOSICION N° o .
Q;j;}”//' e ‘5 'D 1 {_iij

Dr. OTTO!A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENT - 'W
ANM.a.7.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS gl 3R06UCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...a ... M...|.......

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Diagnostico por imagenes ultrasénico, aplicado a
cardiologia, pediatria, vascular periférico, deteccion de movimiento toracico/ pleural
y deteccion de fluidos,

Modelo/s: VSCAN.

Condicién 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,
» o - - - !
Expediente ’N 1-47-7424/11-4 Linel—
DISPOSICION N° 5 3 0 1 ’
C/ | pr. OTTO A ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD

...... 5303
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS.

Direccidon: Strandpromenaden 45. Po Box 141, N- 3191 Horten, Norway.
Importador:; GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: VSCAN

Serie: SN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-152
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

ing. Eduardo Domingo Feméndez
DIRECTOR TECNICO
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ANEXO I B )

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO VSCAN

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

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

Fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS.

Direccl6n: Strandpromenaden 45. Po Box 141, N- 3191 Horten, Norway.
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccién: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: VSCAN

Serie: SIN XX XX XX

Condicién de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-152
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

Ing. Eduarda Domingo Feméndez
DIRECTOR TECNICO
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC"EL\-,_:_

N° 72/98 que dispone sobre los 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 europeas relevantes y con los estandares europeos e
internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del sistema
deben contar con la aprobacién del fabricante. El incumplimiento de este consejo puede
comprometer las aprobaciones normativas obtenidas para el producto.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

93/42/CEE Directiva relativa a los productos sanitarios (MDD)

EN55011: 1998+A1 -1999+A2: 2002 Ruido emitido de acuerdo coni los requisitos de clase A
IECE0601-1; 1985+A1; 1891+A2; 1895 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales para
ENGOG01-1: 1990+A1: 1993+A2: 1995 la seguridad

UL60601-1: 2003
CAN/CSA-C22.2 N.* 601.1-M30

IECE0601-1:2005 Equipos electromédicos, parte 1. Requisitos generales para
la sequridad basica y & funcionamiento esencial

IECE0601-2-37: 2001 +A1: 2004 Equipos electromédicos, parte 2-37. Requisitos especificos
de seguridad para equipos médicos de monitorizacion y
diagndstico por ultrasonido.

IEC1157 f ENG1157/ (1994) Requisitos para la declaracion de salida acistica de equipos
médicos de diagndstico por ultrasonido.

IECE0601-1-1 f ENGDB01-1-1 Requisitos de seguridad para sistemas médicos

EN60601-1-2: 2001 Equipos electromédicos, parte 1-2. Estandar colateral:

Compatibilidad eleciromagnetica - Requisitos y pruebas.

ENGDG01-1-4: 1996+A1: 1999 Equipo electromédico - parte 1-4. Estandar colateral:
Sistemas electromédicos programables

IECE0601-1-6: 2004 Requisitos generales para ka seguridad. Uso del estandar
NEMAJAIUM para la presentacidn de 1a potencia actstica
{NEMA UD-3, 2004}

C_/\/

ing. Eduarde Dominge Femande:
DIRECTOR TZCNICO




Clasificaciones

Equipo de clase |
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Segun la directiva relativa a productos sanitarios 93/42/CEE,
éste es un producto sanitario de clase lla.

Las siguientes clasificaciones se refieren at estandar
IEC/EN 60601-1:6.8.1:

»  Segiin el estandar tEC/EN 80601-1, se trata de un equipo
de clase | con piezas aplicadas FB o FC.

Tipo de proieccidn contra descargas eléctricas

+ Equipo de clase |

Grado de proieccion contra descargas eléctricas

» Pieza aplicada fipo BF (para las sondas marcadas con el
simbolo BF)

« Pieza aplicada tipo CF {para FCG, ECG y las sondas
marcadas con el simbolo CF)

+ La pieza aplicada para ECG estd protegida contra la
desfibrilacion.

Funcionamiento continuo

El sistema es equipo normal (IPX0)

EQUIPO en el que fa proteccion contra descargas eléctncas no
se basa Unicamente en el AISLAMIENTO BASICO, sino que
incluye una conexion a tierra. Esta precaucion de segundad
adicional impide que las partes metalicas expuestas conduzcan
electricidad en caso de que falle el aislamiento.

