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DISPOSICION N. 838 9

BUENOS AIRES, 1 4 OeT 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000942-15-5 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTMNOPM-1407-142, denominado: Sistema de Ultrasonido

Digital, marca General Electric.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1407-142, denominado: Sistema de Ultrasonido Digital, marca

General Electric .

.••• ';J
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1407-142.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

8389sao

Expediente NO1-47-3110-000942-15-5

DISPOSICIÓN NO

Ing. ROGELlO LO PEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~.3..8...9 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1407-142 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

HEALTHCAREARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

. Nombre genérico aprobado: Sistema de Ultrasonido Digital.

. Marca: General Electric .

. Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4584/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-3039/11-1.

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR
Vivid SS •

Modelo/s Vivid SS Vivid 56
Vivid 56 Vivid 560

Vivid 570
Diagnóstico por ultrasonido con Diagnóstico por ultrasonido
aplicaciones abdominales, con aplicaciones
cardiología, Fetal/Obstétricas; Abdominal
músculoesqueléticas, pequeños (incluyendo renal y
órganos, pediátricas, obstétricas, ginecológica); Pediátrica;
ginecológicas, fetales, Pequeños órganos (mama,
transesofágicas, vasculares testículos, tiroides); Cefálicas
periféricas, cefálicas neonatales neonatales y adultas;

Indicación/es y adultas e intraoperatorias. Cardíacas (adultos y
autorizada/s pediátricos); Vascular

periférico; Muscu loesquelético
Convencional y superficial;
Urología (incluyendo próstata)
y Transesofágico.
Vivid SS y Vivid 56:

, Transrectal; Transvaginal e
I Intraoperatoria (abdominal,,

! torácica v vascular)I
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Rótulos
Proyecto de Rótulo aprobado por A fs. 60.Disposición ANMAT N° 4584/12.

Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de

de Uso Uso aprobado por Disposición A fs. 61 a 84.
ANMAT N° 4584/12.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1407-142, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
. 14 GCT 20l1j

d las .

Expediente NO1-47-3110-000942-15-5

DISPOSICIÓN NO 8 3 8 9

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.Á..T.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Importador:

Dirección:

Equipo:

Marca:

Modelo:

5erie:

GE Medical 5ystems Israel Ltd.

4 Etgar Street, 39120 Tirat Carmel, Israel

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Ultrasonido Digital

General Electric

Vivid 55 / Vivid 56/ Vivid 560 / Vivid 570

S/N XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:

PM-1407 -142

ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ
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ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL VIVID 55/ VIVID 56/ VIVID 560 / VIVID 570

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

cuando corresponda:

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

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd.

4 Etgar Street, 39120 Tirat Carmel, Israel

Importador:

Dirección:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Equipo:

Marca:

Modelo:

Sistema de Ultrasonido Digital

General Electric

Vivid 55 / Vivid 56 / Vivid 560 / Vivid 570

Serie: S/N XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PM-1407-1

ING. EDUA O D. FERNANDEZ

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:
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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;

La Indicación de uso para estos modelos es:
Diagnóstico por ultrasonido con aplicaciones Fetal/Obstétricas; Abdominal (incluyendo renal y

ginecológica); Pediátrica; Pequeños órganos (mama, testículos, tiroides); Cefálicas neonatales y

adultas; Cardíacas (adultos y pediátricos); Vascular periférico; Musculoesquelético Convencional

y superficial; Urología (incluyendo próstata) y Transesofágico.

Además, los modelos Vivid 55 y Vivid 56: poseen las siguientes indicaciones: Transrectal;

Transvaginal e lntraoperatoria (abdominal, torácica y vascular).

