
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES, 2 7 JUL 1012 

VISTO el Expediente NO 1-47-6098/12-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Allmedic S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

& establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia . . 
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

General Electric, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido Digital y nombre 

técnico Sistemas de Exploración, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por 

Allmedic S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 32 respectivamente, figurando 

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

misma. 

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

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

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1199-3s, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

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

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n y nI. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-6098/12-4 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ... !¡ .. ' .. ..,. .. 2 ....... 

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de 

Exploración, por Ultrasonido. 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Generación de imágenes por ultrasonido en modo 2D 

(B), Doppler color, power Doppler (angio), modo M, modo M de color, espectros 

Doppler PW y CW, imágenes de velocidad de tejido, desplazamiento, TSI 

(imágenes de sincronización de tejido), imágenes Doppler de Tejido. 

Modelos: Vivid i 

Vivid q 

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd. 

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

Expediente N° 1-47-6098/12-4 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

' .. ·1 .. ·2' ...... 



Fabricante: 

Dirección: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelo: 

Serie: 

PROYECTO DE ROTULO 

GE Medical Systems Israel Ltd 

4 Etgar Street 39120 Tirat Carmellsrael 

ALLMEDIC S.A. 

Av. Alicia Moreau De Justo 1848 CABA, ARGENTINA 

Sistema de Ultrasonido Digital 

General Electric 

VIVID i I VIVID q 

SIN xx xx XX 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1199-35 

Director técnico: Carlos Gudalewicz MP N° 36340 

CARLOS GUDALEWICZ ALL ole S.A. 
¡ng. MP 36340 CARLOS GUDALEWICZ 

DIRECTOR 



ANEXO 111 B • 
.. ..¡ 

, , - - . 

lP1f:~ 
INSTRUCCIONES DE USO ~"'~'/ . 

SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL VIVID i I VIVID 
'.1R;o~~ 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones 

cuando corresponda: 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo 

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

Fabricante: 

Dirección 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelo: 

Serie: 

GE Medical Systems Israel Ud 

4 Etgar Street 39120 Tirat Carmellsrael 

ALLMEDIC S.A. 

Av. Alicia Moreau De Justo 1848 CASA, ARGENTINA 

Sistema de Ultrasonido Digital 

General Electric 

VIVID i I VIVID q 

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

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1199-35 

Director técnico: Carlos Gudalewicz MP N° 36340 

AL 
CARLOS GUDALEWICZ 

DIRECTOR 

,ng. CARLOS GUDALEWICl 
MP 36340 



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que 

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los 

posibles efectos secundarios no deseados; 

los requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estándares europeos e 

internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del sistema 

deben contar con la aprobación del fabricante. 

El incumplimiento de este consejo puede comprometer las aprobaciones normativas obtenidas 

para el producto. 

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de: 

Estan.darOirectiva Alcance 
lEC/EN 60601-1 Equipos electromédicos - Parte 1: 

Requisitos generales para la seguridad 
lEC/EN 60601-1-2: Equipos electromédicos - Parte 1-2: 

Requisitos generales para la seguridad -
Norma 
colateral: Compatibilidad 
electromagnética - Requisitos 
y pruebas 

EN 55011/ CISPR11+A2: Ruido emitido de acuerdo con 
los requisitos de clase B y sensibilidad 
electromagnética 

lEC/EN 60601-1-4: Equipos electromédicos - Parte 1-4: 

lEC/EN 60601-1-6: 

lEC/EN 60601-2-37: 

EN60601-1-1: 

ISO 10993-1: 

ISO 10993-5: 

ISO 10993-10: 

UL 60601-1' 

CSA>~~ 
AU le S.A. 
CARLOS GUOALEWICZ 

DIRECTOR 

Requisitos generales para la seguridad -
Norma 
colateral: Sistemas electromédicos 
programables 
Equipos electromédicos - Parte 1-6: 
Requisitos generales para la seguridad 
básica y el 
funcionamiento esencial - Norma 
colateral: Usabilidad 
Equipos electromédicos - Parte 
2-37: Requisitos particulares de 
seguridad para equipos médicos de 
monitorización y diagnóstico por 
ultrasonido. 
Equipos electromédicos - Parte 1-1: 
Requisitos generales para la seguridad -
Norma 
colateral: Requisitos de seguridad para 
sistemas 
electromédicos 
Evaluación biológica de dispositivos 
médicos -
Evaluación biológica de dispositivos 
médicos - Parte 5: Pruebas de 
citotoxicidad in vitro 
Evaluación biológica de dispositivos 
médicos - Parte 10: Pruebas de irritación 
e 
hipersensibilidad de tipo retardado 
Equipos electromédicos - Parte 1: 
Requisitos generales para la seguridad 
Equipos electromédico - Parte 1 
Requisitos generale segurida 

Ing. CARLOS GUOALEWICl 
MP 38340 



Seguridad del paciente 

Riesgos relacionados 

Ili
ISO 

IdentificOJci6n del 
p~cient. 

Información de 
diagnostico 

tilDADO 

Los riesgos rnE'ncionados puede,; ~1fect<11' s€'nJ~)ellte a !.1 

seguridad de los p~'Clelltes son'elidos <1 un eXo1men de 
OIJg'losllCQ por ultrasollldo 

Incluya siempre la ioelltificacioll correeJ. CDr 1000'S ¡os ca'(os 
del paCiente, y compruebe con (.1..110 .. 100 el norrlOre y rlúTleros ce 
10 de: paciente <.1: escribir los dat(lS. Asegúrese de que la 
identificaCión correcta del paciente aparezca er todos los datos 
registrados y copias impresas. Los errores de identificación 
pueden OC .. 15olonar un dia~Hlóstj(O If'correcto 

