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BUENOS AIRES, 14 0CT 2815

_ VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000942-15-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-1407-142, denominado: Sistema de Ultrasonido
Digital, marca General Electric.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ’
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
" normativa apli(fable.
| Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
| intervencion que le compete,
Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1407-142, denominado: Sistema de Ultrasonido Digital, marca

General Electric.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-142.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizadas, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que
efectie la agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-000942-15-5

DISPOSICION No

83892

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
38% los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidon en

'el RPPTM N© PM-1407-142 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE
. HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

. Nombre genérico aprobado: Sistema de Ultrasonido Digital.

Marca: General Electric.
~ Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4584/12.

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

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
) RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vivid S5
Model Vivid S5 Vivid 56
odelo/s Vivid $6 Vivid S60
' Vivid 570
Diagnéstico por ultrasonido con Diagndstico por ultrasonido
aplicaciones abdominales, con aplicaciones ‘ :
cardiologia, Fetal/Obstétricas; Abdominal

musculoesqueléticas, pequeiios | (incluyendo renal y
érganos, pediadtricas, obstétricas, | ginecolégica); Pediatrica;

ginecologicas, fetales, Pequefios drganos (mama,

transesofagicas, vasculares testiculos, tiroides); Cefalicas

periféricas, cefalicas neonatales | neonatales y aduitas;
Indicacion/es | y adultas e intraoperatorias. Cardiacas (adultos y
autorizada/s pediatricos); Vascular

periférico; Musculoesquelético
Cenvencicnal y superficial;
Urologia (incluyendo préstata)
y Transesofagico.

Vivid 55 y Vivid S6:
Transrectal; Transvaginal e
Intraoperatoria {(abdominal,
tordcica y vascular)
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Proyecto de Rétulo aprobado por

Rotulos Disposicion ANMAT N° 458412, | A fs- 60

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion [ A fs. 61 a 84.
ANMAT N° 4584/12.

Instrucciones
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1407-142, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlas“'ﬁcszli

Expediente N° 1-47-3110-000942-15-5

DISPOSICION No 8 3 8 g

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
' ANM. AT,
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd.
4 Etgar Street, 39120 Tirat Carmel, Israel

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: Vivid S5 / Vivid S6 / Vivid S60 / Vivid §70 )
Serie: SIN XX XX XX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-142
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

ARCELO GEROFALO
oy.pirroTO) TECHICO
GE WEALTHCAREARGENTINA S.A




ANEXO IlI B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL VIVID 85/ VIVID $6 / VIVID S60/ VIVID S$70

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 (Rétulo), salvo

las que figuran en los item 2.4y 2.5;

Fabricante:

Direccidn:

Equipo:
Marca:
Modelo:

Serie:

importador:

GE Medical Systems Israel Ltd.

4 Etgar Street, 39120 Tirat Carmel, israel

GE Healthcare Argentina S.A.

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

Sistema de Ultrasonido Digital

General Electric

Vivid §5 / Vivid $6 / Vivid S60 / Vivid S70

S/N XX XX XX

Producto Autorizado por ANMAT:

Director técnico:

Condiciéon de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PM-1407-1
ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

Y



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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 Indicacion de uso para estos modelos es:

Diagnéstico por ultrasonido con aplicaciones Fetal/Obstetricas; Abdominal (incluyendo renal y
ginecolégica); Pediatrica; Pequefios drganos (mama, testiculos, tiroides); Cefalicas neonatales y
adultas; Cardiacas (adultos y pediatricos); Vascular periférico; Musculoesquelético Convencional
y superficial, Urologia (incluyendo préstata) y Transesofagico.

Ademas, los modelos Vivid S5 y Vivid S6: poseen las siguientes indicaciones: Transrectal;

Transvaginal e Intraoperatoria (abdominal, toracica y vascular).

Estandares de conformidad

Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumplen con todos
los requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estandares europeos e
internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del sistema

deben contar con la aprobacion del fabricante.

El incumplimiento de este consejo puede comprometer las aprobaciones normativas obtenidas
para el producto.
Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

Cof SRECTR THIHIED
56 b HCARE ARGENTINA S A



Cumplimiento de normas

Para cumplir con los requisitos de las directivas de la CE y las
AONMMas europeas amonizadas € internacionales, se han
utitizado los siguientes decumentos y normas:

*»  Comisidn Electrotécnica Internacional (IEC).