Pieza aplicada tipo BF

PIEZA APLICADA TiPO BF que proporciona un grado
especifico de proteccidn contra descargas eléctricas,
especialmente en lo referente ala CORRIENTE DE FUGA
permitida.

Corriente de fuga al paciente < 190 microA < 500 microA

Y e

Ay

LROEALU

Ing. Eduardo Domingo Fernandez

/o THARE ARGENTNA SA DIRECTOR TECNICO
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Pieza aplicada tipo CF 5 3 0

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

B
kﬁ?irv

Corrente de fuga al paciente < 50 microA
Seguridad del paciente
Identificacion del paciente
AVISO La lista en esta seccion puede afectar seriamente la seguridad

de! paciente al que se le este realizando una exploracion
diagndéstica de ultrasonido.

Incluya siempre la identificacion correcta, con todos los datos, y
compruebe con cuidado el nombre y nimero de 1D del paciente
al escnbir los datos. Asegurese de que el comecto ID del
paciente es provisto en todos los datos grabados y en todas las
copias impresas. ldentificacion de errores puede resultar en una
diagnosis incormecta.

Informacidn diagnostica

Las imagenes y calculos provistos por el sistema estan
destinados al uso por parte de usuarios competentes, como una
herramienta de diagnéstico. No deben considerarse
explicitamente como bases unicas e irrefutables del diagnéstico
clinico. Se insta a los usuarios a estudiar la literatura y liegar a
sus propias conclusiones con respecto ala utilidad cllnlca del
sistema.

El usuario debe ser consciente de las especificaciones del
producto vy de las limitaciones de precision y estabilidad det
sistema. Estas limitaciones deben ser consideradas antes de
{omar alguna decision basada en valores cuantitativos. En caso
de duda, se debe consultar a la Oficina de servicio de
ultrasonido de GE mas cercana.

srckerags ing. Eduardo Dominge Femancel
GE HEALTHCARE ARGENTINA § 4 DIREGTOR TECNICO

R



El mal funcionamiento del equipo o las configuraciones a 1
incorrectas pueden resultar en errores de medicion o fallas para
detectar detalles en la imagen. El usuario debe familiarizarse | 4
ampliamente con la operacion del equipo Vscan para optimlzar_

su desemperio y para reconocer posibles problemas de '
funcionamiento. La capacitacién sobre la aplicacion esta

disponible a través de su representante de ventas.

CUIDADO Se han observado alteraciones en el ritmo cardiaco durante
los estudios cardiacos que utilizan agentes de contraste de
ultrasonido por gas en el rango de diagndstico de los valores
del indice mecanico (IM). Para mas detalles, consulte el
prospecto especifico del agente de contraste utilizado.

Peligros mecanicos

Una sonda deterlorada puede provocar lesiones o mayor riesgo
de infeccion. Revise las sondas frecuentemente para detectar
darios en la superficie con filos, puntas o asperezas que puedan
causar lesiones o romper barreras protectoras {guantes y
fundas).

Seguridad de la sonda transesofagica

Nunca use fuerza excesiva cuande esté manipulando la sonda
transesofagica. Se debe leer cuidadosamente el manual del
operador detallado que viene adjunto con la sonda
transesofagica.

APCLERAD
32 HEALTROARE ARGENTINA S A ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO
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Peligro eléctrico 5 3 0 ’t

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

NOTA: Toda energia remanente en nuestros examinadores o sus
componentes estara por debajo de los 60 VCC 0 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 tecnico de GE.

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

Examinador y
unidades

electroquinirgicas

AVISO Este equipo No proporciona una proteccion especial contra las
Q quemaduras de alta frecuencia (HF) que puede producir ¢l uso de

una unidad electroquinirgica (ESU). Para reducir el riesgo de
quemaduras HF, evite el contacto entre el paciente y el transductor
de ultrasonido o los electrodos de ECG cuando utilice la ESU.
Cuando no se pueda evitar ¢l contacto, como en el caso de la
monitorizacion TEE durante |a cirugia, asegurese de que el
transductor y los electrodos de ECG no estén colocados entre la
ESU activa y los electrodos de dispersion, y mantenga los cables
de la ESU alejados de los cables del transductor o de ECG

Seguridad del personal y del equipo

segundad del personal y del equipo durante una exploracion

PELIGRO Los peligros enumerados abajo pueden afectar seriamente la
de uitrasonido diagnéstico.