El funcionamiento in.Jdecuado del equipo 1) un;) configuración 
incorrecta pueden ocasionar errores de mediCión o de detección 
de detolles en la imagen El \.15lJar1Ü debe esté.1r famdializ,ldo 
con el funClOi'amient(l genel'JJ del eqdipo pora poder optllTlizar 
s .. rendillliento y reconocer po~.ib'es proolel'lJS de 
fll'" (.iO<',J'lllentQ. El represer,tJnte loc;)1 ce GE puece 
proporClorm C<.lpclC1taclón j)LYJ l,]~, aJ)IICaClone~. Se pu€'cie 
¡:¡~¡Plentar:,) CO'"fl¿UlZJ en el.:so óel e¡~lIipo e:;:.:~~bleclendo un 
programa de garantía de calldcld 

Si permite ql,e el €'ql~ipo Vansn~I;.J po1r:.nCIJ t.1cLJ,:,tica -:;in que la 
sO'ldJ esté en uso ro en su soport€'! es p¡)5Ib,€' Que el 
11¿H'sduc:tol "~C'A'ilule c~llor 

Información de diagnóstico 

Las imágenes y los cálculos que provee el sistema son para que los utilicen usuarios 

competentes como una herramienta de diagnóstico. No deben considerarse como base única e 

Irrefutable del diagnóstico clinico. Se aconseja que los usuarios estudien la documentación y 

alcancen sus propias conclusiones sobre la utilidad clínica del sistema. 

El usuario debe tener en cuenta las especificaciones del producto y las limitaciones de precisión 

y estabilidad del sistema. Deberá considerar estas limitaciones antes de tomar decisiones 

basadas en valores cuantitativos. En caso de duda, se deberá consultar a la oficina de servicio 

de GE Medical Systems más cercana. 

DIe S.A. 
CARLOS GUDAlEWICZ 

DIRECTOR 
,09. CARLOS GUDALEWICl 

MP 36340 



Seguridad de la sonda 

AI/lSO 

tilDADO 

Peligros mecánicos 

A 
CARLOS GUDALEWICZ 

DIRECTOR 

Esta sección ,ncluye 111fom18ción sobre HlS riesgos que existen 
para el usuano )' el equIpo. como son 

Riesgos mecimicos 

Riesgos elo3ctricos 

Riesgos bioló9'cOS 

Riesgos mecánicos 

El liSO de SOI1(JaS oañadas o la rranlpulación o uso incorrectos 
de sondas ÍT<.1nsesofág.cas pueden ocasionar daños o un 
riesgo elevado de inrec·ción. Revise con frecuenCla las sondas 
para aseguranse de que no haya superficies filosas, punzantes 
o asperas que puedan dañar o romper las barreras 
prot~toras. 

Nunca ejerza una fuerza excesiva cuando maneje sondas 
in1mca· .. tar~:s Fam'liaricese con todas as instnucciones y 
precauciones inc luidas COI1 las samias de propósitos 
esoec lales. 

El uso de sondas daiiadas ~uede ocasionar les>ones o un 
increnlento del riesgo de Infección. Revise con frecuencia IIIS 
sondas para asegurars.e de que no haya superficies filosas. 
punzames o ásperas Que ouedan dal~ar o romper las barreras 
protectoras. F1l1111 iar;cese con todas las Instnucciones y 
prec.auclones ine luid~s con 1618 sondas de propósitos 
esoec ¡al es. 

Respete Jos nivef-es de inmersión {Figl/F3 11-5). 

Revise tas sondas para asegurarse de que no haya bordes 
afilados ni sup€<rficfes ásperas que pu@dan dañar Jos tejidos 
sensibt.eos. 

NO dobJ€' o; tire del cable con fuerza para evjtar qr./e se someta a 
la sonda a golpes o ;mpactos mecánicos. 

Asegúrese de la privacldad de los datos de Información del 
paciente 

Sonclas dañadas o el uso inapropiado y la manipulación de la 
sonda transesofágica puede resultar daños o alto riesgo de 
infecc,ón. InspeCCione las sondas frecuentemente por daño de 
superficie aguda, punteada o áspera que pueda causar heridas 
o romper barreras protectoras (guantes y cu lertas prote ras). 



Seguridad de la sonda transesofagica 

Peligro eléctrico 

Examinador y 
unidades 

electroquirúrglcas 

;&150 

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

Una sonda dañada puede aumentélr el riesgo de electro-choque 
si las soluciones conductivas se ponen en contacto con masas 
internJs. Inspeccione las sondas a menudo por rajaduras o 
3pertur3s en el alm3cenaje y por huecos adentro y alrededor de 
los lentes acústicos, u otro daño que pueda permitir que entre 

Este equipo no proporciona una protección especial contra las 
quemaduras de alta frecuencia (HF) que puede producir el uso de 
una unidad electroquirLlrglca (ESU), Para reducir el riesgo de 
quemélduras HF eVite el contacto entre el paciente y el transductor 
de ultrasonido o los electrodos de ECG cuando utilice la E5U. 
Cuando no se pueda evitar el contacto, como en el caso de la 
monitorización TEE durante la CIrugía, asegúrese de que el 
transductor y los electrodos de ECG no estén colocados entre la 
ESU activa y los electrodos de dispersión, y mantenga los cables 
de la ESU alelados de los cJbles del trJnsductor o de ECG 

Seguridad del personal y del equipo 

ti:LlGRO 

Peligro de explosión 

AL 

Los peligros enumerados abajo pueden afectar senamente la 
segundad del personal y del equipo durante una exploración 
de ultrasonido diagnóstico. 

CARLOS GUOALEWICZ 
DIRECTOR in9, CARLOS GUOALEWICZ 

MP 36340 



Nunca opere el equipo en la presencia de líquidos explosivos o 
inflamables, vapores o gases. Malfuncionamlento de la unidad, 
o chispas generadas por motores abanicados, pueden L 
eléctricamente activar estas sustancias Los operadores deben ... .4, .1, 2 
estar conscientes de los sigUientes puntos para prevenir tales - - _ 
peligros de explosión. 