IEC/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 |a seguridad - Norma
colsteral: Compatibilidad electremagnética - Requisitos
y pruebas

EN 55011/ CISPR11+A2: Ruide emétido de acuerdo con
los reguisitos de clase B y sensibilidad electromagneiica

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

Requisitos generales para la seguridad - Nomma
colateral: Sistemas electromedicos programzbles

« JEC/EN 60601-1-5; Equipos electromédicos - Parte 1-6:
Reguisitos generales para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial - Norma cotateral: Usabilidad

+ |EC/EN 60601-2-37: Equipos electromédicos - Parte
2.37: Requisitos particulares de seguridad para equipos
meédicos de monitorizacion y diagndsiico por

uftrasonido.

+ EN60601-1-1; Equipos etectromédicos - Parfe 1-1:
Reguisitos generates para la seguridad - Norma
colateral: Requisiios de segurided para sistemas

electromedicos

+  Organizacién Internacionat de Normalizacién (ISO)
« 1S0 10993-1: Evaluacion biologica de dispositivos
medicos - Parie 1; Evaluacion y pruehas
+ IS0 10533-5: Evaluacion biologica de disposifivos
médicos - Parte 5: Pruebas de citotoxicidad in vitro
+ 1SO 10993-10: Evaluacion biologica de dispositivos
médicos - Parte 10: Pruebas de immitacion @

hipersensibilidad de tipo retardado

Clasificaciones de los productos

La unidad de uitrasonido Vivid S5/Vivid S6 cumple las

siguientes clasificaciones, de acuerde a la noma I[EC/EN

60601-1:6.8.1:

+  Segln la Directiva sobre dispositivos médicos 93/42/EEC,
éste es un dispositivo médico Clase lla.

*  ‘Seglnlanorma IEC/EN 60601-1, el equipo es Ciase |, Tipo
B con piezas aplicadas BF o CF.

*  Segin la norma CISPR 11, es un equipo ISM Grupo 1,
Clase B. _

*  Segim la nonma IEC 60529, la clasificacion del interruptor
de pedal IPx8 es apropiada para €l uso en quirdfenos.

«  Clasificacion de acuerdo al grado de proteccidn contra la
entrada de agua segun se detalla en ia edicion aclual de
IEC 528 (seccidn 6.1.1): Ordinario para la unidad principal
{PC},1PX1, IPX7 e IPX8 para las sendas {transductores) de
ultrasonido.

-DIRECTOR TECHICO
SALTHCARE ARGENTINA 5.4,



Seguridad del paciente

Identificacion del paciente

ﬂ Leos riesgos mencionados en esta seccion pueden afectar
seriamente a la seguridad de los pacientes semetidos aun
ANSC examen de diagnéstice por ulfrasonide.

Incluya siempre la identificacion correcta, con todos las datos,
y compruebe la exactitud el nombre y nimero de identificacién
clel paclente al escribir los datos. Aseqgdrese de que |3
identificacién comrecta del paciente aparezca en todos los
dalos reglstmdos y copias impresas. Los emores de
identificacién pueden ocasionar un diagnosfico incomecio.

Informacion de diagndstico

Las imagenes y los calculos qus proves el sistema son para
que los utilicen usuarios competentes come una herramienta
de dlagnoshcn No deben considerarse como base uhica e
irefutable del diagnostico clinico. Se aconseja que fos
usuarios estudien ia documentacion y alcancen sus propias
conclusiones sobre la utilidad clinica def sistema..

El funcionamiento inadecuade del equipo o una configuracion
incorrecta pueden ocasionar errores de medicionode
deteccitn de detalies en la imagen. El usuario debe estar
familiarizade con el funcicnamiento generat de iz unidad para
-poder opiinvizar su rendimienio y reconocer posibles
probiemas de funcionamiento. El representante local de GE
puede proporcionar capacitacion para fas aplicaciones.