Estándares de conformidad
Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumplen con todos

los requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los 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:



,
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Cumplimiento de normas
Para cumplir con los requisitos de las directivas de la CE y las
normas europeas armonizadas e intemaciona!es, se han
utilizado los siguientes documentos y normas:

Comisión .Electrotécnica Internacional (lEC).
• IECJEN 60601~1: Equiposelectromédicos - Parle 1:

Requisitos generales para la seguridad
• IECIEN 60601-1-2: Equipos electremédicos - Parte 1-2:

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

• EN 55011/ CI5PR11+A2: Ruido emitido de acuerdo con
los requisitos de clase S y sensibilidadelectromagnéti ca
IEClEN 60601-1-4: Equipos eiectromédicos - Parle 1-4:
Requisitos generales para la seguridad - Norma
colateral: Sistemas electremédicos programables
IECIEN 60601-1-6: Equipos electromédicos - Parle 1-6:
Requisitos generales para la seguridad básica y el
funcionamiento esencial- Nonma colateral: Usabilidad

• IÉClEN6060í-2-37: Equipos electronJédicos - Parte
2-37: Requisitos particulares de Seguridad para equipos
médicos de monitorización y diagnóslicepor
ullrasonido.

• EN60601-1-1: Equipos eleclromédicos - Parte 1-1:
Requisitos generales pamla seguridad - Norma
colateral: Requisitos de seguridad para sistemas
electromédi ces

Organización Internacional de Normalización (ISO)
• ISO 10993-1: Evaluación biológica de dispositivos

medicos - Parte 1: Evaluación y pruebas
• ISO 10993-5: Evaluación biológica de disposilivos

médillOs - Parte 5: Pruebas de áloloxicidad in vitre
ISO 10993-10: Eva!uación biológica de dispositivos
medicas - :Parle 10: Pruebas de irritación e
hipersenslbUldad de tipo retardado

Clasificaciones de los productos
la unidad de ultrasonido Vivid 55Mvid S6 cumple las
siguientes clasificaciones, de acuerdo a la norma IEClEN
60601-1 :6.8.1:

según la Directiva sobre dispositivosmediCOS 93142/EEC,
éste es un dispositivo médioo Clase 110.

• Según la norma IEClEN 60601-1, el equipo es Clase 1,Tipo
S con piezas aplicadas 5F o CF.
Según la norma CISPR 11, es un equipolSM Grupo 1,
Clase S.

o Según la ,norma lEC 60529, la clasificación del interruptor
de pedallPx6 es apropiada para el uso en quirófanos.
Clasificación de acuerdo al grado de protección contra la
enlrada de agua según se detalla en la edición actual de
IIEC 529 (sección 6.1.1): Ordinario para la unidad principal
(PC),IPX1, IPX7 e IPX6 para las sondas (transductores) de
ultrasonido.
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Seguridad de'l paciente
Identificación del paciente

A
Al/ISO

Los riesgos mencionados en esta sección pueden a,rectar
seriamente a la s"!juridad de los pacj,,,,¡"s sometidos a'un
ex"n"", de diagnóstico por ultrasonido.

Incluya siempre la identificaci6n correcta, con todos los datos,
y compruebe la exactifud el nombre y número de idelllifi cación
del paciente al escribir los datos. Asegúrese de que la
itlentificación correcta del paciente ¡rparezca en todos los
daros registrados y copias impresas. los errores de
itlentificación pueden ocasionar lJfl diagl16sfico ,incorrecfo.

Información de diagnóstico
Las imágenes y los cálculos que provee el sistema sOl1para
que los utilicen usuarios ,competentes CtJmouna herramienta
de diagnóstico. No debencol1sitlerarse comO'base única ,e
irrefutable del diagn6stico clínico. Se aconseja que!os
usuarios estudien la documentaci6n y alcancen sus propias
conclusiones sobre la utmelad clínica del sistema.,

El funcionamiento inatlecuado del equipo o una CtJnfiguraci6n
incorrecta pueden ocasionar .errores de medici6n o de
detecci6n dedelaJles en la imagen. El usuario debe: estar
familiarizado con el funcionamiento general de la unidad para
pOder optimizar su rel1dimiento y reconocer posibles
problemas de fllncionarriento. El representante local de GE
pue'de proporcionar capacitación para lasapricaciones.

Seguridad de la :sonda transesofágica
Na aPlique nunca demasiada'fuerza almaniputar las sondas
transesofágícas. lea alentamente el manual del usuario
provistO' ,con la sonda IrlInsesofágica.

