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BUENOS AIRES, 9 7 JUL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-6098/12-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la ins'cripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8%, inciso I} y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistemna de Ultrasonido Digital y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a 1o solicitado, por
Alimedic S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 32 respectivamente, figurando
com0 Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1199-35, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos [, II y II1. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-6098/12-4
, M Lue\
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 14"2 .......

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido Digital
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracidn, por Ultrasonido.
Marca: General Electric.
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacion/es autorizada/s: Generacion de imagenes por ultrasonido en modo 2D
(B), Doppler color, power Doppler (angio), modo M, modo M de color, espectros
Doppler PW y CW, imagenes de velocidad de tejido, desplazamiento, TSI
(imagenes de sincronizacion de tejido), imagenes Doppler de Tejido.
Modelos: Vivid i

Vivid g
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd.
Lugar de elaboracion: 4 Etgar Street, 39120 Tirat Carmel, Israel

Expediente N® 1-47-6098/12-4 |
DISPOSICION No Mum 4,
R ' q ® Dr. OTTO A. ORSINGHFR
é & ) Q, SUB-INTERVENTOR
AN AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

ooy ] 2
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:
Direccion:

Importador:

Direccién:
Equipo:

Marca:
Modelo:

Serie:

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA APROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1199-35

Director técnico: Carlos Gudalewicz MP N° 36340

GE Medical Systems Israel Lid
4 Etgar Street 39120 Tirat Carmel Israel

ALLMEDIC S A
Av. Alicia Moreau De Justo 1848 CABA, ARGENTINA
Sistema de Ulitrasonido Digital

General Electric
VIVID i/ VIVID g

S/N XX XX XX

imos GUDALEWICZ ALLMEDIC S.A.

ing, G
" e 8340 CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR
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ANEXO Il B

INSTRUCCIONES DE USO
‘.?‘n[\l'B
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL VIVID i / VIVID ¢

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

cuando corresponda:

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

Fabricante: GE Medical Sy_stems Israel Ltd

Direccién 4 Etgar Street 39120 Tirat Carmel Israel

Importador: ALLMEDIC S.A.

Direccion: Av. Alicia Moreau De Justo 1848 CABA, ARGENTINA
Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: VIVID i/ ViVID q

Serie: SIN XX XX XX

Condicidon de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1199-35
Director técnico: Carlos Gudalewicz MP N° 36340

e

ALEMEDIC S.A. g, GARLOS GUDALEWICZ

CARLOS GUDALEWICZ MP 36340
CWRECTOR




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibies efectos secundarios no deseados; .

Estandares de conformidad

los requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estandares europeos €
internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos ¢ cualquier otra parte del sistema
deben contar con la aprobacion del fabricante.

E incumplimiento de este consejo puede comprometer las aprebaciones normativas obtenidas
para el producto.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

Estandar Directiva Alcance

I[EC/EN 60601-1 Equipos electromédicos - Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad

IEC/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

IEC/EN 60601-1-4: Equipos electromédicos - Parte 1-4:
Requisitos generales para la seguridad -
Norma
colateral: Sistemas eleciromedicos
programables

IEC/EN 60601-1-6: Equipos electromédicos - Pante 1-6:
Requisitos generales para la seguridad
basica y el

funcionamientc esencial - Norma
colateral: Usabilidad

IEC/EN 606801-2-37: Equipos electromédicos - Parte
2-37: Requisitos particulares de
seguridad para equipos médicos de
monitorizacion y diagnostico por

ultrasonido.

ENG0B01-1-1: Equipos electromédicos - Parte 1-1:
Requisitos generales para la seguridad -
Norma
colateral: Requisitos de seguridad para
sistemas
electromédicos

(SO 10993-1: Evaluacion biclégica de dispositivas
meédicos -

SO 10993-5: Evaluacion biologica de dispositivos

médicos - Parte 5: Pruebas de
citotoxicidad in vitro

1SC 10993-10: Evaluacion biologica de dispositivos
. médicos - Parte 10: Pruebas de irritacion
e
hipersensibilidad de tipo retardado
UL 60601-1; ~ Equipos electromédicos - Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad
Equipos electromédicog -
Requisitos generale

AL A
CARLOS GUDALEWICZ
P ing. CARLOS GUDALEWICZ

MP 38340




Seguridad del paciente

Rigsgos relaciopados

AVISO Los riesgos mencienados pueden afectar senamente a ia
sequriclarl «le los pacienfes soretios & in examen ge
aagRstico por ulirasonido

tdentificacidon del  Inctiya siempre [a icentficacion COMacia, Lar toans DS 6ales
pacients del paciente, y comoruele con cuizaga el nomore y numeras ce
I dei paciente a #scribr os Jalos. Asegurese de gque a
wentificacisn corecta del pariente aparezca & todgs 1os datos
regisirados y COplas impresas. Los enfures e idenificacion
pueden acasignar un dagnéstco IrcorrsC1o