Seguridad de [a sonda transesofagica

Mo aplique nunca demasiada fuerza al manipufar 1as sondas
transesofagicas. Lea atentamente 81 manual del usuarnio
provisto con la sonda fransesofagica.

Riesgos mecanicos

El uso de sondas dafiadas o la manipulacion o uso incomeclos
de sondas transescfagicas pueden ocasioner danos o un

riesgo efevado de infeccién. Revise con frecuencia las'sondas
para asegurarse de que no haya superficies ﬂkﬁas, pu
o Asperas que puedan dafiar o romper as bafreras
protectoras. '

GE CALTHCA E ARGENTINA $.A,




Riesgo eléctrico

Las sondas funcionan con electricidad, 1a cual puede causar
dafio al paciente o al usuario cuando estan expuesios at
contacio con ung solucion conductora.

Las sondas dafiadas fembién puede elevar el riesgo de-
descargas eiéclricas si las soluciones conductoras entran en
contacto con piszas internas alimentadas eléctricamente.
Revise con frecuencis las sondas para defeciar st existen
grietas © muescas en fa cubierta, orificios en la lente aclsticac
&lrededor de ésta, u ofros danos que permifan la enfrada de
humedad. Consulte las precauciones de uso y cuidado de las
sondas {Capitulo 11, "Sondas”, en la pagina 581).

Sequridad del personal y del equipo

A\

PELIGRO

%

AVISO

'Los siguientes riesgos pueden afectar de forma importante a Iz
&eguridad del personal y del equipo durante un examen de
diagnostico por ultrasonido.

Riesgo de explosion

Nunca utifice el equipo en la prezencia de liquidos, vapores ¢
gases explosivos o inflamables. Las fallas de 15 unidad o ias
chispas generadas por motores de ventilacion, pueden hacer
que estas sustancias se prendan fuego. Los usuarios deben
estar atentos a los siguientes puntos para evitar estos riesgas
de explosion.

Riesgo eléctrico

Les circuitos internos de fa unidad usan voltajes altos, capaces
de causar lesiones graves o mortates por descarga elécirica.

Si ze observa cualquier defecto o se producen fallas, deje de
operar 21 equipo y realice ka accidn apropiada para el paciente.
Informe al personat de servicio calificado y pongase en
contacho con un representante dal servicio para obiens:
informacion. :

3 -IRECTOR TECNICO
“ MLALTHUARE ARGENTINA.S.A



Para evitar lesiones

«  No quite las cubierias protectoras de la unidad. El usuario
no puede reparar ninguna pieza del interior. Si se reguiers
servicio, pingase en contacto con el personal técnico
calificado.

*  Paraasegurar una conexion a fierra adecuada, conecte el
enchufe a un fomacoriente seguro con conexion a tierra
{de calidad hospitalaria).

«  Nunca use ningtin adaptador o convertider de fipo de fres
a dos patas para conectar el equipo a un tomacorriente. Se
perdera 1a proteccion de [a conexion a tiema.

* o cologue fiquidos en o encima de la unidad. La
infiltracion de fluidos conductivos dentro de los
componentes del circuifo activo podria ocasionar un
incendio o una descanga elaclrica al producir un
corocircuito en los componentes intemos.

s S cualquier luz, monitor o indicador visual permanece
encendido después de se ha apagado]a unidad, s posible
que exista un riesgo eléclrico.

Riesgo bioldyico

¢ Para garantizar la seguridad del personal y del paciente, enga
&n cuents los riesgos biclagicos al realizar cualguier

Q procedimiento fransesofagico. Para evitar la transmision de-

enfermedades:

+  IJ=e barreras de proteccion {guantes y fundas de sonda)
siempre que sea necesario. Siga los procedimizntes de
esterilizacion necesarnics,

+  Limpie bien las sondas y los accesorios reutllizables
despues de cada examen y desinféctelos o esterilicelos
seqln se2a necesario {Capitulo 11, “Sondas”, enla
pagina 581).

+  Chserve todas las pofiticas internas de condrol de
infecciones que se aplican al personal y &l equipo.

Riesgo para marcapasos

Le posibilidad de que el sistema interfiera con el
funcionamiento dei marcapaso es minima. Sin embargo, como
este sistema genera sefiales electricas de alta frecuencia, el
usuario debe estar informade sobre el riszgo potencial gue
esto podria originar.