SI sustancias Inflamables son detectadas en el ambiente, 
no enchufe o encienda el sistema. 

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

SI sustancias Inflamables son detectadas, se debe evacuar 
y ventilar el área antes de apagar la unidad. 

Peligro eléctrico 

¡{ISO 
NOTA 

Para evitar danos 

Los circuitos internos de la unidad usan alto voltaje, capaces 
de causar serias hendas o muerte por medio de choque 
eléctrico. 

Toda energía remilnente en nuestros exammadores o sus 
componentel> estaró lJor debajO de los 60 VCC o 2 mJ 

No quite las cubiertas protectoras de la unidad. No hay 
partes -(¡tiles par;] el usuario dentro del equipo. Si servicio 
es requerido, contacte personal técnico calfficado. 

Conecte el tapón aflexo a un tomacorriente de 
grado-de-hospltal para asegurar adecuado contacto con 
tierra. 

No coloque líquidos sobre o encima de la unidad. Fluidos 
conductivos filtrándose dentro de los componentes del 
circuito activo puede causar cortos circuitos, los cuale 
pueden resultar en fuegos eléctricos. '--~ 

Un peligro eléctrico puede existir SI una luz, monitor o 
Indicador visual permanece encendido después de que la 
unidad ha sido apagada. 

Si el fUSible se funde durante las 36 horas posteriores al 
reemplazo, es posible que el CIrcuito eléctrico del sistema no 
funcione correctamente. En este evento. la unidad debe ser 
chequeada por personal de serviCIO de ultrasonido de GE. No 
intente reemplazar los fUSibles con otros de alto rango. 

~DIC~ 
CARLOS GUDALEWICZ 

DIRECTOR 
LOS GUOI'LEWICl 
MP 36340 



Peligro de movimiento 

~IDADO 

Peligro biológico 

;, [f,' 
J~ 

La ullldad de ultrasollido pesa aproximadamente 128 kg. 

Cuidado especial debe ser usado para evitar heridas cuando se 
mueve o se transporta la unidad. 

Siempre asegúrese de que la trayectoria esté clara. 

Limite la velocidad de movimiento a un paso cuidadoso. 

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

Para la seguridad del paciente y del personal, esté consciente 
de los peligros biológicos mientras realice procedimientos 
transesofágicos. Para eVitar el nesgo de transmitir 
enfermedades 

Use barreras protectoras (guantes y cubiertas de sonda) 
cuando sea necesario. Siga los procedimientos estériles 
corno se requiere. 

limpie las sondas completamente y los accesorios 
reusables después de cada exploración y desinfecte o 
esterilice cuando sea necesario. Consulte las instrucciones 
de LISO y cuidado de sondas en 'Sondas' en la página 12-1. 

Siga todas las pólizas de control de infección del lugar 
porque ellas aplican al personal y al equipo. 

Peligro para marcapaso 

La posibilidad de que el sistema interfiera con un marcapaso es 
milllma. Sin embargo, como este sistema genera señales 
eléctricas de alta frecuencia, el operador debe estar informado 
del peligro potenCial que esto podría causar. 

AL EDle S.A. 
CARLOS GUDALEWICZ 

DIRECTOR 
e RLOS GUOALEWICl 

Ing. MP 36340 



Seguridad eléctrica 

Clasificaciones del 
aparato 

Dispositivos 
periféricos 

internamente 
conectados 

Conexión Externa 
de otros aparatos 

periféricos 

tilDADO 

j9 ", '''/1 
'"" ' J'. " -

~,' t,: 2 A:""~19 
La unidad de ultrasonld,o es un d,iSPOSltivo de clase 1, tipO CF, m~f,}/i '-1 

acuerdo con la subclausula 14 de lEC 60601·1 (1988) ~~ .~ 1: . -' El sistema y los dispositivos penféricos (como grabadoras de ,./ •••• -
DVD e Impresoras), cumplen con los estándares de seguridad y 
aislamiento eléctrico UL60601-1 e lEC 60601-1 (1988) Estos 
estándares son aplicables solamente cuando los aparatos 
periféricos especificados son conectados <3 una salida AC 
proporcionelda en la unidad, 

S610 se pueden usar dispositivos externos que tengan la 
marca CE y cumplan con las normas relacionadas 
(EN 60601,1 o EN 60950) Se debe verificar la confomnidad 
con la EN 60601·1·1 (2000) 

El eqUIpo auxiliar conectado a las interfaces analógicas y 
digitales debe contelr con la certificación de los estándares lEC 
correspondientes (por ejemplo, I EC60950 para eqUIpos de 
procesamiento de datos e lEC 60601-1 para eqUIpos médicos), 
ASimismo, todas las configuraciones completas deben cumplir 
con la versión válida del estándar del sistema lEC 60601-1·1, 

Reacciones alérgicas a aparatos médicos que contienen látex 

Debido a los reportes de reacciones alérgicas severas a los 
aparatos médicos Que contienen látex (caucho natural), el FDA 
advierte a los profeSionales del campo de salud identificar a los 
pacientes que son sensitiVOS a látex, y estar preparados para 
tratar estas reacciones inmediatamente, El látex es un 
componente usados en muchos aparatos médicos, incluyendO 
guantes de exploración y cirugia, catéteres, tubos de 
incub<3ción, mascaras de anestesia y obstrucciones dentales, 
La reacci6n del paciente al látex tiene un rango desde urticaria 
de contacto a anafilaxIs sistemática, 

, ..... ARL0..:j GiJCh ..... Ev\, '.7: 6QS GUDIILE el 
MI> 36340 DIRECfOR 



Compatibilidad electromagnética (EMC) I~ 12 
NOTA Esta unidad Ilelle Ja marca CE La unidad cumple COIl las ",.14. 

disposiciones reglamentarias de la directiva europea 93/42f ~~IO 
relativa J lOS productos saniranos. También cumple ca/lIOS.:r ( . 

línlltes de ernlsiones para productos sanitarios del grupo 1. '\':~::-::~~ 
clase A !/1t1iciJdos en EN 60601-1-2 (200 n (lEC 60601-1-2 '{..!.,~> 
(200 n,1 
Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales 
respecto de la compatibilidad electromagnética, y su instalación 
y puesta en servicio deben realizarse conforme a la información 
que proporciona este manual al respecto. 