Infarmacion de El funcionamiento inatecuads d=t equipo o ura corfiguracion

diagnostica  incorrecia puecen acasionar erraras de medician ¢ de deteccion
de detzlles en ta imager El vsuans debe estar fanulianzade
con gl furcioranuenta general del 2q.ipoe para pader optmizar
su rendimiento y recanoger pasibles proglemas de
fuscioarsents. Bl iepieseniante 100l ge (3E puote
proporcie . SAEACHACIon pava fac aplicanones Se pueds
gurertar o euthianza ee el uso esl egupc esablecends ur
programa de garantia de caldac,

CiDAl Sipenvie que 2 eguipa transitia poterca acustica A que la
sooda estd e uss D &N sy soports) &5 pasib e oue el
rarsaucie: acimule calar,

Informacion de diagnéstico

Las imagenes y los calculos que provee el sistema son para que los utilicen usuarios
competentes como una herramienta de diagnostico. No deben considerarse como base Unica e
Irrefutable del diagnéstico clinico. Se aconseja que los usuarios estudien la documentacion y
alcancen sus propias conclusiones sobre la utilidad clinica del sistema.

El usuario debe tener en cuenta las especificaciones del producto y las limitaciones de precisién
y estabilidad del sistema. Debera considerar estas limitaciones anies de tomar decisiones
basadas en valores cuantitativos. En caso de duda, se debera consultar a la oficina de servicio

de GE Medical Systems mas cercana.

ALLMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ 9. CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR MP 36340




Seqguridad de la sonda

AVISO

CUIDADO

Peligros mecanicos

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

44712

Eata sstaicn neluye infermacion sobre [0s riesgoes que exssten
para e usuarhio y el equipo. Coma 5an

v Riesgos Mecanicos

v Rigsgos eléctricos

s Riesgos biolog cos

Riesyos mecanicos

El use de songas 3afadas ¢ ia ranipulacion ¢ uso incorrectos
de sondas fransesoiag.cas pueden OCasionar daitos o un
riesgo alevado de infection. Revise con frecuencia ias sondas
para asegurarss de que nG haya superficies filosas, punzantes
O aeperas qua puesan dafiar o romper las barreras
protectoras.

Murca gjgrza una fuerza e«cesiva cUando maneje sondas
inracay-tacas Fanvlbaricese con todas as instruccicnss i
pracaucionss iNcividas con kas sondas de propdsitos
esoeciales.

Ef uso og songas dailadas puede acasionar les:ones o un
incremento gel riesgo de ufeccion. Revise con frecuencia ias
scndag para asegurarse de que no haya superficies filosas,
pursanies ¢ dsperas que auedan dafiar o romper las barreras
prowectoras. Fanyaricese con todas las inswucciones v
|precaucionad inciuidas con las sondas de propésitos
espaciales,

Respete los niveles de inmersion jFigura 11-5).

Revise fas sondas pars asequrarse de gue no haya bordes
afiladas n superficies dsperas que puedan dafiar los tejidos
sensibies,

HG doble ni tire del cable con fuerza para evitar que se someta &
fs sonda a golpes o impactos Mecanicos.

Asegurese de la privacidad de ios datos de informacion del
pacientg.

Sondas dafiadas o &l uso inapropiado y ia manipulacion de la
sonda transesofagica puede resultar dafios o alto riesgoe de
infeccion. Inspeccione tas sondas frecuentemente por dafio de
superficie aguda, punteada o aspera que pueda causar heridas
o romper barreras protectoras {guantes y cu as).




s
Seguridad de la sonda transesofagica ‘i4 ’ 2

Nunca use fuerza excesiva cuando esté maniputando 1a sonda
transesofagica. Se debe leer cuidadosamente el manual del
operadol detallado que viene adjunto con ia sonda
transesofagica.

Peligro eléctrico

Una sanda danfada puede aumentar el riesgo de electro-choque
si las soluciones conductivas se ponen en contacto con masas
Internas. Inspeccione las sondas a menudo por rajaduras o
aperturas en &l almacenaje y por huecos adentro y alrededor de
los lentes acusticos, U otro dafio que pueda permitir que entie

Examinador y
unidades
electroquirargleas

AVISO Este equipe no proporciona una proteccion especial contra las
quemaduras de alta frecuencia {HF) gue puede produci el uso de
una unidad electroquirargica {ESU). Para reducir el riesgo de
quemaduras HF. ewvite el contacto entre el paciente y el transductar
de uitrasonido o los electrodos de ECG cuando utlice la ESU.
Cuando na se pueda evitar ef contacto, como en el caso de la
monitarizacdon TEE durante 1a airugia, asegurese de gue el
transductor y ios electrodos de ECG no estén colocados entre 1a
ESU activa y los electrodos de dispersién. y mantenga los cables
de ta ESL) alejados de los cables del transductor o de ECG

Seguridad del personal y del equipo

PELIGRO Los peligros enumerados abajo pueden afectar seriamente ia
seqgundad del personal y del equipo durante una exploracion
de vitrasonido diagnostico.

Peligro de explosion

S GUDALEWICZ
CARLODIRECTOR ing, CARLOS GUDALEWICZ
MP 36340



Nunca opere ei equipo en {a presencia de tiquidos explosivos o
inflamables, vapores ¢ gases. Malfuncionamiento de la unidad,
o chispas generadas por motores abanicados, pueden
electncamente aclivar estas sustancas. Los operadores deben
estar conscientes de los sigwentes puntos para prevenir tales
peligros de explosion,

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

+ Sise detectan substancias inflamables después de que el
sistema se ha acttvado. no trate de apagar 'a unidad, nifa
desconecte.