- DIRECTCA TECNICO
=f HEALTHCARE ARGENTINA S.A,
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Sequridad eléctrica

Dispositivos periféricos de conexion
interna

El sistema ¥ los dispositivos perifericos {como
videograbadoras e impresoras), cumplen {as normas de
seguridad y gislamiento gléctrico UL2601-1 e IEC EDE01-1.
Estas nomas se aplican s6lo cuando se conectan los
disposifivos periféricos especificados a los tomacomientes de
corfiente alterna provistos en ia unidad.

Conexion externa de otros dispositivos

periféricos

{Inicaments pueden untilizarse dispositivos externos que fengan
A Is marea CE y cumplan las normas refacionadas (EM 60801-1 o
CUIDADRD EHN 60950). Se debe verificar el cumplimiento de la norma

EN 60601-1-1,

Los dispositivos externos que cumplan las especificaciones de
12 norma EN 80950 deben mantfenerse fuera de las proximidades
del paciente, tal como se define en IEC 0601-1-1.

Reacciones alérgicas a dispositivos médicos
que contienen latex

Debido a los informes de reacciones alérgicas graves
producidas por dispositivos médicos que contienen latex
{caucho natural), la FDA recomienda a los profesionales dei
cuidado de salud que idenfifiquen a les pacientes sensibles a
este material y¥ que estén preparados para tratar estes
reacciones aléngicas inmediatamenie. Bl [dlex es un
componente usado en muchos disposifivos medicos, incluidos
gusntes de examen y cirugia, catéteres, tubos de incubacidn,
mascaras de anestesia y puentes dentales. La reaccion del
paciente al latex varia de urlicaria de contacto a anafilaxis
sistémica. :

MARTELD GARDFALO
S IR TOR TECNICO
G5 Mgl L HCARE ARGENTINA S.A,




Compatibilidad electromagnética (EMC)

NOTA: esta unidad lfeva la marca CE. Le unidad cumple con
las disposicionss reglamentarias de la directiva europes
93/42JCEE relativa a los disposifivos médicos. También cumple
los Himites de emisiones para dispositivos médicos del grupo 1.
clase B; indicados en la norma IEC/EMN §0801-1-2. '
Una caracteristica de todos los equipos electronicos es que
pueden causas inferferencias electromagnélicas a ofros
equipos, ya sea por €1 aire o a través de los cables de
conexion. El#émino compatibilidad electromagnética {EMC)
indica la capacidad del equipo de frenar la influencia
electromagnética de ofro edquipo v, & mismio tiempo, de no
afectar a ofros equipos con radiacion sinlar:
La EMC radiada o conducida puede causar distorsidn,
degradacion o arfefactos en la imagen de ulirasonido y, de este
modo, oscurecer potencialmente la informacion de diagnostico.
Mo se puede garantizer la ausencia de interferencias en una
instatacién determinada. St observa que 2 equipo causa
interferencias (lo cual 32 puede determinar conectando v
desconectando ef equipo), el personal de servicio calificado
debe intentar solucionar el problema adoptando una o varias
de laz siguientes medidas:
»  Reonentar o cambiar de lugar el dispositivo afectado.
+  Aumentarla separacion enire al unidad y el dispositivo
afectado. '
*  Alimentar e} equipo desde una fuente de alimerntacion
distinta a la del dispositivo afectado.
». Consultar &l repreésentante de servicio para obtener mas
informacion.

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




Panel de conexion de accesorios y periféricos

Ei pane! de conexion de accesorios y periféricos esta ubicado
en la parte posterior de la unidad, detras de la puerta trasera

1. Comecior USBeSATA (Duolink]
-2. conacior de enfrada de corrents directa (DC)
3. fermuptor de antendidn y apagade

EL soporte extraible puede usarse para los siguientes propositos:

« Almacenamiento de imagenes a largo plazo: destino final de las imagenes, después de que se
_extrajeron del disco duro del sistema mediante la funcién de administracion de discos

- Copia de seguridad de la base de datos de pacientes y 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 funcién Importar/exportar con un soporte extraible.