Todos los tipo~. de equipo electrónico pueden causar la 
intelferencia electromagnética con otros equipoS, que pueden 
ser transmitidos a través del aire o por medio de cables 
conectadores. El término Compatibilidad Electromagnética 
(EMe) indica la capacidad del equipo para restringirla influencia 
electromagnética de otros equipos. mientras que no afecte otro 
equipo al mismo tiempo con similar radiación. 

Las señales electromagnéticas radiadas o conducidas pueden 
causar distorsión, degradación o artef<Jcto~. en la imagen de 
ultrasonido, lo cual podríu afectar el funcionamiento esencial de 
la unidad (consulte la pi'lgrnaI5-17j 

No hay garantía de que no ocurrirá interferencia en una 
particular instalacIón, 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 separación entre la ullIdad y el aparato 
afectado 

Conecte el equipo desde una fuente diferente del aparato 
afectado. 

• Consulte al representante de servicio por mayores 
sugeren cias. 

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 autorización a esta unidad. Las 
modificaCiones o cambiOS no autorizados pueden anular la 
autorización del usuario para utilizar el equipo, 

CARLOS GUDALEWICZ 
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Para cumplir con las regulaciones sobre Intenerencla 
electromagnética, todos los cables interconectados a los 
equipos periféricos deberán estar cubiertos y apropiadamente 
conectados. El uso de cables incorrectamente blindados o 
conectados a tierra puede ocasionar intenerencias de 
radiofrecuencia y el incumplimiento de la Directiva europea 
relativa a los productos sanitarios y la reglamentación de la 
FCC. 

Es preferible no utilizar cerca de la unidad aparatos que 
transmitan intrínsecamente ondas de radio. como teléfonos 
celulares. transceptores de r;:¡dios. transmisores de radiO 
portátiles juguetes controlados por control remoto, etc. Para 
obtener información sobre!<Js distancias de separación mínimas 
recomendadas entre los equipos portátiles y móviles de 
comunicaCiones de radiofrecuencia (RF i Y la unidad de 
ultraSOnido. consulte la pjgina 15-16 

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o 

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe 

ser provista de información suficiente sobre sus características para identificar 

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

segura; 

Almacenamiento: 

Soporte extralble 
Uso previsto 
El soporte extraíble puede usarse para los siguientes propósitos: 

• Almacenamiento de imágenes a largo plazo: destino final de las imágenes. después de que se 

extrajeron del disco duro del sistema mediante la función de administración de discos 

• Copia de seguridad de la base de datos de pacientes y parámetros predefinidos de 

configuración del sistema 

• Red de trabajo de archivo de pacientes: copiar un juego de registros de paciente entre un 

escáner y EchoPAC PC mediante la función Importar con un soporte extraible. 

• Exportación a DICOM para copiar un juego de registros de paciente a una estación de revisión 

DICOM de terceros, ----' 

• Exportación a MPEGVue: revisar imágenes exportadas en una computadora con Windows 

• Exportación a Excel: exportar datos demográficos, mediciones y datos de información desde la 

unidad a una aplicación de información de terceros usando un soporte 

extraible 

• Copia de los parámetros predeterminados de configuración del sistema entre unidades 

".,ji",,, "'"ir . .g 
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Respaldar/restaurar 

• Guardar imágenes como JPEG o AVI para revisión en una computadora convencional 

Conexión de la unidad 

La instaaeton ,niclal del slsten'3 debe estJr a cargo de un 
tecn.co de GE callfcado 

Al coneC'.ar la unidad de ultrasoOlOO \'IVt<! i se debe 
realizar una serie de comprobac:ooes prelilllinares de 
adaptador de comente y el cable, el nivel ele v~je yel 
CUmpl'f'1iento de los reqU'SI~OS de segundad eléctrica, 

Use únicamente os ca bies de alimentación y adaptadores 
S\lmln,strados o deSIgnados por SE Medlcal Systen1S 

Asegúrese de que el cat) e de al"1ertaclon y e aóapt.ldor 
estén mtactos y que e aéaptador ce a'lme'ltac ór sea de 
caldad hospltalena ¡donde se reouoeral 

SI conecta la ~nldad ala red eec:nca, debe hacero a traves de 
un enchufe fiJO con conexión a tierro, 'Jo use nunca 
extens.OI'es ni adaptadores 

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

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

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las 

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar 

operaciones de 

para garantizar 

productos permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los 

médicos; 

A . . 
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Conexión de la unidad 

La insta aCión :niclBi del sistema debe estar a car90 de un 
tecnlco de GE calificado 

Al conectar la unid<.ld de ullrssof\ioo '/i\10 I se debe 
realizar una serie de comprobaclOOes pre!immares de: 
adaptador de comente y el cable. el nrvel de vollsJe y el 
cumpl.r,ien:o de los requ SitOS oe segundad electncn. 

Use únicamente os cables de alimentación y adaptadores 
sun1!nlstraoos o des9n80OS por CE Medlca' Systems 

Asegúrese de que el cable de al:mentaCloo y e adaptador 
esten intactos y que e adaptador de alrnentac;ón sea de 
calidad hosprtaiana (donde se reQuiera) 

SI conecta la umdad a la red eiectnca, debe hacero a traves de 
un enchufe fiJO con conexión a herra No use nunca 
extensU)nes ni adaptadores 

Control de calidad de la instalación 

Item Prueba 
Configuración No faltan partes, las partes no están 

da~adas 

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

de suministro de energia, el voltaje 
de salida monofásico AC es estable 

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

Funciones del panel 
a Imagen de pantalla La imagen se muestra normalmente. 
b Función de expansión Funciona normalmente 
e Medición 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) Configuración del sistema Las configuraciones del sistema 
deben ser configuraciones iniciales 

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

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

Registro de los modelos y números 

r-.. 
de ~~se los dispositivos 
perif ri s conectados. 