+ 5 sustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar
y ventilar el area antes de apagar ta unidad.

Peligro eléctrico

AVISO Las circuitos internos de la unidad usan alto voitaje. capaces
de causar senas hendas o muerte por medio de choque
eléctrico.

NOTA Tada energia remanente en nUestios axaminadores o sus
componemes estard por debaw delos 60 VCC ¢ 2 mJ.

Paraevitar darios  +  No quite 1as cubiertas protectoras de la unidad. No hay
pantes -utiles para e usuario dentra del equipoe. Si servicio
es requeride, contacte personal tecnico calficado.

+ Conecie &i tapdn anexo a uh fomacorriente de
grado-de-hospital para asegurar adecuado contacto con
tierra.

+  No cologue ltiquidos sobre o encima de la unidad. Fluidos
canductivos filrandose dentro de ios componentes del
circuito activo puede causar cortos Circuitos, los cuale
pueden resultar en fuegos eléctricos.

«  Un peligra eléctrico puede existir st una luz, manitor o
indicador visual permanece encendido después de que la
unidad ha side apagada.

Si e fusihie se funde durante tas 36 horas posteriores at
reempiazao. es posible gue et crcuito eléctrico det sistema no
funcione correctamente. En este evento. la unidad debe ser
chegueada por personal de servicio de uitrasonido de GE. No
intente reemplazar los fusibles con otros de alto rango.

.

AL
CARLOS GUDALEWICZ

LEWICZ
DIRECTOR g, DARLOS GUDA
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Peligro de movimiento

CUIDADO

Peligro biolégico

Cuidado especiat debe ser usado para evitar heridas cuando se
mueve 0 se transporta fa unidad.

+  Siempre aseglrese de que a trayectoria este clara.
«  Limite la velocidad de movimiento a un paso cuidadoso.

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

Para la seguridad del paciente y del personal, esté consciente
de los peligros biologicos mientras realice procegimientos
transesofagicos. Para evitar el nesgo de transmitir
enfermedades.

+ Use barreras protectoras (Quantes y cubiertas de sonda)
cuando sea necesaria. Siga los pracedimientas estenies
COITO Se requiere.

« Limpie las sondas completamente y los accesorios
reusables despues de cada exploracion y desinfecte o
esenitee cuando sea necesario. Caonsulte [as instrucciones
de uso y cuidado de sondas en 'Sondas’ en la pagina 12-1.

+  Siga rodas tas polizas de cantrol de infeccion del lugar
parque ellas aphcan al personal y al equipo.

Peligro para marcapaso

ALDMEDIC S.A.

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

Lo poesitvlidad de que el sistema interfiera con un marcapaso es
minima. Sin embargn, como este sistema genera sefales
eléctricas de alta frecuencia, el operador debe estar informado
del pehgro potencial gue esto podria causar.
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Seguridad eléctrica

Clasificaciones del La umdad de uitrasonido es un dispositive de clase |, tipg CF
aparato  acuerda con la subcldusula 14 de IEC 60601-1 {1988).

Dispositives  Ei sistemay los dispositivos penfericos (como grabadoras de
periféericos  DVD e mpresoras), cumpien con los estandares de seguridad y
internamente  aislanvento eléctrico ULA0A0T-1 & IEC 60601-1 (1988). Estos
conectados  estandares son aplicables solamente cuando 10s aparatos
penféricos especificados son conectados a una salida AC
proporcignada en la unidad.

Conexion Externa
de otros aparatos
periféricos

CUIDADO Solo se pueden usar dispositivos extemos que tengan la
marca CE y cumplan con {as normas relacionadas
(EN 60601-1 ¢ EN G0950). Se debe venficar la conformidad
con la EN £0601-1-1 {2000).

El equipo auxilar conectade a ias interfaces analégicas y
digitaies debe contar con la certificacion de los estandares [EC
carrespondientes (por g¢emple, IECG0950 para equipos de
procesamiento de datos e |[EC 680801-1para equipes médicos).
Asimismo. tedas las configuraciones completas deben cumplir
can la version valida del estandar dei sistema IEC 60601-1-1.

Reacciones alérgicas a aparatos medicos que contienen latex

Debido a los repoites de reacciones alergicas severas a los
aparatos médicos gue contienen latex (caucho natural), el FDA
advierte a los profesionales del campo de salud identificar a los
pacentes que son sensitivos a latex, y estar preparados para
trakar estas reacciones inmediatamente. Bl 1atex es un
compaonente usados en muchos aparatos médicos, incluyendo
quantes de exploracion y cirugia, catéteres. tubos de
incubacion, mascaras de anestesia y obstrucciongs dentales.
La reaccion del paciente al ‘atex tiene un rango desde urticaria
de contaclo a anafilaxis sistematica.

LARLGS Gul B 77
DIRECTOR




Compatibilidad electromagnética (EMC) 3«4 12

NCOTA.