« Exportacién a DICOM para copiar un juego de registros de paciente a una estacion de revision
DICOM de terceros.

« Exportacién a MPEGVue: revisar 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 configuracion del sistema entre unidades
mediante la funcién Respaldar/restaurar

» Guardar imagenes como JPEG o AV para revisién en una computadora convencional.

/
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Soporte extraible compatible

Se pusden utilizar los siguientes sopertes extraibies para

afmacenar datos:

«  5Disco magnetodptico de 5 1447 {solo Sony, d= 1,3; 2,3;
26:54;86y9,1 G

*  Flash Card LUSB

*  Disco duro USR exferno d= mesa {lomega Uliramax)
{Qpcional)

Use tnicamente tarjetas Rash USH blindadas cuya resistencia &
fa EMC haya sido verificada de acuerde a {a norma EN5S50TY
Clase A o B. El use de otras tarjefas flash USB prede causar
interferencias en el propio sistema o en otros dispositives
electrénicos.

NO USE dispasitivos gtre confengan programas de tecnologia -
U3 embutidas, puesto que podrian inferferir con el
funcionamiente correcto del sisfema Vivid S5Vivid S6.

«  CD-R (noadmite CO-RW.}
«  DVD-R o DYVID+R (use una velocidad 8x o mayoT).

Use gdlo CL-R de 24x o superior.

Grabacion de CD o DVD

Use un marcador recomendado especificamnente para escribir
sobre CD o DVD. Nunca use un marcader permanents que
contenga disolventes en un disco. Se recomienda usar 10s
siguienies marcadores:

»  Dixon Ticonderoga "Redi Sharp Plus”

»  Sanford “Powermark”

»  TDK™CD Writer”

*  Smartand Friendly “CD Speed Marker"

Formato del soporte extraible

Los soportes MOD, CO-R, DVD+R y DVE-R deben
formatearse anfes de usarlos, como se describe a
confinuacidn.

El formaten se puede hecer con dos métodos:

1. Fomateo justo antes de usar & medio ("Exportacion de
examenes y reqistros del paciente”, pagina 433},

2. La preparacidn con anticipacion, como se describe en la
secitn siguiente:

Este proceso borrara todos los dafos existentes en el disoo.

WARCTLO GargfiaL

+ DLECTOR FECnT
GE BaliHCARE AGENT]EJ?\ 5.4



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

médicos;
Comprobaciones anteriores al encendido

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguientes elementos:

N° Elemento de revision

(1) La temperatura, la humedad refativa y la presion atmosférica deben cumplir los
requisitos de las condiciones de funcionamiento.

(2) No debe existir condensacion.

(3) No deben existir anomalias, dafios o suciedad en el sistema o en los periféricos.

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

(6) Los cables (incluido el cable de alimentacién) no deben estar danados y el
acoplamiento de los conectores debe ser seguro. |

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

(8) Compruebe la salida de la fuente de alimentacién auxiliar del equipo y todos los
puertos de E/S para asegurarse de que estan en buen estado y no presentan dafios ni
obstrucciones por cuerpos extrafios. No deben existir obstaculos alrededor del equipo y

las rejillas de ventilacion.

PMARC |2 GARD) ALO
CO-DIFECTRR ¥
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A




Control de calidad de la instalacion

Item Prueba Resultado
Configuracion No faltan partes, las partes no estan

dafiadas
Apariencia No presenta rayas

Entorno de instalacién

Linea de voltaje

para e! funcionamiento del dispositivo
de suministro de energia, el voltaje
de salida monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierra

La conexitn del cable de puesta a
tierra del Terminal de puesta a tierra
de proteccion esta correctamente
conectado

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla

La imagen se muestra normalmente.

b) Funcidn de expansién

Funciona normalmente

¢) Medicién

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

fy Configuracién del sistema

Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales

g) de impresion

Las imagenes que aparecen en
pantalla se pueden imprimir

Visualizacion de imagen

a) En la-superficie del
transductor, mover un
destornillador de izquierda a
derecha, y observar la imagen
gue aparece