Ri,esgos mecánicos
1:1 lUSOde sondas dañadas o 'la manipulación o uso incorrecfos
de sondas trnnsesofagicas pueden ecasionar danos o un
riesgo e:evado de infección. Revise ero frecuencia las'sondas
para asegurarse de que no haYa superticies fi~as, pu tes
o' ásperas que puedan dañar o romper las b (reras
protectoras. l



8389

Riesgo eléctlii co
Las sondas flinciooon con eJectticidad,la roal puede causar
daño al paciente o al usuario cuando están expuestos al .
contacto con una solución conductora.

Las sondas dañadas tambien puede elevar el riesgo de.
descargas eléctricas si las soluciones conductoras entran en
contacto 0011 piezas infernas ,alimentadas electricamente.
Revise con frecuencia las 5OI1daspara delectar si existen
gñetas o muescas en la ctibierta, orfficios en la lente acúsfi ca o.
alrededor de esta, u oíros daños que permitan la enlrada de
humedad. Consulte las precauciones de lJSO y cuidado de las
sondas (Capítulo 11, "Sondas", en la página 561).

Seguridad del personal y del equipo

AVISO

,~
f'ElIGRO

.Loó óiguientes ,riesgos pueden afectar de ;ronua impo.rtante a ,la
seguridad del personal y del equipo durante un 'examen' de
diagnóstioo por ultrasonido.

Riesgo de explosión
Nuncautilice el ,equipo en la presencia de liíquidos, vapores o
,gases explo!rivos o inftamallfes. Las fallas de la unidad o las
chispas generadas por motores de ventilación, pueden hacer
que esfas sustancias se prendan fuego. Los IIsua~ios deben
,estar atentos a los siguie.ntes puntos para evitar estos riesgos
de ,explosión.

Riesgo eléctrico
l.ol; circuitos internos de la unidad "san voltajes allos, capaces
de causa-r le-siones graves o nl'olffales por descarga eléctrica.

Si se observa cualquier defecto o se producen fallas, deje de
operar el ,equipo y realice la acción apropiada para el paciente.
[nfomle al personal de servicio califtcado y póngase en
conreoto ron un representante del serví cío para obtener
informaciÓll.
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Para evitar lesiones
• No quite las cubierlas protectoras de I;a unidad. El usuario

no puede reparar ninguna pieza. del interior. Si' se requiere
ser\iicio, póngase ,en contacto con el personal técnico
calificado.

• Para ,asegurar una conexión a tierra adecuada, conecte el
enchufe a unlomaoorrienle ~-eguro con conexión a lierra
(de calidad hospitalaria).

• Nunca use ningún adaptador o convertidor de lipo de Ir,es
a dos patas para 'conectar el eqLiipo a un tomaCOrrlEmte. Se
perderá la protección de la conexión a tierra.

• No co!oque líquidos en o encima de la unidad. La
infiltración de fluidos ,conductivos dentro de los
componentes del circuilo activo podría ocasionar un
incendio o una descarga eféclrjca al producir un
cortocircuito en los componenfes internos.

• S'icuallquier luz, monitor 'o .indicador visual permanece
encendido después de se ha apa¡;¡ado,la unidad. es posible
que exlsfa un riesgo' eléclrico'.

Riesgo biológico
Para garantizar la seguridad del ,personaly del paciente, lenga
en cuenta 'los riesgos biológioosal realizar cualquier
procedimiento lranseoofágico. Para 'evitar la transmisión de
,enfermedades:

Use barreras de protección (guanles 'J fu:ndasdesanda)
siem,preque sea necesario. Siga los procedimientos de
.esteri[jzación necesarios. .
Limpie bien las sondas y los accesorios reulITizables
después de cada examen y desinféclelos o ,esterilícelos
según sea necesario (Capitlllo 11, "Sondas', en la
página'S8ll.
Observe todas las pofilicas internas de conlrol de
infecciones que seapli canal personal y al equipo.

Riesgo para marcapasos
La posibilidad de que el sistema inlerfiera con el
funcionamiento del marcapaoo es mínima. Sin embargo, como
esle sislema genera señales e.h!lctricasde alla frecuencia, el
usuario debe eslar iinfommdo sobre el riesgopote:ncial que
'esto podría originar.