Gr\‘

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO




inflamables, vapores o gases. Malfuncionamiento de ia unidad, Ea
o chispas generadas por motores abanicados, pueden / J ;
eléctricamente activar estas sustancias. Los operadores deben N :
estar conscientes de los siguientes puntos para prevenir tales

peligros de explosion.

Nunca opere el equipo en la presencia de liquidos explosivos o 5 3 0 l Lo
)fJ .

«  Sisustancias inflamables son detectadas en el ambiente,
no enchufe o encienda el sistema.

+  Si se detectan substancias inflamables después de que el
sisterna se ha activado, no trate de apagar la unidad, ni la
desconecte.

+ Sisustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar
y ventilar el drea antes de apagar la unidad.

Peligro biolégico

Para la seguridad del paciente y del personal, esté consciente
de los peligros bioldgicos mientras realice procedimientos
transesofagicos. Para evitar el riesgo de transmitir
enfermedades:

* Use barreras protectoras (guantes y cubiertas de sonda)
cuando sea necesario. Siga los procedimientos estériles
COmo SE requiere.

+ Limpie las sondas completamente y los accesorios
reusables después de cada exploracion y desinfecte 0
esterilice cuando sea necesario. Consulte las instrucciones
de uso y cuidado de sondas en ‘Sondas' en la pagina 12-1.

+ Siga todas las polizas de control de infeccion del lugar
porque ellas aplican al personal y al equipo.

Peligro para marcapaso

La posibilidad de que el sistema interfiera con un marcapaso es
minima. Sin embargo, como este sistema genera sefiales
eléctricas de alta frecuencia, el operador debe estar informado
del peligro potencial que esto podria causar.

Seguridad eléctrica y

Clasificaciones de|l  La unidad de ultrasonido es un dispositivo de clase |, tipo CF, de
aparato  acuerdo con la subclausula 14 de IEC 60601-1 (1988).

Dispositivos  El sistema y los dispositivos periféricos (como grabadoras de
periféricos  DVD e impresoras), cumplen con los estandares de segundad vy
internamente  aistamiento eléctrico UL60601-1 e IEC 60601-1 (1988). Estos
conectados  estandares son aplicables solamente cuando los aparatos
periféricos especificados son conectados a una salida AC

proporcionada en la unidad.

; andel
rdo Domingo Ferman
Ing. B0 TOR TECNKO
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Conexion Externa
de otros aparatos
periféricos

éCUIDADO

53 0 bR
Sélo se pueden usar dispositivos externos que tengan la /j)
marca CE y cumplan con las normas relacionadas

{EN 60601-1 o EN 60850). Se debe verificar la conformidad
con la EN 60601-1-1 (2000).

El equipo auxiliar conectado a las interfaces analogicas y
digitales debe contar con la certificacion de los estandares [EC
correspondientes (por ejemplo, IEC60950 para equipos de
procesamiento de datos e |EC 60601-1para equipos médicos).
Asimismo, todas las configuraciones completas deben cumplir
con la version valida del estandar del sistema IEC 60601-1-1.

Reacciones alérgicas a aparatos médicos que contienen latex

Debido a los reportes de reacciones alérgicas severas a los
aparatos medicos que contienen latex (caucho natural), el FDA
advierte a los profesionales del campo de salud identificar a los
pacientes que son sensitivos a latex, y estar preparados para
tratar estas reacciones inmediatamente. El latex es un
componente usados en muchos aparatos médicos, incluyendo
guantes de exploracién y cirugia, catéteres, tubos de
incubacion, mascaras de anestesia y obstrycciones dentales.
La reaccion del paciente al latex tiene un rango desde urticaria
de contacto a anafilaxis sistematica.

Compatibilidad electromagnética (EMC)

NOTA:

MA

Esta unidad tiene 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 emisiones para productos sanitarios del grupo 1,
clase A, indicados en EN 60601-1-2 (2001) (IEC 60601-1-2
{2001)).

Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales
respecto de la compatibilidad electromagnética, y su instalacion
¥ puesta en servicio deben realizarse conforme a la informacion
que preporciona este manual al respecto.

Todos los tipos de equipo electronico pueden causar la
interferencia electromagnética con otros equipos, que pueden
ser transmitidos a través del aire o por medio de cables
conectadores. El términe Compatibilidad Electromagnética
(EMC) indica la capacidad del equipo para restringir la influencia
electromagnética de otros equipos, mientras que no afecte otro
equipo al mismo tiempo con similar radiacion.