La imagen de ultrasonido se
muestran correctamente y
completamente

b) El ruido en el estado de
funcionamiento

No debe haber ningtn ruido
especificc en la imagen

Los dispositivos periféricos

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

Coloque los datos reales registrados
por los dispositivos periféricos

Evaluacién de la seguridad
eléctrica

Se debe confirmar la necesidad de realizar el test

Impedancia de tierra de
proteccion

Segun IEC 60601 : < 0.1Q .
/

Corriente de fuga a tierra

Segun IEC 60601 : < 500mA  /

Corriente de fuga a través de
la carcasa

Segun IEC 60601 : < 100mA /

Corriente de fuga al paciente

Segun IEC 60601 : < 100mA/
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Cuidado y mantenimiento del sistema

Los ingeniergs de GE Medical Sysfems han deferminado que
su sisfema Vivid S&fvivid S6 no tiens componentes que 58
desgasten rapidamente y que puedan fallar debido a un uso
frecuents; por tanto, no hay inspecciones periddices de
mantenimiento obligatorias. Mo cbstante, los programas de
garantia de calidad del cfiente pueden requerir que se realicen
otras fareas ¢ inspecciones con una frecuencia distinta de la
que se indica en este manual.

A Eil usuario debe ssegurarse de que se lleven a cabo
inspeceiones de seguridad al menos cada 12 meses, seqiin los
CUIDADD requisitos de la norma IEC £0601-1 referente a 1a seguridad del
paciente.

Sélo e personal capacitado puede realizar las inspecciones de
seguridad anteriormente mencionadas.

Las descripciones técnicas esién disponibles a solicitud,

Para garantizar que la unided Vivid S5/\Vivid S6 funcione
canstantemente con la maxima eficiencia, se recomienda
sequir los procedimientos gua se describen a confinuacidn
corno parte del programa de mantenimiento de rutina interno
del cliente.

inspeccion del sistema

A Siobserva evalquier defecto o problema de funcionamienfo,
‘ : informe a un féenico de servicio y suspenda ef uso del equipo.
CUIDADD

Mensuaimente
Revise mensualmente lo siguiente {o cuando exisia una razoén
para asumir que existe un problema):

+  Los conectores de los cables, para detectar posibles
defectos mecanicos.

+  Los cables etéclricos y de alimentacion, por si tienen alglin |
corte 0 5igno de ahrasion. :

*  El equipo, para asegurarse de que no fafte ni esté suelio
ningun elemernto de hardware.




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 infeccion de una persona a otra y

ayuda a mantener un ambiente de trabajo limpio.

CUIDADOQ: cuando realice los procedimientos de limpieza, observe siempre las
siguientes precauciones, para evitar dafos al sistema: |
- Use Onicamente los materiales y soluciones de limpieza recomendados en los
procedimientos descritos en la tabla.
- No use ninguna solucién o producto que no se mencione en el Manual de Usuario
del Vivid S5, Vivid $6, Vivid S60 y Vivid S70.
- No puiverice ningun liquido directamente sobre las cubiertas de Vivid S5, Vivid
S6, Vivid S60 y Vivid $70, la pantalla LCD o el teclado.
- No permita que gotee o se filtre ningun liquido al interior del sistema.
- Antes de limpiar el sistema, apaguelo.
CUIDADOQ: Después de la limpieza, inspeccione el sistema, incluida la funcionaiidad
mediante una exploracién en vivo. Si observa cualquier defecto o problema de
funcionamiento, suspenda el uso del equipo e informe a un técnico de servicio. Pongase
en contacto con su representante del servicio técnico para obtener mas informacion.

Gabinete del sistema.

Una vez a fa semana, humedszca un trapo no alwasivo suave
doblado o una esponja en agua jabonosa, utilizando un jabdn -
no abrasivo de uso gensral. No use ninguna solucion gue

contenga abrasivos o productos quimicos fuertes {acidos
o atcalines) . Exprirna ef exceso de'fiquido del trapo o Ia
esponia y impie la parte superior y los cuatro lados dela
unidad. No rocie ningun fliquido directamente sobrels
unidad.
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Pantatia LCD

Una vez & la semana, limpie cuidadosamente la pantalla LCD
oon un frapo no abrasivo suave y Seco, que no suelte petusa.