8389

Seguridad eléctrica
Dispositivos periféricos de conexión
interna
El sistema y los disposttivos periféricos (como
videograbadoras e impresoras), cumplen las normas de
seguridad y aislamiento eléctrico Ul2601-1 e lEC '60601-1.
Estas normas se aplican sólo cuando se conectan los
dispositivos periféricos especificados a los tomacomentes de
comente alterna proYistos en !a UIlidad.

Conexión externa de otros dispositivos
periféricos

6-
CUIDADO

Onicamente pueden utifjzarse dispositivos extemos que tengan
la marca CE JI' cumplan las normas relacionadas (&4 60601-1 o
EN 60950). Se debe verificar.el cumplimiento de la ,norma
EN 6C601.1.1.

Los dispositivos externos que- cumplan .Ias especificaciones de
la norma EN 60950 deben mantenerse fuNi! de lasproximidad~
~, pacienfe, fa/como se define en /EC 60501 .•1-1.

Reaocionesalérgicas a dispositivos médicos
que contienen látex

Debido a los informes de reacciones alérgicas graves
producidas por dispositivos médicos que ,contienen látex
(caucho natural), la FDA recomienda a los profesi<>nales del
ouidado de salud que identifiquen a los pacientes sensibles a
este material y que esren preparados para tratar estas
reacciones alérgi'cos inmediatamente. El látex es un
componente usado en Il1IJchos dispositivos médicos, incluidos
guantes de examen y círugia, catéteres, lubos de incubación,
máscaras de anestesia y puentes dentales. La reacción del
paciente al látex varía de urticaria de contacto á anafilaxis
sistémica.



Compatibilidad electromagnética (EMC)
HJlIA: eslil unidad I[eva la marCil CE. La unidad cumple co~
las disposiciones reglamentaTias de la directiVa europea
93/421CEE relativa a los dispositivos médicos. También cumple
los límites de emísianes para dispositivos médicos del grupo t,
clase B, il1dicados en lillIOIIT1a lEC/EN 60601-1-2.
Una característica de todos los equipos electrónicos' es que
pueden causar ii1leñerencias efectromagnéticas a olros
equipos, ya sea por e1.aireo a través de los cables de
coneKión. Eltétmino compatibilidad electromagnética (EMe)
indicala capacidad del equipo de frenar la inftooncia
electromagnética d'e otro equipo y, al mismo tiempo, de no
.afectar a otros equipos con radiación similar:'

La EMC radiada o conducida puede causar distorsión,
degradación o.arlefactos en la imagen de ulfrasonido y, deesle
modo, Oscurecer potene¡almer!fe la información de diagnóstico.

No se puede garantizar la ausencia de interferencias en una
insllllaciÓl1 determinada. Si observa que el equipo causa
interferencias. (lo walse puede determinar conectando y
desconectando el equipo), el personal de servicio calificado
debe inlenlar solucionar el problema adoptando una o varias
de las siguientes medidas:
.' Reorientar o cambiar de lugar el dispositivo afectado.
• Aumentar la separación entre al unidad y 'el dispositivo

areclado.
• Alimentar el equipo desde una fuente de alimentación

distinta a la del dispositivo ,afectado.
• Oonsultar al representante de servicio pa:ra oblener más

información.

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 caracteristicas para identificar

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

segura;
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Panel de conexión de accesorios y periféricos

El panel de conexión de accesorios y periféricos está ubicado
en la parte posterior de la unidad, detrás de la puerta trasera

1•. Conector U:SB(eSATA (ll!IJOlll1k)
.2. COMcIM'" &IIlr8d8 (fe ,corr1m!s' directa ¡oc¡
3. IrIIsm.pror deencsndldo y3pag8do

EL soporte extraible 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/exportar 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

mediante la función Respaldar/restaurar

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

I
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SO,porteextraíble compatible
Se pueden utilizar los siguientes so¡xxtes eXtraibles para
almacenar datos:
• 5Disco magnetooptico de 5 114" (solo Sony, de 1,3; 2,3;

2,6; 5,4; 8,6 Y9,1 Gb)
• Flas'h Card US6
• Disco duro USB ,externo de mesa {Iomega UltnJiIl\lIx)

(Opcional)

Use únicamente tarjet"" ¡flash usa blindadas cuya "esi.Ienc;a a
la EMC haya .ido verificada de a"",ereto a la no""'" EN550f1
Clase A o B. El ,,,.•o de otras tarjeta .• tlash USB p"ede causar
rnterfer:encjas ,en eSpropio sistema ,o en ,otros dispositivos
,electrónicos.