~ r-D 
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Coloque los datos reales registrados 
~. por los dispositivos periféricos 

Evaluación de la seguridad Se debe confirmar la necesidad de realizar el test 
eléctrica 
Impedancia de tierra de Según lEC 60601 : < 0.10 
orotección 
Corriente de fuaa a tierra Seaún lEC 60601 : < 500mA 
Corriente de fuga a través de Según lEC 60601 : < 100mA 
la carcasa 
Corriente de fUQa al paciente SeQún lEC 60601 : < 100mA 

Cuidado y mantenimiento del sistema 
los Irgenieros de SE ~.:\edlcal 's'Y'stef>iS hdn determinadO QUe 
su s;siema /¡vid 1 1'0 tJert cor1poner',tes que se 
desgaste" rápidamente y ~ue puedan fallar de\>:do a un uso 
frecuente: por tar.to. no ha,. !nspecC"C)f"le5 penoolC8s de 
mantemm.eoto OC ,galonas ';0 ollst;)f\le. los programas de 
garanti" de calidad del e >eme poe<lt-n requer< que se realicen 
otras tareas O 'l1specciones con una frecuencía d'sünta de la 
Que se ¡nó, ¡;a en es;e manuai 

El u<$uario deOe"$~llf"3tSt'd~ que :SE'I~v",n d CAbo m6~done-$ 

de &.oégu,-«1..¡d ... 1 m~ttos cád.il 12 r1ie-$E'$, $e'9ún los. requisitos d@ 

fd nomlJ¡ lEC '~'·f r~f~flt", .. Id sl?guridMl d., ~ci~t. 

Sólo ~ f:.J"PrsonaJ Cdp¡tCltMlO puede re.t1,zar I-AS ;nSPf'CCfO~S de 
s..-gtmdad oInmitvr"tI'nt. l'tItl-ncj,oo.,¡d.u 

L.¡,s aescflpcfones ro?cnic.is están dlSpomblfi.>.s ~ solicitud. 

Para gamn~lzar que a !.;f'íCaO --:¡v C t funC-Of'e 
<:onstln¡enlente (0'1 a PU • .Im .. 1 e" c.e'lCla s.e recorn.enda 
seQulr los prcCe-dlrlio::-n:cs ~L.e se ~t~nben a cwtlnuacoo 
corno parte de prograrr.a ce o\anttt) mien:o de n.1lna Interno 
del" 'rente 

Inspección del sistema 

SI obs.,...... cU.JIq~,.,. dt-(.cto o ~ eH funciofYmiMro, 
,nfOl'me • un te.cnko de servicio y sU$¡i«lda ~ lJ$O del ~ipo. 

Mensualmente 

RevtSe rrensualmen~e lO ~"9ulerte :0 cuando eXista una razón 
para as\..n~¡r que e,(ls:e un ;::::ooerlJj 

Los c.onectores De 'os cab;es, para detectar poso'es 
de(e<:!os mec3r':lc'YJ. 

Los cal,les e_-éc~noos y de a;¡rnemac:Óf\ ;.)01' $1 tIenen atgÚln 
corte- o s~r'O :le al:lms:'¿r 
::i tG'l..IPO. pJ;r~1 35e-;ufarse dt QUe ro fa,:e 1"1/ esle. suelto 
n¡rlgun e¡en~n¡o de harc''''ate 
Ei pane- ce- control ;¡arn asegLJl'3rsede que no tlene nIngún 
delec:c 

.' 

: : 

I 
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Pantalla Leo 

~ii::~:::::::1 unidad 'ti ~t,· 2' 
La lImPIeza freccente y d,;,¡¡ente de ia unidad de ultr~ 
'.':vld i reduce e nesgo de propa9sr una InfecCIón de,.', 
una persona a otra '1 ayuda a mantener un an1l>tente de ~ 
ImpiO. 

Cu~ndo fNli~ los. pro.::+dim;'nto.s de limpittza, ~,~ 
1,;..$ sigvjeonl." pncaucio1l4$, p~r a .l;';t~r' thño.s al.si.stern4: 

· Uw L.");jc.1r:oe-f'l~€' los r.ateo.l!+s y soIuc. ~s dE- hmoil'La 
reoom~"'lj:.jos ~ C~ prooe.C'~l~tOS dHl;rtOi I?1'lla tabla x:.: 6& la 
pJ.gI!"') ,,'-; 

· No ... Sf> ""lI~g\. "l.J se- ..IelCr ~ pro:h>~o cu~ ~o " m."ctO'lrt ~ t-I 
fI, l.l'·' ua de- vs,J,).'"!O O<e-I 'l:v1 j ¡ 

· No 1="JI'.'.'tCf' rl'1gún ¡i~..,tdo clfe-C1am&nt. s.oor.las c~ dtl 
V:~,d i .) p.an:.)t a LC:¡ c.;.1 t~C-300 

· ~o ~~r ..... ~~t3 CV~ 9O:H o"' ~itrt- r '1Q.Jn ;qurdc all!'nertOf ~ StSttm3 

• Arrte-s d@ t,p"flOi.i! 94 Slstem3, .lpágU900 

Una vez a ia semana, Iln·,pie cu,jadosamente la pantalla leD 
con un trapo no abr;:¡~,'.'o suave y seco. que no suelte pelusa. 