GE HEA frice A Sh ing. Eduardo Dommgo Femandez

DIRECTOR TECNiCO



Las sefiales electromagnéticas radiadas o conducidas pueden I 0 P
causar distorsion, degradacion o artefactos en la imagen de 3 1 N
ultrasonido, o cual podria afectar el funcionamiento esencial de f "5
{2 unidad {consuite ia pagina 15-17). \.\ "

No hay garantia de que no ocurrira interferencia en una N
particular instalacion. 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 equipo afectado.
»  Aumente la separacion entre la unidad y el aparato

afectado.

» Conecte el equipo desde una fuente diferente del aparato
afectado.

= Cansulte al representante de servicio por mayores
sugerencias.

El fabncante no es responsable por ninguna interferencia o
respuestas causadas por el uso de cables interconectados que
no sean aquellos recomendados, o por cambios o
modificaciones hechas sin autonizacion a esta unidad. Las
modificaciones 0 cambios no autorizados pueden anular ta
autorizacion del usuario para utilizar el equipo.

Para cumplir con las regulaciones sobre interferencia
electromagneética, todos los cables interconectados a los
equipos perifericos deberan estar cublertos y apropiadamente
conectados. El uso de cables incorrectamente blindados o
conectados a tierra puede ocasionar interferencias de
radiofrecuencia y el incumplimiento de Ia Directiva europea
relativa a los productos sanitarios y la reglamentacion de la
FCC.

Es preferibie no utilizar cerca de la unidad aparatos que
fransmitan intrinsecamente ondas de radio, como teléfonos
celulares, transceptores de radios, transmisores de radio
portatiles, juguetes controlados por control remoto, etc. Para
obtener informacion sqbre ias distancias de separaci()n minimas

GE PEALT CAKE p G‘N INA SA

ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO



Desplazamiento y transporte de la unidad 5 3 q 1 .
Sl se traslada el equipo de una zena fria {almacén, transporte aéreol o una sa I ' i"_: \“j

callente, espere unas horas antes de encender el aparato para permitir que la ; i
temperatura se equilibre y evitar que se condense la humedad {peligro de fugas de”. . /
corriente). B 4

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura;

MARCHLO GARCFALC
PODERAZD

Ing. Eduardo Domingo Famdndez
DIRECTOR TECNICO



La estacion de expansion

La estacion de expansion se utiliza para: Ef ' 4 ‘ \
«  Conectar Vscan a una computadora. \j o
+ Cargar la bateria de Vscan. i

Almacenar Vscan cuando no se estd utilizando.

NOTA:  La Estacién de expansion estd disefiada para uso en interiores
solamente. No utilice la Estacién de expansion en ambulancias
u otros vehlculos.

1. Soporte de Vscan 4. Conector del cargador (GM-CHA)
2. Soporte de la sonda 5. Puerto USB hacia la computadora
3. Conector de Vscan

BATERIA T

El sistema Vscan se alimenta a través de una bateria de
polimero de litio (GM-BAT). La bateria no viene completamente
cargada de fabrica. A fin de maximizar el tiempo de uso, se
recomienda recargar la bateria antes de usarla durante al
menos 1,5 horas. Asegurese de establecer una rutina de carga
de la bateri aximizar la disponibilidad del sistema.

00 ing. Eduardo Domingo Femdndez
A Ee Ry Sh DIRECTOR TECNICO




Se recomienda cargar Ia bateria (GM-BAT) en la unidadS/sSarO """
colocada en la Estacion de expansion, o mediante el ' (0
compartimiento externo de carga de bateria, como se describe .

abajo.

Utilice solamente el adaptador de CA suministrado con Vscan.

1. Cargador (GM-CHA)
2. Adaptador de CA/CC

19.4 Conexidn de periféricos (vision general)

Antes de instolar nuevos dispositivos periféricos u otros elementos opcionales en el
Voluson® i, compruebe que el dispositivo no posee grietas ni dafios. Si detectase algan
dofio en cualguier dispositivo, por fovor contacte con su Servicio local o Centro Online,

L corriente de fuga de todo el sistema, incluyenda cualquiera de los equipos
auxiliares o tados ellos, no debe sobrepasar log valores limite, de acuerdo con lo
estoblecido en ia ENGQ 601-1-1 (iEC 60601-1-1) y en otras normas naclanales &
internacionales validas. Todos los equipos deben cumplir los requisitos del UL,CSA e
iEC.