Esta wndad tene la marca CE. La umdad cumple con las
disposicrones reglameniarias de la directiva eurcpea 93/42/
relativa 3 105 prodictos sandarios. También cumple con los
limtes de emisiones para productos samdanos del grupo 1.
clase A meicados en EN BOS01T-1-2 (2001) (IEC 60601-1-2

(2001

Los equipos electromedicos requieren precauciones especiales
respecto de la compatibiidad electromagnética, y su instalacion
y puesta en servicio deben realhizarse conforme a la informacion
que proporciona este manual al respecto.

Tados los tipos de equipo electranica pueden causar ia
interferencia eiectromagnética con otros equipos, que pueden
ser fransmitidos a través del aire o por medio de cables '
conectadores, Bl termino Compatibitidad Electromagnetica
{EMC) indica la capacidad del equipo para restringir ta influencia
alectromagnetica de otros equipos. mientras que no afecte otro
equipo al mismo tiempo con simitar radiacion.

Las sefales electromagnéticas radiadas o conducidas pueden
causar distorsion, degradacan o antefactos en fa imagen de
ultrasonido. to cual podria afectar el funcienamiento esenaal de
la unidad (consulte ia paqina 15-17].

Ne hay garantia de que no ocurrira interferencia en una
particutar instalacion. St observa que el equipe causa o recibe
interferencias, mtente solucionar el prabiema adoptanda una o
varias de |as siguientes medidas:

+ Reornente o reubigue el equipo afectadao.

»  Aumente la separacion entre la unidad y el aparato

afectado.

»  Conecte 2l equipo desde una fuente diferente del aparate

afectado.

» Consulte al representante de servicio por mayores

sugerencias.

El fabncante no es responsable por ninguna interferencia o

respuestas causadas por el uso de cables inferconectados que

1o sean aguellos recomendados, 0 por cambios o

modificaciones hechas sin autorizacdn a esta unidad. Las

modificaciones 0 cambios na auiorizados pueden anutarla

autorizacion cel usuario para utilzar ef equipo. .-’)

A

DIRECTOR
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Para cumplir con las requlaciones sobre interferencia
electramagnetica, todos los cables interconectados a los

equipos periféricos deberan estar cublertos y aproptadamente
conectados. Bi uso de cables incomeciamente blindados o __
conectados a tierra puede ocasionar interfeiencias de Y
radiofrecuencia y el incumplimiento de la Directiva europea
relativa a los productos sanitarios y ia reglamentacion de la
FCC.

Es preferible na utilizar cerca de la unidad aparatos que
transmitan intrinsecamente ondas ce radio. como tetéfonas
celulares. transceptores de radios. transmiscres de radio
portatiles. juguetes controlados por control remoto, etc. Para
obtener informacion sobre |as distancias de separacién minimas
recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de
comunicaciones de radiofrecuencia {RF) y la unidad de
ultrasonido. consuite la pagina 15- 18
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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;
Almacenamiento:

Soporte extralble
Uso previsto
E! soporte extraible puede usarse para los siguientes propésitos:

= Almacenamienta de imagenes a largo plazo:; destino final de las imagenes, después de que se
extrajeron de! disco duro del sistema mediante la funcion de administracion de discos

» Copia de seguridad de la base de datos de pacientes v parametros predefinidos de
configuracion del sistema

+ Red de trabajo de archivo de pacientes: copiar un juego de registros de paciente entre un
escaner y EchoPAC PC mediante la funcion Impeortar con un soporte extraible.

« Exportacion a DICOM para copiar un juego de registros de paciente a una estacion de revisian

DICOM de terceros, . -

+ Exportacion a MPEGVue: fevisar imagenes exportadas en una computadora con Windows

+ Exportacion a Excel: exportar datos demograficos, mediciones y datos de informacion desde la
unidad a una aplicacion de informacion de terceros usando un soporte

extraible

+ Copia de los parametros predeterminados de configuracién del sistema entre unidades

mediante la funcig

AW '
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Respaldar/restaurar

+ Guardar imagenes como JPEG o AVI para revision en una computadera convencional

Conexion de la unidad i -

i
La msta-acior -picial dei sistena cete estar a cargo ce un = ‘ I 2
tecnico de GE calfcado -

Al conectar :a unidad de Llirasonids Vivid 1 se debe
realizar una sene de comprobac:ones preiminares de-
adaptador de comenie y e cable, el nivet ge voltaje v e
cumpliriiento de os requ-stos 84 seguniadg eléctica

Use unicamente ‘o5 caples de alimentacidn y adaptadores
SUMIMISITados o desgnadoes por GE Medical Systems

Aseguress de que el cai e de almertacion y e acaptador
egien INtALos y Que @ ACapiador ce ameamiac on sea de
caidad hospiaiara (donde se recuieral

Siconecta la unidad alared e é2:nca, debe hacero a fraves de
un enchufe fi;o con conexion a liera. XNo yse nunda
evensiones Nt asapiadores

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 sequridad de los productos

médicos;

cZ
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Conexion de la unidad

La insta acion :nicial dei sistenta dete estar a cargo de un

lecnico de GE ¢califcado

Al conectar :a uridad de ulrasondo Vg1 se debe
reaizat una sene de comprobacones prelimunares de:
adaptacor de cormente y el cable el nwvel de voltaje y ¢!
cumplinmizgnto de 'as raqu sios ce seguncad electrica.