Nofz: si ohserva algln rayén en fa pantalla de LCD., es posible
gue 52 frate de una mancha fransferida desde el teclado o la
bots trazadora al presionar la cubierta de ta panialla LCD
desde ef exferior. En este caso:

Frote suavemente ia mancha con un trapo suave y seco. Sino
se quita, humedsezca un trape suave que no sueite pelusa con
agua o con una mezcla sl S0% de alcoho! isopropilics y S0%
de agua que no contenga impurezas. Exprima la mayor
cantidad de liquido posible y después, vueiva a limpiar |a
pantalla LCD. No permita que gotee liquido en la
computadara.

Aseglrese de secar bien la pantalls LCD antes de cerar la
cuiserta,

Panel de control y teclado

Panel de conirol:

Una vez a la semana, humedezca un trapo no abrasivo suave

doblado ¢ una esponja en agua jabonosa, utilizando un jabon

no abrasivo de uso general, o en un desinfectante de uso

general. No use ninguna solucién que contenga abrasivos

.0 productos quimicos fuertes {(acidos o alcalinos) .

Exprima ] exceso de liquido def trapo o !a esponja y fimpie el

panel de control,

No rocie ningiin liquide direclamente sobre ef panel de

controf,

1. Enjuague €l trapo o la esponia con agua comiente limpia y
vuelva a limpiar las superficies del panet de contro!.

2. Szque el panside control con un rapo suave y 200, que
no suslie pelusa.

3. Espere a que las superficies del panet de conirol estén
completamente secas.




Prevencién de la interferencia por
electricidad estatica

La interferencia generada por electricidad estatica puede
dafiar ios componentes electronicos del sistema. Las
siguientes medidas ayudan a reducir las descargas
electrostaticas:

»  Limpie mensuatmente el teclado y €l monitor con papel que
no suelie pelusa o con un trapo suave rociado con un
liguido antiestatico.

*  Rocielas affombras conliquido antiestético debido a que el
iransito constaniemente sobre estas affombras o en las
proximidades de la sala de exploracion puede ser una
fuente de electricidad estatica.

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

implantacion del producto médico;

[}
L]

La unidad de ultrasonido Vivid S5, Vivid S8, Vivid S60 y Vivid S70 se debe usar en las
condiciones ambientales adecuadas y de acuerdo con los requisitos que se describen
en esta seccién. Antes de utilizar el sistema, asegurese de que se cumpla con todos [0s

requisitos.

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

unidad.

Requisitos de alimentacién

La unidad de uitrasonido Vivid S5, Vivid S6, Vivid S60 y Vivid S70 se utiliza un
tomacorriente independiente de 100-120 VCA o 240 VCA. 50-60 Hz.

La utilizacién de la unidad con un voltaje incorrecto causa dafios y anula la gargntia de

fabrica.
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

NO APLICA

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

NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible

de reutilizaciones.
Limpieza y desinfeccion de accesorios

Consideraciones de seguridad

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.
La inmersién podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamientci: del
transductor. .

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

(3) Después de ia desinfeccion, enfangar el transductor en forma exhaustiva con agua
esterilizada para remover los residuos quimicos. Los residuos quimicos sobre el
transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

(4) Después de una examinacion, quite completamente el gel de ultrasonldo del

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

imagen podria degradarse.



(5) No permita que el transductor se sobrecaliente (mas de 55° C) durante la limpieza y
desinfeccion. Las altas temperaturas pueden generar dafios o deformaciones al

transductor.

Limpieza

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extrafo. Se puede
utilizar agua con jabén como asi también esponjas suaves para la Iimpieza. Evite el uso
de cepillos, estos pueden dariar el transductor.

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

transductor con caior.

Desinfeccion

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

Se recomienda la siguiente solucién para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a giutaraldehido

Nombre quimico

Nombre tradicional

Procedimiento

Glutaraldehido {2,4%)

Cixed Activado
Solucion dialdehido

Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de la
solucién para detalles

Otro desinfectante

Nombre quimico

Nombre tradicional

Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde

Cidex OPA

Remitase a las

instrucciones provistas

por e ricante de la
para W!e




» Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucion desinfectante, el método de desinfeccion y
dilucién y los cuidados durante el uso.