Nola: SI observa algun rayón en a ;:antal'a de LeC, es oosible 
que se trate de una mancha tran~,fer¡da desde el teclado o la 
bola trazadora al presionar la c,lb,eria de la pantalla LeD 
desde el exterror. En este caso 

Frote suavemente la mancha con un trapo suave y seco. Si no 
se quita, humedezca Uf' tr",Jo suave Que no suelte oelusa con 
agua o con una rnezc la al 50% de aleoho; 1~-O;Jfopíl;co y 50% 
de agua que no contenga 'I'lpUreZas Expon';) a l11ayor 

cantidad de liqUido :losible y después, vuelva a limpiar la 
pantalla LeO No permitll que gotee líqUido en III 
computlldorll. 

ALL 
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Panel de control y teclado 

Panel de control: 

Una vez a la semana. humedezca un trapo no abrasivo sua.'e 
doblado o una e$pOOja en agua Jabonosa. utiiizaooo 00 ¡abon 
no abrasivo de uso genera', o en 00 desinfectante de uso 
general. No use ninguna solución que contenga abrasivos 
o productos químicos fnenes (acidos o alcalinos) 

Expnma el exceso de liquido de, trapo o la esponja 'f :imple el 
panel de control. 

No rocÍf! ningún líquido directamente sobre f;/ pilne/ de 
control. 
1. Enjuague el trapo o la espon.'a con agua colTienre limpia y 

vuelva a impiar las superflc'es del oane de control. 
2. Seque e panel de conrrol con un trapo suave y seco. que 

no suelte pelusa. 

3. Espere a que las superficies del pane de comrol estén 
completamente secas 

Teclado: 

LJ,(1'ple el teclado siguiendo las ,nstrucclones antenores para el 
panel de control. 

Nota Si es necesario desinfectar o si quedan manchas 
persistentes. qu~elas con un trapo suave que no suelte pelusa 
m'pregnado con una pequer,a cantidad de aicohollsopropílico. 

lmpie la supefficie de las teclas con el trapo. a~egunindose 
de que no gotee "ada de liquido 50iXe las teclas o entre ellas. 
Espere a que se seque. 

Prevención de la intel1erencia por 
electricidad estática 
La interferencia generada por electricidad eslál!ca puede 
dañar 00 comoonenies electrónicos del SIstema Las 
s,ºuientes medidas aJ'Udan a reducir las descargas 
electroMáticas: 

limpie mensualmente el tec ado y e, monitor con papel que 
no suelte pelusa o con un trapo suave rociado con un 
I íqlJ!do antiestáti co. 
Rocie as alfcrnbra~ con liquido antlestático debido a que el 
ir~nsito constanten'ente sobre estas ::;Ifombras o en las 
proximdades de la ~a::; ele exploracon puede ser una 
(tiente de electricidad estátca 

MP 363'40 



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

implantación del producto médico 

Preparación de la unidad para su uso 

Áv'lSC 

R+qui!.lto 

: lé'lClo,,\!V",.r1C 

AlmacE1'l,lo'Tloe"'lO 

rrarlsl=Q~ 

La Uf'tldOO de utra$O!'tOO '.'il¡ld! se oebe usar en_ 
COf1C1C'OfleS arnb.entaies aoeCllooas y de acuerdO tOO tos 
reQL..mltos Ol..e se de-~Knben el"' esta S<eCCKm Antes cíe utl izar el. 
sistema, as~Urese de que se c~1a con todt'J$ lOS reqtJisitos. 

Requisitos del lugar 

:: CUI"P' m1emo de IO~ slg'J er'te-s f~Q\.I Sitos f'liC- ita un 
\JnélOn8r1Pen:o óptHno de ID lin,eo<: 

Requisitos de alimentación 

La Uf)ldOO de oj.1raoorldO '.'j',IO 1 1unctOr.a <:01"1 uM 
lJ31et;(} Interr-J ) a ~aves :.le l..r adaptador de comente 
"'Je~!'d,erte_ .:¡ue se- C(lnecta a un tornacOfner'-te de 100-
~4{) " ':,.:.. ;=;0-::: Hz 

la utJllzac/Qn do? 1 .. unid~d c'On U'1 .,.,olt,il~ mcortE"Cto CdU&.i1 daOOIli 
y anul,¡ J,¡ g.ir~ntía cJ,r. fat>rl-Ca 

Condiciones ambientales de funcionamiento 

As€'gurese de aue ClrclJ~ slf:!Cle1l1e aire alrededor de ,a un;dad 
de u'traoon,QO ,.'1'," e 1 ai J1stalarla o Lrtllizarfa. 

Requisitos ambientales 

La unKlad de utrasortdo '/'i\(ld 1 reQutere un 
rnantentrnferto constante del med;o 3fJ1C;fente en el que se 
~It I:a Se ~lfIC4ln cond'clone!l dIferentes de temperah.llJ y 
h\.n~dad porJ e fliflCIQ(1,anñtf'!to, ~1 r)/lcenarf)loef)lo i 
~J'(\P'lpcJfte 

PTflión 
r .. mp@ofJ1UfJ H~dJ(1 b.I rométriea 

';)-4j 'c 3C-:"~"" 7JC·1C~O I"JP~ 

- i:-:lC 'C 'C-;..:-* ":'"::(1- • cree, ilf' a 

. :-~c ~c 3C-tit"% ~ :0· 'Oe!O ..,p a 

Interferencias electromagnéticas 

Asegúrese de que la un¡(J.a<l esté protegida contra 
interferencias erectromagnéucas <le a siguiente manera: 

Use la umda<! a una <l:stancia mínima de 4.5 metros <le 
equipos que em!lan una radiadón electromagnética 
potente 
Blinde la unlda<J 1')1 entras ,a l.ti Iza cerca de un eqUípo de 
ra<liodifuslÓn. s es neCes.3nQ. 

~~Icii L......... '" •• 
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados 

con la presencia del producto médico en investigaci",n~s 

especificoS; 

NO APLICA 

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

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

NO APLICA 

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

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, 

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización. si el producto 

debe ser reesterilizado, asl como cualquier limitación respecto al número posible 

de reutilizaciones. 