Use uricamente o5 Caties de alimentacicn y adasiadores
SUNIISITacos o des gnados por GE Medical Systems

Agegurese de que el cadie de al:mentacidn y e acaptador
estén intactos y que & adaptador ¢ aimentac:on sea de
cadad hospdaiana {donde se requiara)

Siconecta la uridag a lared eécinca, debe hacer o a iraves de
un enchufe 5.0 Con CONB)XION & hema. No usa nunca

e «lensones i adastadores

Control de calidad de la instalacion

Item o - Prueba o Resultado
Configuracién No faltan partes, las partes no estan

dafadas
Apariencia | No presenta rayas

Entorno de instalacion

Linea de voltaje

para €l funcionamiento de} dispasitivo
de suministro de energia, el voltaje
de salida monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierra

La conexidn del cable de puesta a
tierra del Termina! d¢ puesta a tierra
de proleccion esta correctamente
conectado

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla

La imagen se muestra normalmente.

b) Funcién de expansién

Funciona normaimente

¢} Medicion

Se pueden medir distancias

d) Indicar marcas corporales

Las marcas corporales responden
adecuadamente al teclado

e) Entradas del teclado

Los caracteres pugden ser
normalmente se introduce a través
del teclado

Ty Configuracidon def sistema

Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales

g) de impresién

Las imagenes que aparecen en
pantaila se pueden imprimir

Visualizacion de imagen

i a) En la superficie del
transducter, mover un
destomilladoer de izquierda a
derecha, y observar ia imagen
_que aparece

La ti'hégen de ultrasonido se
muestran correctamente y
completamente

b) El ruido en el estado de
funcionamiento

| No debe haber ningun ruido

gspecifico en la imagen

Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos y numeros
de serie de los disposttivos
! penfericas conectados.

ing. CARLOS GUD?
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Cologue los datos reales registrados
por los dispositivos periféricos

Evaluacion de la seguridad
eléctrica

Se debe canfirmar la necesidad de rea

impedancia de tierra de
proteccion

Segin IEC 60601 < 01Q

lizar el test

Corriente de fuga a tierra

Segun IEC 60601 ; < 500mA

Corriente de fuga a fravés de
la carcasa

Segun IEC 60601 : < 100mA

Corriente de fuga ai paciente

Segun IEC 60801 : < 100mA

Cuidado y mantenimiento del sistema

Los imgemenzs g GE Med<al Sysiers han determnado Gue
Su Sema Uivid 1 00 Ehe cormponeriey que se

desgasien rapidamente ¥ que puedan fatiar gel:go 8 un LS0
frecuente: por tario. no hay nspecoones penodicas de
mantermeno ok igatonas o obslante, los programas e
garantia de ca:aad 8l ¢ Iente pUEGEn raGUATT Gue 86 realicen
olras tareas ¢ nSpecones cor ura freciencia distinta de la
CUE S& g A en BSe NANUR;

Efusuarnio debe asequratse do Que $e [I0ven 4 Cabo N3 pecciones
de seguriiad M nenos cada 17 meses segun Jos requisitos de
CADaDD la norma HEC 606D 1-f refovente a la seguridad del pacients

S50f0 el personat capacitado puede realizar fas inspecciones de
seqgurdad anterormente mencionadas

Las descnpoiones 1eenicas eslan dispombies a solicitud.

Para garaniZar que a LEICas LViv St fyns ore
conslantements CoN § MIUNA e40eN0Ia 8 TecomMenda
SEQUIT 126 PIOTBOTEANISS Tue S8 fesrnien a cortnuacdn
COMG pate de programa Ce marten mienlo de rotia niems

cel cante

Inspeccion del sistema

51 chserva cualquuer defecto ¢ probiema de funcionamiento,
A informe 2 un teerico de servicio y suspenda of yso del equipo.

L0803

Mensualmente

Revise mensuglmen'e ic siguierte |0 cuando ex-3ia LUna raton
Para asuMmil que exsie un 3ok-ermasy

Lo conectores oe 08 cabes parn detectar posires
defesios neLarces

* Los cabies 2 éctncos y de aentacon. Sor & enen Agon
COME & BONG 28 ALFASON
© Eiesupd para avegurarse of gue rs fa te r #s1e suelic
HNgUn ednerio dé hargwiare
«  Eiparegecontrol Sara asegurarse de que ne Hene mngan

dedeco

CUDALEWICZ

C:RECTOR
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Limpieza de la unidad

. F‘] g,
Limpieza general L 4

v 1 reducn € resgo de ;)focagar una mfect:lm de ¢

una persona a otra y ayuda a mantensr un ambente dge tmt.‘vapo

TG

A Cuande realice ios procedinuentos de limpieza, observe siempre

. lag siguienles precauciones, para ¢vitar danos ! sistema.;
TUICADS - iJse Lrcamente 05 raserales y sohuc ores de ampieza

reopmendadcs €0 o5 protRe Yuerins d@sr"os en i3 abla xx de la

EOQInd .
< HE L5 WL N SOIICE 9 Eredullo Ue NG S MeAtone e el
hizrua de Csuane ool Vwd :
+ Ng pulvence ringan lig.ado drectamente sobre ias cubectas del
Vividi apana 3 LCD ¢ elecaco

- NO pRrTla Gk FOlER © 3¢ Titre K Agun wquids al ruenor de sistano

- Antes de Lmoiar of sistema, 3DAQUED

Pantalla LCD

Una vez a :a semana, lingig cudadosamente la pantaila LCD
COR Un traps No alvaavo guave ¥y s&C0. Jue 1o suele pelusa.