= No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solucion.

= Ponga el transductor en la solucion 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 quimicos. O realice el método recomendado por el fabricante
del desinfectante para la desinfeccion del transductor.

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

transductor con calor.

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

siguientes procedimientos de esterilizacion

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones.
(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizarla.
(3) Se recomienda el siguiente

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucidn dialdehido instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucién para detalles

s Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto gquimico se
refiere a {a concentracion de la solucién, el método de esterilizacion y dilucion y los
cuidados durante el uso. La solucién esterilizante de glutaraldehido, necesita una
solucién activadora.

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

» Quite el agua de la guia de biopsia usando un trapo o gasa eg}

Sistema de esterilizacién de gas plasma STERRAD 1008

ALO
TECNICO
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Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma perbxido de Sterrad 1003 Remitase a las
hidrégeno gas - instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucidn para detalles

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

montaje final, entre otros);
NO APLICA

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

i
radiacion debe ser descripta;

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

particularmente a:

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

funcionamiento del producto médico;

Conexién a una toma de corriente

1. Aseglrese de que la toma de corriente sea del tipo

éopiado y de que el interruptor de

/

r ligeramente la

alimentacién del equipo esté apagado.
2. Desenrolle el cable de alimentacién y deje suficiente Holgura pgd

apdder mbv

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

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

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
uitrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegirese 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 incendic. No use cables alargadores ni

adaptadores.

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

de apagado.

NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundos antes de volver a

encenderio.

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

control. Se abre la ventana de didlogo de salida.

Apagado completo
1. PFrezione & (boton de encendidofapagado) en la parie
superior izquierds del panel de control.
Se abre |8 vertans de diglogo Salir.
RS Iim £xtl
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a
variaciones de presiéon, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

Requisitos ambientales

La unidad de ultrasonide Vivid S&MVivid 56 requiere un
mantenimiento consianie del medio ambiente en el que se
ullliza. Se especifican condiciones diferentes de femperatura y
humedad para el funcionamiento, atmacenamiento y
fransporte.

Tabla 2-}: Requisitos de femperatura yhumedad de 3 unidad Vivid 55Mivid 58

Presion
Requisito Temperatura Humedad barométrica
Funcionaméznto 1044 =C 3b-8536 F00-1080 hPa
Almacenamiento -90-60 °C 30-703% 700-1080 hPa
Transporie ~10-60 =C 30-7G3% 700-1060 hPa

Interferencias efectromagnéticas

Agequrese de que la uniiad esté protegida contra

interferencias efectromagnéticas de la siguiente manera:

*  se la unidad 8 una distancia minima de 4,5 metros de :
equipds que emitan una radiacidn elsctromagnética :
patente. ' }

¢ Blinde la unided mientras la utiliza cerca de un equips de |
radiodifusion, si es necesario. |

Conexion al tomacorriente |
& SE PUEDEN PRODUCIR CORTES DEL SUMINISTRO
: ELECTRICO. El Vivid 55/Vivid 56 requiere un circuito derivado
AVISO simple dedicado. Para evitaria sobrecarga del circuifo y la

posible pérdida de equipos de ferapia infensiva, asegirese de
que NQ haya ningl otro equipo conectado al mismo circuito.

arial ke icue
A.E,.H 3‘:”5&.*&“ Foen i J’A
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1. Asegirese de que el iomacomiente gea del tipo adecuado
y de que él interruptor de alimentacion se encuentre
apagado.

2. Desenrdlle el cable de alimentacion, de manera tal que no
queds tirante para que la unidad se pusda mover
ligeramente.

3. Conecle el enchufe a! sistema v fijelo bien en su sitio ton
ayuda de la pinza de retencidn.

4. - Enchufe imemente el ofro exiremo del cable al
tomacormiente.

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

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;
NO APLICA

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién; i

|
Reciclaje:
Magquinas o accesorios al término de su vida atil:
La eliminacién de magquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.
Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baferias
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.




dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos; ‘
NO APLICA

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA

GAROFALO
CO-DIRECTOR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
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