Por favor, tenga en cuenta que es pasible que clgunas de las impresoras no seo
dispositives médicos. Si la impresora Bluetooth o las impresoras en linea no son
dispositivos médicos, deben estar situadas fuera del entorne del paciente. Algunos
ejemplos de entornos tipicos de pacientes se encuentran en la norma 1EC 60601-1
(consulte las ilustraciones o continuaciénl,
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El equipo auxilior sélo debe estar conectada a la consola principal con la toma
especial de la red de suministro que se proporciana para la seguridad eléctrica del
sistema.

El equipo auniliar con canaxién directa a la red de suministro requiers una separacién

ilv&n%cu de la sefial y/o los cables de control.
"

Ing. Eduardo Domingo Femandez
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Extraccién/colocacién de la tarjeta microSD 5 3 0 I © TN

1. Extraiga la bateria (GM-BAT) (consulte la pagina 2-15).
2. Deslice y levante |la ranura de la tarjeta.

e,

-~

Para extraer la tarjeta mlcroSD

3. Extraiga la tarjeta microSD de la ranura de la tarjeta.

4. Baije y deslice laranura de la tarjeta para colocaria de nuevo
en su lugar.

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO




Para colocar la tarjeta microSD 5 3 D 'j,“‘\\

T
7

,é 44
Sod
.

1. Extraiga |a bateria (GM-BAT) (consulte la pagina 2-15). ', j
2. Deslice y levante la ranura de |a tarjeta. -

3. Cologue la tarjeta microSD en la ranura de la tarjeta.

Orientacion

Asegurese de que latarjeta esté insertada en la ranurade la
tarjeta.

ing. Eduardo Domingo Femnandez
DIRECTOR TECNICO
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en su lugar.

4. Baje y deslice laranura de la tarjeta para colocaria de nuevo ﬂ

5. Inserte la bateria (GM-BAT) en el compartimiento (caonsulte
la pagina 2-15).

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
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;

Encendido y apagado

Para encender Vscan

1. Abra la pantalla.

Después de la inicializacién, aparece la pantalia de
exploracién en blanco en negro.

Para apagar Vscan

Hay dos formas de apagar Vscan:

+ Cierre la pantalla
o bien
»  Utilice el menu Apagado
NDTA: Al cerrar la panlalla, el sistema eliminaré las adquisiciones que

no haya almacenado. Para guardar la adquisicion actual,
presione A!macenar anles de cerrar la partalla.

L /\/
=0
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Apagar mediante el menu de apagado

1. Presione Mend.

2. En el mend principal, utilice fa funcidn Glrar (o 4‘/ f»)
para desplazarse a través de los elementos del menu y
resalte Config

3. Utilice la funcién Girar (o use -/ ) para desplazarse a
través de los elementos del menu y resalte Apagado

4. Presione Seleccionar.

53011

\

Qbservaciones:

+ Después de apagar el sistema, espere diez sequndos como minimo antes del volver a
encenderlo. Si se vuelve a encender la corriente demasiado rdpido, es posible que el
sistema no pueda inicializarse.

» Elventilador del sistema puede funcionar una vez apagado el sistema.
Apagado completo:

4. Pulse (botén de encendido/apagadol en la parte superior izquierde del panel de
control. Se abre el cuadro de didlogo Salir {). El proceso de apagado tarda unos
segundos y finalizo cuando se apaga la iluminacién del panel de control.

Modo En espera:
5. Pulse [boton de encendido/apagadol en la parte superior izquierda del panel de
control. Se abre el cuadro de didlogo Salir (Figura 1-5). Seleccione En espera. El sistema

pasa al modo En espera. El sistema permanece en el modo En espera antes de apagar
el sistema durante aproximadamente 1.5 horas usando la boteria interna.

Observaciones:

» Después de apagar el sistema, espere diez sequndos como minimo antes del volvera
encenderlo. Si se vuelve a encender la corriente demasiado rdpido, es posible que el
sistema no pueda inicializarse.

» Elventilador del sistema puede funcionar una vez apagado el sistema.
Apagado completo:

4. Pulse (botén de encendido/apagadol en la parte superior izquierda del panel de
control. Se abre el cuadro de didlogo Salir {). El procesa de apagado tarda unos

segundos y finaliza cuando se apaga la iluminacién del panel de control.
Modo En espera: ~

5. Pulse [botdn de encendido/apagado) en la parte superior izquierda del panel de
control. Se abre el cuadro de didlogo Salir (Figura 1-5). Seleccione En espero. El sistema
pasa al modo En espera. El sistema permanece en el modo En espero antes de apagor
el sistema durante aproximadamente 1.5 horas usando la bateria interna.

