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2011 -"Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

~inisterio áe SaCuá 
Secretaría de Pouticas, '1?!gufación e Institutos 

JI.:N.:M.JI. 'T. 

DISPOSICION N" 6 3 2 8 
BUENOS AIRES, 1 9 SEP 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-3038/11-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

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

contempla la normativa Vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

/:..-~ ~ 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, 

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

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca 

GENERAL ELECTRIC, Sistema Ultrasónico Digital y nombre técnico Sistemas de 

Exploración, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare Argentina 

S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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

de uso que obran a fojas 37 y 39 a 62 respectivamente, figurando como Anexo II 

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

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

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

\\ 1 la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-141, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

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

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 
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conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-3038/11-6 

DISPOSICIÓN NO 6 3 2 8 
~ 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 6 .. 3- .. 2 .. 8 ..... 
Nombre descriptivo: Sistema Ultrasónico Digital 

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

Exploración, por Ultrasonido 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Modelo/s: VIVID i VIVID q 

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd 

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

Expediente NO 1-47-3038/1k6

8 DISPOSICIÓN NO 6 '3 l 
~. 

Dr OTTO A. ORSINGHER 
SUiO_INTERVENTOR 

A.:t'I.M·A .T . 
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ANEXO II 

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

~~~~6~~ .. ~~~~~ ... i.~~criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~ .. 

Al ,1 ¡".,:, {'""") 
i Dr. aTTo! A. ORS1NGAER 

SUS_INTERVENTOR 
A.N.M.A.'r· 



Fabricante: 

Dirección: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelo: 

Serie: 

6328 

PROYECTO DE ROTULO 

GE Medical Systems Israel Ud 

4 Etgar Street n-39120 Titar Carmel - Israel 

GE Healthcare Argentina S.A. 

Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA 

Sistema de Ultrasonido Digital 

General Electric 

VIVID i I VIVID q 

SIN XX XX XX 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-141 

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNÁNDEZ 

('---~ 
Ing, Eduardo Domingo Fem'ndu 

DIRECTOR TEC~ICD 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

63 2 8 

SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL VIVID i I VIVID q 

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 ítem 2.4 y 2.5; 

Fabricante: 

Dirección 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelo: 

Serie: 

GE Medical Systems Israel Ud 

4 Etgar Street n-39120 Tirat Carmel- Israel 

GE Healthcare Argentina S.A. 

Alfredo Palacios 1331, CASA, ARGENTINA 

Sistema de Ultrasonido Digital 

General Electric 

VIVID i I VIVID q 

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

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-141 

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ 

- - . _. - :: ,,~ 
-~_:'".- ~'"'~: A~~:'\ T,NA SA 

Ing. Eduardo Domingo Femindez 
DIRECTOR m~lco 



3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC W 72/ qub·II . .j¡ . .,. 
.'" dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médíc s 1<>Ib,/o . 

posibles efectos secundarios no deseados; 6 3 2 8 ~ · ........ B.,O 
Estándares de conformidad 0",""_ ... ::> ... 

~NTR~~~ 
Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumplen con toil'ln~~ 

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: 

Estandar Di.r~ctiva?A.!wtn~e 
lEC/EN 60601-1 Equipos electromédicos - Parte 1: 

lEC/EN 60601-1-2: 

EN 55011/ CISPR11 +A2: 

lEC/EN 60601-1-4: 

lEC/EN 60601-1-6: 

lEC/EN 60601-2-37: 

EN60601-1-1 : 

ISO 10993-1: 

ISO 10993-5: 

ISO 10993-10: 

UL 60601-1: 

Requisitos generales para la seguridad 
Equipos electromédicos - Parte 1-2: 
Requisitos generales para la seguridad -
Norma 