Nota; 5ichserva algtn rayon €n a cantal'a de LCE, es posible
que se trate de una mancha transferida desde sl tecladc o ia
bola trazadora ai presionar ia cubena de la pantalla LCD
gesda ef exterar, En &5t ¢asd.

Frowe suavemente {a mancha con un frape suave y 22co. SHno
se quita. humedezca wr raso suzve ous o suelle celusa con
agua o con una mezcia al 0% de aicong: iwooropikca y 0%
de agua gue no CONMErgH MpUreIas Txpnnta a Imayor

canticac oe liquide cosibie v después, vusiva a limpiar la
pantala LCD No permita que gotoe liguido en ia
coinputadora.

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR

MP 36340
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Panet de control y teclatio

Panel de controk:

Una vez & la semana, humedezca un trapo no abrasivo suave
dobiado 0 una esponia i agua jahonosa. utiiTande un jabon
no abrasivo de 1s0 general, o en un desinfectante de uso
general. No use ninguna solucidn que contenga abrasivos
o productos quimicos fuenes {icidos o alcalinos) .

Exprima €f exceso oe liquido de trapo o 1g esponja y impie €
panel de control.

No rocfe ningan ixpuido directamente sobre of panel de

controf,

1. Enjuague =i trago 0 la espon:a con agua comiente limpia ¥

vueva a implar 1as superfic-es del sane de contro,

Segue e pane! & control con un {rapo suave y 38c0. que

ng suelle pelusa,

3. Espere a que tas sugerficies dei pang ge conuro! estén
compigtamante s&< a3

r

Teciado:
Lapie ef leciadeo sigulendn fas .nstrucciones anteniares para &l
sane! de control,

Mota: Si es necesario desinfeciar © 3i quedan manchas
persistentes, quitelas cor un rapo suave que Pe suelle pelusa

mereanada con una pequela cantidad de a-cohol :saprogiico.

L npie la superficie de las tecias con & rapo, aseqursndose
de que no golee nada 42 wquide sobre [as tecias o entre ellas.
Eg|refe a que S& Seque.

Prevencion de la interferencia por
electricidad estatica

La interferencia generada por elecyicidad estanca puede

daflar ‘o5 commoonenies slectronices del »:stema Las
siguientes medidas ayudan a reducir las descargas
electrogtaticas:

< Limpse mensualments e tecade y & monitor con pape! que
NO SUS 18 PEUSa O CON UN rapo sUave fociado con un

hude antiestdtico.

v Rocie asalfombras con liquide antiestdtico dabido a que e
transito constanien ante sobre estas sonmiras o enlas
proxim-dades de la saa e sxploracon puede seruna

fuenle de eleciricidad e5iatca

CARLOS GUOALEWICZ
DIRECTOR
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implantacion del producto médico

Preparacion de la unidad para su uso

La urcad de GIraaorEo G 1 88 ale usar en s
coNahc ones ambkentaies adecuadas y de acuerdo Con (o8
TECLISHDS SuE 88 JesInben & esta setnwsn Antes de uizared
sISlema, asegiFese ¢ que se curpla con todos 108 requisitos.

Requisitos del lugar

ooumy: ruento dios sag ectes rag sites fac ia un
AUNCONRNIAAI Antno Jde 8 LNCBS.

Requisites de alimentacion

Laumizad J¢ Y1rascr 0 IS L nsora con una

Dater:y Ivterrd 2 a taves & o acapindor ge cormente
waspenderts Jus ¢ oonectd a un lomacerrerte ge 123 -
220 .25 MREDHZ '

La wtdezacron de fa umidad can un voltage oot ecto causd danos
¥ anuia la garantia de fabnca

T
.
I
o

Condiciones ambientales de tuncionamiento

fseglrese e aue crcule suliciente ars airededor de .a un.dad
de utrason oo Creop A nstalada o unhzara,

Requisitos ambientales

Lauvniad de utraserico v 1 requiere un

manienim:erts constante det medc aminentt en el que se
Jiza Se especifican cond Conas diferentes de temperatura y
manedad pora @ WALNAneento, d MACenanuenic y
g1ty L)

Tahly o7 Requrs 103 M teccuam bl ra y Pomatac Gy el ot

Presion
Requisite Temperxtued Humedad bararmittica
TLNGIDAMT AN R S IC-55% TR0 P
AMNICENn3 T 1o SIS T HerL TLl. DAL AP
Transpore - Z-E'C C -0E % T8 Pa

Interferencias electromagnéticas

Aseqgurese de que ia unad esté protegyia contra

interferencias eiectromagnétcas de 'a siguente manera:

v Usela unidad a una d:stancia minima de 4.5 metros de
Bquipos que em:tal ung radiacidn electromagnética
potente.