—
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Cuidado y mantenimiento def Sistema

inspecciones de seguridad al menos cada 12 meses, segin
los requisitos del estandar IEC 60601-1 (1988) referente a la
seguridad del paciente. Consulte el capitulo 10 del Manual de
mantenimiento.

f CuIDADO El usuano debe asegurarse de que se lleven a cabo

Las inspecciones de seguridad mencionadas anteriormente
deberan ser realizadas solamente por el personal entrenado.

Las descripciones técnicas estan disponibles por peticion.

Para garantizar que fa unidad funcione siempre con la maxima
eficiencia, se recomienda seguir los procedimientos que se
detallan a continuacion como parte del programa intemno de
mantenimiento de rutina del cliente.

Inspeccién de Vscan

CUIDADO Si observa defectos o dafios en la unidad de control, en la
sonda o en el cable, NO utilice VVscan. Comuniguese con el
Servicio técnico de GE.

Revise lo siguiente una vez al mes (o cuando exista una razén
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

+ El equipo, para detectar piezas flojas o faltantes.

AVISO Para evitar el peligro de descargas eléctricas, no retire las
cubiertas de Vscan.

Inspeccién de la sonda

CUIDADO Si observa defectos o dafios en la sonda ¢ en el cable, NO
utilice Vscan. Comuniquese con el Servicio téchico de GE.

Antes de cada uso /

Revise la lente, la cubierta de la sonda y el cable.

2. Examine en busca de dafios que puedan permitir la entrada
de liquido al interior de la sonda.

3. Pruebe la funcionalidad de la sonda.

MARCELO BARCYALO Q
APCE ER,'J.';C_ ‘ : g
GE HEALTHCARE ARGENTINA SA Ing. Eduardo Domingo F

emande;
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Limpieza 5 3 0 1

Limpleza de la unidad de control, de la pantalia y de la Estacion de
expansion.

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

1. Apague Vscan desde el menu Apagado (consulte la
pagina 3-2).

2. Humedezeca un pafio suave, no abrasivo, con una sclucion
de agua y un jabdn suave, de todo uso.

3. Limpie la unidad Vscan y la Estacién de expansion.
4, Seque coh una toalla suave.

CUIDADO No rocie ningun liquido directamente sobre Vscan ni sobre la
Estacion de expansion.

NOTA:  NO raye ni presione en ninguna parte de Vscan, con objetos
punzantes, como un ldpiz o un boligrafo, ya que podria dafia Ia
unidad Vscan.

Limpleza de la sonda

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

2. Limpie la sonda vy 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 jab6én.

4. Seque con una toalla suave.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
impiantacion del producto médico;

La unidad de ultrasonido se debe utilizar en el ambiente
adecuado y de acuerdo con los requisitos descritos en esta
seccion. Antes de usar el sistema, asegurese de que se cumple
con todos los requisitos.

Requisitos del lugar

Para usar la unidad de forma éptima, se debe cumplir con los
siguientes requisitos.

Requisitos principales

La unidad de ultrasonido utiliza una toma de comiente
independiente para 100-230 VCA, 50/60 Hz.

MAREELD GAROFALO
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Condiciones ambientales de uso

5301
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Si la unidad de ultrasonido se instala 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 meédico en investigaciones o tratamientos
especificos;

NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

NO APLICA

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion sl el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible
de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion de accesorios

Consideraciones de seguridad M

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.

La inmersién podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del
transductor.

(2) Cuando realice la limpieza y desinfeccidn, para prevenir infecciones, utilice guantes
esterilizados.

(3) Después de la desinfeccién, 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 dge una examinacion, quite completamente el gel de ultrasonido del

AFOBRERAD Ing. Eduardo Dominge Femandez



(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 jabén como asi también esponjas suaves para la limpieza. Evite el uso
de cepillos, estos pueden dafiar el transductor.

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

Deslinfeccién
(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.
(2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo.