NO USE dispositívosq"e contengan programas de tecnología
U3 embutidos, puesto ,quepodrían interferir con er
funcionamiento correcto del ,sislen'a Vivid S5lVivid 56.

• CD-R (no admite CD-RW.)
DVO-R o OVD+R (use una velocidad 8x o mayor).

6
CUIDADO

6
CUIDADO

Use sólo CD-R de24x o s"perior.

Grabación de CO o OVO
Use un marcador recomendado específicamente para escribir
sobre OD o OVO. Nunca use 'un marcador permanente que
contenga disolventes en Ufl disco. Se recomienda usar los
siguientes marcadores:

Dixon lioonderoga "Redi Sharp Plus"
Sanford 'Pol'lennar!l"
TDK "CD Wríte('
Smart and F~iendly 'CD Speed Mar'ke('

Formato del soporte extraíble
Los sojXl<tes MOD, CD-R, DVD+R y DVD.R deben
fOl1l1alearse antes de usarlos, como se describe a
continuacián.

El tonnateo se puede hocercon dos métodos:
1. fOl1l1oteo justo lII1tes de usar el medio ("Exportacián de

exámenes y registros dei paciente", pilgina 493).
2. La preparación con anticipación, ,como ,se descñbe en la

sección siguienle:

Este proceso borrará fodos los datos existentes en ,el disco.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está

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

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Comprobaciones anteriores al encendido

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguientes elementos:

N° Elemento de revisión

(1) La temperatura, la humedad relativa y la presión atmosférica deben cumplir los

requisitos de las condiciones de funcionamiento.

(2) No debe existir condensación.

(3) No deben existir anomalías, daños o suciedad en el sistema o en los periféricos.

(5) No debería haber tornillos sueltos en el monitor, en el panel de control, etc.

(6) Los cables (incluido el cable de alimentación) no deben estar dañados y el

acoplamiento de los conectores debe ser seguro.

(7) Los transductores y sus cables debe estar exentos de daños o manchas. Si observa
alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo según lo indicado en el

manual de funcionamiento de los transductores.

(8) Compruebe la salida de la fuente de alimentación auxiliar del equipo y todos los

puertos de E/S para asegurarse de que están en buen estado y no presentan daños ni

obstrucciones por cuerpos extraños. No deben existir obstáculos alrededor del equipo y

las rejillas de ventilación.
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Control de calidad de la instalación

Item
Configuración

Prueba
No faltan partes, las partes no están
dañadas

Resultado

Aoariencia
Entorno de instalación
Linea de voltaje

Cable de puesta a tierra

No oresenta ravas

para el funcionamiento del dispositivo
de suministro de energía, el voltaje
de salida monofásico AC es estable
La conexión del cable de puesta a
tierra del Terminal de puesta a tierra
de protección está correctamente
conectado

Funciones del nanel
al Imaoen de oantalla
b) Función de exoansión
e) Medición
d) Indicar marcas corporales

e) Entradas del teclado

f) Configuración del sistema

g) de impresión

La imacen se muestra normalmente.
Funciona normalmente
Se nueden medir distancias
Las marcas corporales responden
adecuadamente al teclado
Los caracteres pueden ser
normalmente se introduce a través
del teclado
Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales
Las imágenes que aparecen en
nantalla se oueden imorimir

Visualización de imanen
a) En la superficie del
transductor, mover un
destorniilador de izquierda a
derecha, y observar la imagen
oue aoarece
b) El ruido en el estado de
funcionamiento
Los dispositivos periféricos

La imagen de ultrasonido se
muestran correctamente y
completamente

No debe haber ningún ruido
esoecifico en la imacen

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

Coloque los datos reales registrados
oor los disoositivos oeriféricos
Se debe confirmar la necesidad de realizar el test