«  Blinde la widag m entras -a Lt 1Za cerca de un equspo de
radiodifusion. s &5 Necesany. '

WrRLOS GUDALEWICZ
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reclproca relac:onados

con la presencia del producto médico en investigaciones - ratamlentos

N APLIGA (4 A ] 2 :

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

especificos;

esterilidad y si corresponde la indicacion ‘de los métodos adecuados de
reesterilizacion; |

NQ APLICA
3.8. Si un producto madico estd destinado a reutilizarse, fos datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacidn si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nilmero.bosible

de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion de accesorios

Consideraciones de seguridad

{1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua'o.d&siﬁfectantes.
La inmersion podria causar una descarga eiéctrica 0 el mal funciohamiento del

transductor.

{2) Cuando realice la limpieza y desinfeccién, para prevenir infeccionéfg_,;pg@}ﬁé_'-guantes
esterilizados. _ L e
{3) Despues de ia desinfeccidon, enfangar el traﬁsductor en forma exhaustiva con agua
esterlizada para remover ios residuos q"uifhi'cos. Los residuos quimicos sobre el
transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano. _

(4) Después de upa examinacién, quite completamente el gel de ult'ras'onido del
transductor, en caso contrario el gel de uitrasonido puede solidificarse y ia calidad de la
imagen podria degradarse. .

(5) No permita que ei transductor se scbrecaliente (mas de 55° C) durante la impieza y

desinfeccion. Las altas temperaturas pueden generar daﬁos;iip deformaciones ai

transductor.

Limpieza | Ing. CARLOS GUDALEWIGE
MP 36340

(1) Use guantes esteq g prevenir infecciones.
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(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 ks

de cepillos, estos pueden danar el transductor. -
(3) Quite el agua del transductor usando un trapo 0 gasa esterilizada. No §

ey

transductor con calor.

Desinfeccion

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

Se recomienda la siguiente solucién para desinfectar ef transductor.”

Desinfectante en base a glutaraldehido ! 1_Q

Nombre quimico

Nombre tradicional

Procedimiento

Glutaraldehida (2,4%)

Cixed Activado
Solucion dialdehido

Remitase a las

instrucciones provistas

par el fabricante de la

~solucion para detalles

Otro desinfectante

‘Nombre quimico  Nombre tradicional Procedimiento

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

solucian para detalles

* Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del productcf)'_quimico se
refiere a la concentracion de la solucién desinfectante, el método dé;‘ desinfeccion y
dilucion y los cuidados durante el uso. _ -::.

* No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquie‘r: éb’iucién.

» Ponga el transductor en la solucion desinfectante por un corto: l?pso de tiempo,
aproximadamente 12 minutos. T

» Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada d-ﬁﬁéinté'1 mifiuto para
remover todos los residuos quimicos. O realice el metodo recomeﬂdado por eI fabricante

W
\Rios GUDAL B
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* Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el

_ r .
transductor con calor. _ .‘i ‘ ] 2 -

Frnamad

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

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 F'roceaimiento' |
Glutaraldehido (2,4%) | Cixed Activado Remitase a las
Solucién dialdehido instrucciones provistas
por &l fabricante de la

solucién para detalles

*« Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucién, €l método de esterilizacion y dilucién y los
cuidades durante el uso. La solucion esterilizante de glutaraldehido, necesita una
solucién activadora.

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

* Quite ef agua de la guia de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada.

Sistema de esterilizacién de gas plasma STERRAD 100S

~ Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma peroéxidode | Sterrad 100S Remitase alas ~ |
hidrégeno gas instrucciones provistas

por el fabricantej&f’ef_!a,l_; L

S AR A
solucion para detalles: |

A DI
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimie%ﬁ iT‘::zque.deb
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,’ e 3

montaje final, entre otros);

NO APLICA NG,
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fineé "niéd._i_cos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribu‘ciéﬁ .de_"dicha
radiacion debe ser descripta; B

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

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

Conexion al tomacorriente

Para evitar riesgas de mcendio fa slimentacion de la umidad se
debe samisirar desde un toeniacorriente independiente y del
tipo especificado ("Requisnes de alimentacion”. pagina 53},

Bajo minguna circunstancia se debe mogificar ef cable de
alimentacién a una configuracion de valores inferiores a los
especific ados -

Ho use nunca extensiones o adaptadores.

1 Conecte ei cav'e de $a:da del adapiador ¢e coriene’
aitemra (CAia 2 entrada apropiada en 2 parte Sostenor de:
vavid L '
Compruebe que &l tomacommiente de la pared sea del tipo
adecuado

£nchufe firmemente &l olrp estremo de! cabie al
woMmacomenrte. '

13

b

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE _SUM'INISTRO 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
equipc 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 DIC S.A. i o ey
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Apagar ia unidsd

Tuango 5€ apaga ¢ Livid | - & sslemaren za uny

s8CUBNC 3 atomaties de a,,aqadc Laanaanse puede aaagar

on dos $ala00s

' Modo En espera a mayor parte gel ss7ema se a;;aga.
0ero Una peguedta pane de la umdad semanecs activa,

Mo 6N ESpera pemute Lk HEMPo G reMHCo Mas Cono
cLands &l sistama 58 USH aramants 4 se musve de un
Wgar aolrp.