Limpieza y desinfección de accesorios 

Consideraciones de seguridad 

, .' , 

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en líquidos como agua o desir1fectantes. 

La inmersión podría causar una descarga eléctrica o el mal funcion¡;¡miento del 

transductor. .' .... :',: 

(2) Cuando realice la limpieza y desinfección. para prevenir infeccion~~~¡~I~e'guantes 
esterilizados. 

(3) Después de la desinfección. enfangar el transductor en forma exhaustiva con agua 

esterilizada para remover los residuos químicos. Los residuos químicos sobre el 

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano. 

(4) Después de una examinación, quite completamente el gel de ultrasonido del 

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

imagen podría degradarse. 

(5) No permita que el transductor se sobrecaliente (más de 55° C)¡jurante la limpieza y 
,l· 

desinfección. Las altas temperaturas pueden generar dañoS¡j1lp, deformaciones al 

transductor. 

Limpieza 

(1) Use guantes este I venir infecciones. 

:. ,,~, 
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(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extraño. Se puede 

utilizar agua con jabón como así también esponjas suaves para la limpieza. Evitei)'ltt;¡Q. 

de cepillos, estos pueden dañar el transductor. 

(3) Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No lI!'a.'IN" 

transductor con calor. 

Desinfección 

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones. 

(2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo. 

Se recomienda la siguiente solución para desinfectar el transductor:" 

Desinfectante en base a glutaraldehído 

Nombre químico Nombre tradicional Procedirniento 

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

Solución di aldehído instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

Otro desinfectante 

Nombre químico Nombre tradicional Procedimiento 

Ortho - Phthalaldehyde Cidex OPA Remítase a las 

instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

• Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto químico se 

refiere a la concentración de la solución desinfectante, el método de desinfección y 

dilución y los cuidados durante el uso. 

• No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier§ólución. 

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

aproximadamente 12 minutos. 

• Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada d\J~ante,l minuto para 

remover todos los residuos químicos. O realice el método recome~d~dop6r el fabricante 
.. \) ';~';¡ 

del desinfectant fección del transductOr.: ".! .• ' ;: 
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• Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el 

transductor con calor. '4J 4 l' 2' 
En el caso de utilizar la guía de biopsia (accesorio opcional) debe llevar a 

siguientes procedimientos de esterilización 

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones. 

(2) Limpie la guía de biopsia antes de esterilizarla. 

(3) Se recomienda el siguiente 

Nombre químico Nombre tradicional 

Glutaraldehído (2,4%) Cixed Activado 

Solución dialdehído 

Procedimiento 

Remítase a.las 

instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

• Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto químico se 

refiere a la concentración de la solución, el método de esterilización y dilución y los 

cuidados durante el uso, La solución esterilizante de glutaraldehído, necesita una 

solución activad ora. 

• Enjuague la guía de biopsia con agua para quitar los residuos químicos. 

• Quite el agua de la guía de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada. 

Sistema de esterilización de gas plasma STERRAD 100S 

Nombre químico Nombre tradicional Procedimiento 

Plasma peróxido de Sterrad 100S Remítase a las 

hidrógeno gas instrucciones pro%5tas 
,c, 

.:- " .,' . 
por el fabricante de:la" . 

, '1 '~r<fp'; .' 

solución para detalle~: 
; >, 

" ", .. ,, 
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento oprocedimie~ fli~.~.' ,qu. e~.eba 

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejlm'o;';e~: .), ~ 1 
montaje final, entre otros); . ··.'i';; ~ 1 'o :"' 

~.~J:,:\, ~:,'¡"7. Jr1U' 

NO APLICA' .. 
:~=r 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines mé~icos, la 

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuciól;l de dicha 

radiación debe ser descripta; 

Las instrucciones de utilización deberán inch,lir además información que permita 

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 

particularmente a: 

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

funcionamiento del producto médico; 

Conexión ni tomllcorriente 

PrlTa ~vit6r rie$g0.5 dE" m~nd¡o, la .. ilimffitac,ón de Id unidad' SE' 

ckfxo sumini.str.:a,. d(lsd~ un tOnl<Jcorrj~nte indE'lHooienfE> y del 
tIpo H~ificddo (fR€'qUlSIfO-S d'f! alinH>ntdcíón", pagina, 53). 

Bajo n;ngun,¡ c;rcun6ta-nci .. S~ dfo'" modificar ti cabl~ cM 
alim.ntación d una con.FtguraciOn eH Vdlorf'.s in,..ri<>m d lOsi 
~$~ifjCddo$ 

tia use nunca t"xtE-fl.$;On-E'6 ni .dddpt~r~s 

Conecte el caiYe de sa .da del adaptador ce corriellle 
Mema (C~ 1 a a entrada a~roPlada ena paJ1e PQstenorde. 
\'!Vld i 
Compruebe que el tomaOOiTÍente de la ;)afeÓ sea dellIpó' 
adecuado 

3 Enchufe f,m>ernente el otro extremo del cab'e al 
tomacornenle 

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELÉCTRICO. La unidad de 

ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del 

circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegúrese de que NO haya otro 

equipo conectado al mismo circuito. 

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. 

AL DIe S.A. 
CARLOS GUDALEWICZ 

DIRECTOR 

Ing. GUDALEWlCZ 
MP38140 



Apollor lO Unidod 

Cu\lf100 S<: a¡¡¡¡ga el '.I'~d I ei $lstem3 realza una 

seeuet1ca automá~c.~ de apagad(lla un'Óac se puede apagor 
en~ estooos 

Modo En espera <l mayor parte cel Sls:ema se ~, 
cero Uf\3 peQueña parte de la U/1ldoo permanece activa, E' 
nlOOO en espera pem1<te un !lempo (le re,n.c>o mas 00(10 

cuando el slstema se usa alll~amet\te o se mueve de un 
iuqar a otro. 