/l
// ///
/// /

i/7/7h

/
Secún lEC 60601 : < 500mA /
Según lEC 60601 : < 100mA /

Secún lEC 60601 : < 100mA/

Según lEC 60601 : < 0.1 Q

Evaluación de la seguridad
eléctrica
Impedancia de tierra de
orotección
Corriente de fuoa a tierra
Corriente de fuga a través de
la carcasa
Corriente de fuca aIDaciente
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Cuidado y mantenimiento del sistema

6.
CUIDADO

6.
CUIDADO

Los ingenieros de GE Medical Systems han detemiinado que
su sistema ,rlVid SSrvlVid 56 no tiene componentes que se
desgasten rápidamente y que puedan fallar debido a un uso
frecuente; por tanto, ¡nohay inspecciones periódicas de
mantenimiento obligatorias. No obstante, los programas de
garantía de calidad del cliente pueden requerir que se realicen
otras tareas o inspecciones ,conuna frecuencia distinta de la
que se indica en este manual.

E' usuario debe aseg •..•rarse de que se lleven a cabo
inspecciones de ,seguridad a' menos cada 12meS~t 6@9ún '05
requisUos de ,'a norma lEC 60601-1 referente a 'a seguridad del
paciente:.

Sólo el personal ,capacitado puede realizar las ins,pecciones de
seguridad ,anteriormente mencionadas.

Las descripciones técnicas están disponibles- a -solicitud.

Para garantizar que ia unidad Vivid S5f1.1ivid56 funcione
constantemente con la maxima eficiencia, se recomienda
seguir los procedimientos que se descliben a oontinuaci:>n
como parte del programa de manteflimienlo de rutina interno
del cliente.

Inspección del sistema
Si observa cualquier defecto o problema de funcionamientoJ

informe a un técnico de servicio y suspenda el uso del equipo.

Mensualmente
Revise mensualmente lo siguienle (o cuando exista una razón
para asumir que existe un problema}:
• Los conectores de los cables, para detectar posibles

defectos mecánicos.
• Los cables eléctricos y de alimentación, por si tienen algú n

corte O signo de abrasión.
El equipo, para asegurarse de que no tafte ni esté suelto
ningún elemento de hardware.
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LIMPIEZA DE LA UNIDAD

Limpieza general

La limpieza frecuente y diligente de la unidad de ultrasonido Vivid S5, Vivid S6, Vivid

S60 y Vivid S70 se reduce el resigo de propagar una infección de una persona a otra y

ayuda a mantener un ambiente de trabajo limpio.

CUIDADO: cuando realice los procedimientos de limpieza, observe siempre las

siguientes precauciones, para evitar daños al sistema:

Use únicamente los materiales y soluciones de limpieza recomendados en los

procedimientos descritos en la tabla.

No use ninguna solución o producto que no se mencione en el Manual de Usuario

del Vivid S5, Vivid S6, Vivid S60 y Vivid S70.

No pulverice ningún líquido directamente sobre las cubiertas de Vivid S5, Vivid

S6, Vivid 860 y Vivid S70, la pantalla LCD o el teclado.

No permita que gotee o se filtre ningún líquido al interior del sistema.

Antes de limpiar el sistema, apáguelo.

CUIDADO: Después de la limpieza, inspeccione el sistema, incluida la funcionalidad

mediante una exploración en vivo. Si observa cualquier defecto o problema de

funcionamiento, suspenda el uso del equipo e informe a un técnico de servicio. Póngase

en contacto con su representante del servicio técnico para obtener más información.

Gabinete del sistema
Unavez a la semana,Immedezcaun traponoalJrasivosuave
dobladoo unaesponjaeIlagua jabon1J8a,utilizandounjabón.
no abraSivode usogeneral.No use ninguna solución que
contenga abrasivos .oproductos químicos fuertes (lÍcidos
o;alcalinos) . .Exprimael excesode.liquidodellrapo 'o la
esponjay limpie la partesuperiory los cuatroladosde la
unidad.No rocíe nirlglln líquido directamente sobre/a
unidad.

-"-""-----



iPantalla LCD
Una vez a la semana, limpie cuidadosamente la pantalla leO
oon un !rapo 110 abrasivo suave y seco, que no ,suelte pelusa.