*  Apagado compieto: se apaga todo e sistema. Se
recomienda el apagado comalelo cuands no a5td previsto
usar el sisiema durants ur dia completo 0 mas. Ademas,
se recomierda realizar un apagado campleto pot lo
menos una vez ala semana Le gsta forma e evita la
exfremada “fragmentacson de ta memona’ que suede
causar qua la computadora func:one con cierta lentitug

Apagado compteto

1. Presdre & hotde de snceldiloiapagadpT en la pane
sugerior derecha dei panel de control.
Se ghre ia vanang oe Jalogo Salr

SYSTEM - Fxar

Hibadnlly

L haglimett -

Figura 2-5 L& vamanra Je d 3ags 3ai 1
2 Sclegcone Apagar €l sistema
El mroceso oe apagads tarda uros seaundos v finakza

cuando es apaga @ iluntinacior de aared de control Moda
En esgera

NOTA: Después de apagar el sistema, espere por [o menos diez segundos antes de volver a
encenderlo.

1. Presione el botdn de encendido/apagado ubicado en la parte superior izquierda del panel de
control. Se abre ia ventana de didlogo de salida, '

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magﬁéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presioén, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignic‘ilén, entre
otras; '

Requisntos amblentales

CARLOS GUDALEWICZ
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| Presion |

Requisito Temperatura Humedad barometrica S

FLacionam.ento 1343 *C 30E% | 700-1060 P2 |
Amacenaments -93-3C °C 30-95% 700-1060 nPa
Transporie -To-3C 30-85% . T30- 1080 HPa

Interferencias electromagnéticas

Agegurese de que la undad £ste proteg:da contra

interferencias e ectrontagnetcas de & siguients N"ansara.

<« Use la umdad a una distancia minima de 4.5 metros de
equipcs gue emtar una radiacion slectiomagnética
patente

v Blinge la unidas m entras (a uti-iza cerca de Ut equips de
radiodifusion, 8¢ 25 recesanc.

Conexion al tomacorriente

Para eviur riesgos de incendio_la alimentaion de fa unidad se
debe tummisirar desche un foMacorriente independiente y det
tips especificads :"Reguisitos de ahmentasion”, pagina 53

Bajo ringuna sircunttoncia ss dabe moddicar of cable de
Aimentacion a una configuracion de valores infenores a los
250 ilic ados

Hh its ¢ AUNCa RElRNS 0N Ri adaptadores,
Conecte =l cane de 5a o cel adaptador g2 comenie

atema i a aenlrada agropiada en 3 pare Josienonde.
v

2 Corgryebe que el iontacsmente 06 13 Jared sea o8l tpo
ader o

3 Enchule frmemenie & oo e drema e Cav e a
Wemacoments

Asegurese de que la toma de corniente sea det tipo
apropiado y de que el interruptor de alimentacion del equipo
este apagado. :

Desenroile el cable de alimentacidn y deje suficiente
holgura para poder mover ligeramente a unidad.

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

Enchufe firmemente el cable a la toma de corriente.

ABLME .

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR




3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los mégicam-entos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar-_;_:incluida cualquier

restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan s_uminis?:iar;_
NO APLICA

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida atil:
La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulacianes
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y companentes que pangan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos al termino de la vida util de las maquinas y accesorios (ej_emplos‘_.:"'-baterias
celulares secas o0 mojadas, aceite transformador, etc.). .' o
Por favor consulte a su representante local antes de desechar estos pmduFtos

h

Materiales de empaque: 1 .
Los materiales utilizados para empacar nuestros equupos son recmlables Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con:los: reglamentos en vigor en el palS donde
las maquinas o0 accesorios son desempacados ' '

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte mtégrante

del mismo, conforme al item 7.3. Del Anexo de la Resolucli_d';',;?MC N° 72?98 Clue

médicos; ;';1' { i. o
NO.APLICA

CARLQS GUDALEWlCZ
DIRECTOR
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6098/12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
44’2 . ¥ de acuerdo a lo solicitado por Allmedic S.A., se autorizé 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
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido.
Marca: General Electric.
Clase de Rigsgo: Clase II
Indicacidén/es autorizada/s: Generacién de imagenes por ultrasonido en modo 2D
(B), Doppler color, power Doppler (angio), modo M, modo M de color, espectros
Doppler | PW y CW, imagenes de velocidad de tejido, desplazamiento, TSI
(imagenes de sincronizacion de tejido), imagenes Doppler de Tejido.
Modelos:  Vivid i

Vivid g
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd.
Lugar de elaboracion: 4 Etgar Street, 39120 Tirat Carmel, Israel

Se extiende a Allmedic S.A. el Certificado PM-1199-35, en fa Ciudad de Buenos
Aires, a ..2.2..JUL..2012..., siendo su vigencia por cinco (5) aftos a contar de
la fecha de su emisién. '\
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