Apagado completoi se ap<J\)8 todo e, ststema. Se 
recomienda el aoagado C0l11oleto cuando no esta ¡;<e,,'sto 
usar el sistema durante un día completo o más. Además, 
se recOl1l1enda realizar un apagado completo por lo 
menos una vez a la semana De esta fomla se evita la 
e,1remada 'lragmentac,on de la memona~ que puede 
causar que la computadora funCione con cierta lentrtud 

Apag ado completo 
1. Presione <;;)¡bolÓ.' de encen<l.do1apagado: en la par\e 

suoeriOf derecha del panel de control. 
Se abre la venwna de dfá,IO§'O Sa:,· ... 

Figura 2-9. L.3 y-:- .... tan:t :Ie d ,ji'Jgo S~,¡ r 

2 SeleCCiOne Apagar el sIstema 
El proceso de opagadc 1an:ja I.fnos ~e9ul"Jdos Y finahza 
ctumdo So:: apclgt1 >a illilnnac¡:')r doe ::: .... "'Inel (le control.Modo 
En esper"l 

";'J' ' 

NOT A: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundos antes de volver a 

encenderlo. 

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

control. Se abre la ventana de diálogo de salida. 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la eXiJosición, 

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la prÍlsión o a 

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre 

otras; 

Requisitos ambientales " ," 
La unidad de ultrasonido Vivid i requiere un mantenimiento constante del medio ambiente en el 
que se utiliza. Se es cifican condiciones diferentesde,lemperatura y umecjaQ, p'w!f"i 
funcíonamiento, amiento y nsporte. ' ,. 



Requisito T em".r atur 3 H~ad 

F li'lC1o-'l.Jm~f"to 1).4{)'C 3Q..85% . 

Alm.>c+Nml<tOto - 10-6C 'C 3O-gE% 

Tr..lnspor.e --O-OC'C 3O-g~% 

Inteñerencias electromagnéticas 

Asegúrese de que la umd<ld este protegld<l contra 
interferencias eectron~gnétícas de a sigu¡ente n'anera. 

Use la umdad a una distancia mínima de 4,5 metros de 
equipos que envtan una radiadón electromagnética 
potente 

Blinde la unida.:: n1 entras la utidza cerca de un equipo de 
radiodifusiol'. s~ es necesario. 

Cone.ion allomacorriente 

P~rd t'VI!.tf rlt&gQ¡ ~ mCMdro I.l Alimt>/1l.Jc/Ót1 df Id unid,¡d' se 

dtbt svmínistt.Jr ~ un tom.lCOmffltf' i~ndHonrf y <#ti 
tipo «>Pfflfic.ado I·R~u¡sltos df dlm'il?'ntación", pdgmJ 53) 

Bajo ningUflI ci'ctln.$r,,~1J 50? ~M rt!odtficar tJ c.lble- df 
aJi"..ntición iI Un<! configllrlcion de ".Jlor~s inf~$ d Jo¡ 
e"p«;íff(;~ 

'10 use- mux:iI f'l!f'(l$icn«. ni idiprM.1ort' 

COf\ecte el cai>e de sa tda óel adaptad<)( oe cOflÍen:e 
al'.e:na ¡CA " a a erJrada a:Xoplada en a par.e OC5terorde 
. 'I'N.I i 

~ (or~fuebe que el :omaw-men:e de la ;art-C sea del ty:. 
aóecCJado 

3 !:n(t'L1e fmlE'n~rú"! e' OJO e, :reMO:le eJlJ e a 
!Of'la<:ortel'ite 

1. Asegúrese de que la torna de corriente sea del tipo 
apropiado y de que el interruptor de alimentación del equipo 
esté apagado. 

2. Desenrolle el cable de alimentación y deje sufiCiente 
holgura para poder mover ligeramente la unidad. 

3. Conecte el en chufe al sistema y f¡Jelo bien en su sitio con 
ayuda de la pinza de retención. 

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

~ 
CARLOS GUOALEWICZ 

DIRECTOR 

, , , ,;-',' 
.. ' , 

Pl'Hión " .. , 

b3r~triCJI I 

700-1000 r.f'a 

700-10e0 hPa 

700-10e0 '>Pa 



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

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier , 
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 

NO APLICA 

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

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones 

nacionales para el procesamiento de desperdicios. 

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben 

ser removidos al término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplof'.baterías 

celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.). 

Por favor consulte a su representante local antes de de~echar estos p~~ufto~, 

. 'l':; {il/~:;:': . 
Materiales de empaque: " 
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclable~, beben ser 

recolectados y procesados de acuerdo con .10~ :re~l~mEmlos en vigor en e.1 país donde 

las maquinas o accesorios son desempacados. 
,(", 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como partehltegrante . . , 
del mismo, conforme al ítem 7.3. Del Anexo., de la ReSOIU?,I~¡)'~~MC N° 7219'que 

dispone sobre los Requisitos Esenci¡;llesdé~~guridad y Efi~~~l1 de los productos 

médicos; "'1: \ . ,:j:'l,*p 
NO APLICA ',¡'Gio--; ,--, -----

3.16. El grado de ~ón ~idO a los,prod~ct~smédicos.d 

AL~ ¡ '.' Ina. 
CARLOS GUDALEWICZ 

DIRECTOR 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-6098/12-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

._.4 .. ' ... 1-.2 ' y de acuerdo a lo solicitado por Allmedic S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

ca racterísticos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de 

Exploración, por Ultrasonido. 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Generación de imágenes por ultrasonido en modo 2D 

(B), Doppler color, power Doppler (angio), modo M, modo M de color, espectros 

Doppler PW y CW, imágenes de velocidad de tejido, desplazamiento, TSI 

(imágenes de sincronización de tejido), imágenes Doppler de Tejido. 

Modelos: Vivid i 

Vivid q 

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd. 

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

Se extiende a Allmedic S.A. el Certificado PM-1199-3S, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a .... 2.7.JUL .. 20.12 ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 