Nota: si observa algún rayón en la pantalla de lCO, es posible
que se trate de una mancha transferida desde el tedado o la
bora lrazadora al presianar la cubierta de la pantalla LDD
desde el 'exferior. En este ,caso:

Frote suavemente la mancha con un trapo suave y seco. Si na
se quita, hum..adezca un trapo suave que no sue!le pelusa con
agua o con una mezcla al 50% de alCOhol isoprop illco y 50%
de agua que no contenga impurezas. ,Exprima la mayor
cantidad de líquido posible y después" we1va a limpiar la
pantalla lCD. No permita que gotee liquido en la
computadora.

Asegúrese de secar bien la pantalla l!CO antes de cerrar la
cubierta.

Panel de control y teclado
Panef de cantrof:

Una vez a la semana, humedezca un trapo no abrasiva sua,'e
doblado o una esponja en agua jabonosa, ufmzando un jabón
no, abrasivo de uso general, a en lJIl desinfectante de uso
general. Na use ninguna solución que contenga abrasivos

,a productos qu imicos fuertes (ácidas o alcalinos) .

Exprima el exceso de líquido dellrapo o la esponja y limpie el
panel de control'.

No rocíe ningú1l1íquido dirt!clamente sobre el panel de
control.
t. Enjuague el trapo ,o la eS¡J(lnjacon agua corriente !'impia y

vuelva a limpiar las superficies del panel de contro'.
2. Seque el panel de control con un tmposua\l'e y seco, que

no suelle pelusa.
3. Espere a que las superficies del panel de control estén

complelamente secas.
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Prevención de la interferencia po:r
electrlicidad estática
la interferencia generada por eleclñcidad estática puede
dañar los componentes electrónicos del sistema. las
siguienles medidas ayudan a feducir las descargas
erectrostaticas:
• Ump<iemensualmente el teclado yel monitor oon papel que

no suelte pelusa o ,conun trapo suave rociado con un
líquido antiestático.

• Rocíe las alfombras con Iíqúidoantiestático debido:aque ,el
tránsito constantemente sobre estas arfombras o en las
proxin'iidades de la sala de exploración puede ser una
fuente de eleclñcidad estiltica.

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

implantación del producto médico;

La unidad de ultrasonido Vivid 85, Vivid 86, Vivid 860 y Vivid 870 se debe usar en las

condiciones ambientales adecuadas y de acuerdo con los requisitos que se describen

en esta sección. Antes de utilizar el sistema, asegúrese de que se cumpla con todos los

requisitos.

Requisitos del lugar
El cumplimiento de los siguientes requisitos facilita un funcionamiento óptimo de la

unidad.

Requisitos de alimentación

La unidad de ultrasonido Vivid 85, Vivid 86, Vivid 860 y Vivid 870 se utiliza un

tomacorriente independiente de 100-120 VCA o 240 VCA. 50-60 Hz.

La utilización de la unidad con un voltaje incorrecto causa daños y anula la gar~ntia de

fábrica.



3.6. La información relativa a los riesgos de inteñerencia recíproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

específicos;
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 límpieza, desinfección,

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

debe ser reesterilizado, asi como cualquier límitación 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 desinfectantes.

La inmersión podría causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del

transductor.

(2) Cuando realice la limpieza y desínfección, para prevenir infecciones, utilice guantes

esterilizados.

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

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

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano. ..
/

(4) Después de una examínación, quite completamente el gel de ultrasor.t1do del

transductor, en caso contrario el gel de ultrasonido pue olidíficarse y la calZad' de la

imagen podría degradarse.
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(5) No permita que el transductor se sobrecaliente (más de 55° C) durante la limpieza y

desinfección. Las altas temperaturas pueden generar daños o deformaciones al

transductor.

Limpieza

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(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. Evite el uso

de cepillos, estos pueden dañar el transductor.

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

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 Procedimiento

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

Solución dialdehido instrucciones provistas

por el fabricante de la

solución para detalles

Otro desinfectante

Nombre químico

Orlho - Phthalaldehyde

Nombre tradicional

CidexOPA

Procedimiento

Remítase a las

instrucciones provistas

ricante de la

/
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• 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 cuídados durante el uso.

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

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

aproximadamente 12 minutos.

• Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para

remover todos los residuos químicos. O realice el método recomendado por el fabricante

del desinfectante para ía desinfección del transductor.

• Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el

transductor con calor.

En el caso de utilizar la guía de biopsia (accesorio opcional) debe llevar a cabo los

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 Procedimiento

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

Solución dialdehído 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 activadora. /

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

• Quite el agua de la guía de biopsia usando un trapo ¡6asa e . ri Izada.

Sistema de esterilización de gas plasma STERRAD76S

. uCCI

~

\'liarla H' \'II'~
~, nder ,,..'-. .• r ~e ".'i. ~e2~~o" , ,- --
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Nombre químico Nombre tradicional Procedimiento

Plasma peróxido de Sterrad 100S Remítase a las

hidrógeno gas instrucciones provistas

por el fabricante de la

solución para detalles

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,

montaje final, entre otros);

NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha

radiación debeser descripta;

Las instrucciones de utilización deberán incluir 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;

taPiadO y de que el interruptor de

v ~geram~nte la

Conexiónaunatomadecorriente
1. Asegúrese de que la toma de corriente sea del lipa

alimentación del equipo esté apagado.

2. Desenrolle el cable de alimentación y deje suficiente

unidad.
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3. Conecte el enchufe al sistema y fijeJo bien en su sitio con ayuda de la pinza de retención.

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

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.

Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el sistema realiza una secuencia automática

de apagado.

NOTA: 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.

Apagado completo
1. Pres'ione6 {bo!ón de ,encendido/apagado) en la parte

SUperof i!z,quierdadel panel de oontroL
Se abre la v:e.l'1t.a1m de diálogo Salir.



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

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

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

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

otras;

Requisitos ambienta'les

la unidad de ultrasonido Vivid S5Mvid S6 requiere un
manfenimiento 'cons!anfe del medio am1Yienteen el que se
ullliza. Se especifican condiciooes diferentes de lemperatura y
humedad para ei fUT1cionamiento,.almacenamiento y
transporte.

Tellla 2-l: Re<juísilos de temperatura, y ,humedad de la unidadV",id S5Nivid SB

Presión
Requisito Temperatura Humedad barometric.a

Funcionamiento 10-40 'C 30-85% 70~10BOhPa

Alma.cenam:iento -l'O-6D 'C 30-'701% 70~10BOhPa

Transporte -llJ-6D 'C 30-'701% 70~10BOhPa

Inteñerencias electromagnéticas
Asegúrese de que la unidad esté protegida 'contra
interferencias e[edromagnélicas de la siguiente manern:
• Use la unidad a una distancia mínima de 4,5 :metros de

equipos que emitsl1 una radia¡;ión eleclromagnéti ca
potel1te.
Blinde la unidad miehtras la ,lJtj[jzacerca de un equipo de
rad'iodifusióh, si es :necesario.

~
AVlSO

Conexión aCtomacorñente

SE PUEDEN PRODUCiR C<JRTES DEL SUMINlSTRO
ElÉC1R1C<J. El Vivid S5Mvid S6 requiere un circuito derivad"
"imple dedicado. Para evitar la sobrecarga del circuito y la
¡DOl>Pbre,pérdida de equipos de terapia intensiva., asegúrese de
que no haya nirlgún otr<Jequipo ,conectado al mIsmo circ~rito_
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1. As~úrese de que el lomaoorrienle sea del tipo adecuado

y de que él interruptor de alimentaciÓTlse encuentre
apagado.

2. Desenrolle el cable de .alimentacion, de manera tal que no
quede tirante .paraque la unidad $e pueda mover
ligeramenle.

3. Conecte el encltufe al sistema y f¡jelo bien en su silfo con
ayuda de la pinza de retención.

4. Enchufe firmemente el otro extremo del cable al
tomaconiente.

,

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 especifico 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 (ejemplos: baterías

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

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

Materiales de empaque:
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde

las maquinas o accesorios son desempacados.

3.15.L~ m,dl"m,"to. '",I"'d~ '" .1 proO"'omédlLmo p.rt
del mism0tA~aJe~rme al item 7.3. del Anexo de la Res lución GMC

M.ella"" '0-de" e,'
~",~.p.c, 'C~n".~J""
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;

NO APLICA

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NO APLICA
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