Se recomienda la siguiente solucion para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

Nombre guimico

Nombre tradicional

Procedimiento

Glutaraldehido (2,4%)

Cixed Activado
Solucién dialdehido

Remitase a las
instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucién para detailes

Oftro desinfectante

Nombre gquimico Nombre tradicional Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde | Cidex OPA Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la

solucién para detalles

. iti 38 i trucciones provistas por el fabricante del producto gquimico se

~
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* No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solucion. b 3 0 ]
» Ponga el fransductor en la solucién desinfectante por un corto lapso de tiempo,
aproximadamente 12 minutos. L

» Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para- 4 :
remover todos los residuos quimicos. O realice el método recomendado por el fabrican:ter )'

del desinfectante para la desinfeccién 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 llevar a cabo los
siguientes procedimientos de esterilizacion

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

por el fabricante de la

solucién para detalles

= Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracién de la solucidén, el método de esterilizacién y dilucién y los
cuidados durante el uso. La solucién esterilizante de glutaraldehido, necesita una
solucidn 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 gasa esterilizada.

Sistema de esterilizacién de gas plasma STERRAD 100S C/

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma peroxido de Sterrad 100S Remitase a las
hidrégeno gas instrucciones provistas

por el fabricante de la
solucién para detalles

| Ing. Eduardo Domingo Fermdndez
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que d?a 3
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion; HIREA
montaje final, entre otros); Q/(D )

NO APLICA

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

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

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

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 alimentacién 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
ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegurese 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 uitrasonido, el sistema realiza una secuencia automatica

L/—\I
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NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundos antes de voISr 3 ﬂ ]
encenderlo. Eiilicn

xes
1. Presione el bot6n de encendido/apagado ubicado en la parte superior izquierda del panel c);’ .
control. Se abre la ventana de didlogo de salida. e

Para encender Vscan

1. Abra la pantalla.

Después de la inicializacion, aparece la pantalla de
exploracién en blanco en negro.

Para apagar Vscan

Hay dos formas de apagar Vscan:

+ Cierre la pantalla
o bien
« Utilice el menu Apagado

NOTA: Al cerrar la pantalla, el sistema eliminara las adquisiciones que
no haya almacenado. Para guardar la adquisicion actual,
presione Afmacenar antes de cerrar la pantalla.

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 presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

Requisitos ambientales

[ a unidad de ultrasonido requiere un mantenimiento constante
del ambiente en el que se utiliza. Existen diferentes requisitos
de temperatura y humedad son especificados para €l uso, el
almacenamiento y el transporte.

Funcionamiento Enfre10y35°C Entre 30 y 85% Entre 700 y 1060 hPa
Almacenamiento Entre -20 y 60 *C Entre 30 y 95% Enire 700 y 1060 hPa
Transpoite A Entre -20y 60 °C Entre 30y 95% Entre 700 y 1060 hPa

ing. Eduardo Domingo Feméndez
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interferencias electromagnéticas | 5 3 0 ]

oy
’i i

La unidad de ultrasonido esta aprobada para uso en hospitales,
clinicas y otras instituciones gue cuenten con un sistema
aprobado de prevencion de interferencias por ondas de radio. El
uso de la unidad en un ambiente inapropiado puede causar
interferencias electrénicas con radios y televisores ubicados
cerca del equipo médico.

Tome las siguientes precauciones para garantizar que la unidad
estd protegida contra interferencias electromagnéticas:

« Utilice la unidad a una distancia minima de 4,5 metros de
equipos que emitan una radiacion electromagneética
potente.

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

Conhexion a una toma de corriente

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,
asegurese de que NO haya otro equipo conectado al mismo
circuito.

: AVISO SE PUEDE PRODBUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO

La unidad se debe conectar a una toma de cormiente
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 alimentacion no debe, bajo ninguna circunstancia,
modificarse para que tenga unas especificaciones inferiores a
las indicadas para 1a comente.

No use cables alargadores ni adaptadores.
1. Asegurese de que [a toma de corriente sea del tipo

apropiado y de que el interruptor de alimentacion del equipo
esié 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 |a pinza de retencion.
e firmemente el cable a la toma de comiente.

~J
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el ;
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier Qﬂ

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 eliminacién;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida util:

La eliminacion 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 o 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 precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA

—~
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMATL
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7424/11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NoO
.2 0N..4.. , y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
auérizo la” inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital

Cédigo 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: Diagnostico por imdgenes ultrasdnico, aplicado a
cardiologia, pediatria, vascular periférico, deteccién de movimiento toracico/
pleural y deteccion de fluidos.

Modelo/s: VSCAN.

Condicién 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 Argentina S.A. el Certificado PM-1407-152, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ZE]JULZUH} siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de |la fecha de su emisién.
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