colateral: Compatibilidad 
electromagnética - Requisitos 
y pruebas 
Ruido emitido de acuerdo con 
los requisitos de clase B y sensibilidad 
electromagnética 
Equipos electromédicos - Parte 1-4: 
Requisitos generales para la seguridad -
Norma 
colateral: Sistemas electromédicos 
programables 
Equipos electromédicos - Parte 1-6: 
Requisitos generales para la seguridad 
básica y el 
funcionamiento esencial - Norma 
colateral: Usabilidad 
Equipos electromédicos - Parte 
2-37: Requisitos particulares de 
seguridad para equipos 
médicos de monitorización y diagnóstico 
por 
ultrasonido. 
Equipos electro médicos - Parte 1-1: 
Requisitos generales para la seguridad -
Norma 
colateral: Requisitos de seguridad para 
sistemas 
electromédicos 
Evaluación biológica de dispositivos 
médicos -
Evaluación biológica de dispositivos 
médicos - Parte 5: Pruebas de 
citotoxicidad in vitro 
Evaluación biológica de dispositivos 
médicos - Parte 10: Pruebas de irritación 
e 
hipersensibilidad de tipo retardado 
Equipos electromédicos - Parte 1: 
Requisitos generales para la seguridad 
Equipos electromédicos - Parte 1 
Requisitos generales para la SL:d. r--l 

Ing. Eduardo Domingo F,mán~ez 
O:RECTOR TECN)\:O 



Seguridad del paciente 

Identificación del paciente 

E.
ISO Lo lista en esta sección puede afector seriamente lo segurid3d 

del poclente JI lue se le este reJilZ3ndo LtrKl exploraclOI1 
dlagnóstlca de ullrasollldo. 

Incluya siempre la IdentrficJclón correcta con toelos los datos. y 
compruebe con cuidado elnolllbre y numero de ID del pJcíente 
JI escribir los dJtos. AsegLlrese de que el correcto ID elel 
paCiente es provisto en todos los déJtos grabcJdos y en toclJS las 
copias Impresas Identificación ele errores puede resultJr en unJ 
diJgnosls incorrect3 

Información de diagnóstico 

Las imágenes y los cálculos que provee el sistema son para 

que los utilicen usuarios competentes como una herramienta 

de diagnóstico. No deben considerarse como base única e 

Irrefutable del diagnóstico clínico. Se aconseja que los 

usuarios estudien la documentación y alcancen sus propias 

conclusiones sobre la utilidad clínica del sistema. 

El usuario debe tener en cuenta las especificaciones del 

producto y las limitaciones de precisión y estabilidad del 

sistema. Deberá considerar estas limitaciones antes de tomar 

decisiones basadas en valores cuantitativos. En caso de duda, 

se deberá consultar a la oficina de servicio de GE Medical 

Systems más cercana. 

lng, Eduardo Domingo Femández 
DIRECTOR. TECNICO 



Seguridad de la sonda 

~IDADO 

Peligros mecanicos 

E$:J $ecci~r rcLry't irfoMlación sobre 
~'Jr,) el l.Sl.ar o 'l el eqJ po, como ser'! 

"'ie~;·::~ I"¡ecán¡cos 
,je~;~-s e-Iect"¡cos 

~¡e$;2S biol:.;¡ cot' 

Riesgos mec6nicos 

Ei J~:- de z:-r'::! .. l,s ~)1J:as ~ \l n~JPlpLlacl¿'r :) l.SO Inccrrectos 
:::e- sondas :r3r_$es-:::f~;; cas ¡:-lieden CCJsíc;¡a:" ;;~i;o$ o un 
rI€-$'Jo eit',Gco ce 1I"1:e-cción Revise con :rect..erc J 3$ sorcas 
para asegurarse de que r,~- ,'cTy'G $vpeliciéz, fílctJ::7, ¡,;uf':antes 
o asper\1'j que ~;)1;)f o r:-n~¡::-er las l)í:!r"eras 
pr:,:e ::toras, 

t·ILf'Cr1 ejerza un~ "lIer.:~ e-·:ce-siva C1I3flCO '''¡úl"¡f;Je ~c'1,:I,J¿' 
i:1:rCC;3\' tu as F~"11 hJricese con tod3$ JS i,strtlccic"les i 
IJre~Cil.d:-!·é¿' ¡ne Lklat' COI"'; 13S sond~s ele pr~~::-si:o~ 
es :ec lale&. 

El ,IS:J ce saneas (kti)ad3~ ~uede oC3sicnor ie~ ores o un 
Í'1~rer1eIYO ce-I :"ie~;::-:::e I"\feccior-. Re'/i¿,e cor freCl.enCJ",1 3S 
$'::'lda~ ;: .. 1"6. ilSe911rar~e :::e (r.le 'l':: 1ay~ :,vper eles ti 0:;\)$, 

pl."r ::;:m:e~ .::: J~;: tra~ ~.Ie ::: J.ed.J:1 dai;':¡;,)r :: rOI"'1per C:$ :; .. 1rrer¡)$ 

1:,r:::e:t::)rJ~. Fam¡ iC1f'ce~-: :':)1' t::>8;)::71..1$ ¡ns:rt..tc::lones 'y' 
1:,rt~C".I.Ci:l~e$ inc:Lida~ c~)r IC1~ :.:)r:r~'j ele prc';:::t.í:o~ 
t'~ ;;e.: ¡ales. 

Respe~e Jos ni'.eles de inmersion ¡Figt¡r,3 1 r -5,1 

Revj',se tas scnd4S par,3 3S-:ogl,,'.?rslI? dit que no haya bordes 
lifilados ni ${!()o?/'tícieos asperas ql¡e puedan cJai13f ros tejidos 
.s¿.nsibi~ 

tlO doble ni tire de-I';'4ble con fuerz# par<l <?,.jtal' que SI? somer~ ,;
fa sonda a golpes o imp ... ,ctc.s mecánicos, 

Asegllrese de la pnvacldad de los datos de información de, 
p3ciente 

Sondas dJi~;¡da" o el uso inapropiado y la manipuléwón de la 
sonda trc1l1sesofóglca puede resultar dGíios o alto r¡e"go de 
Infección. InspeCCione IGS sondGs frecuentemente por d;¡iío de 
superficie agud;¡, puntead<l 1) aspera que pueda C;¡Us<Jr herid<Js 
o lomper b;¡llel<lS protectoras (guantes y cublel1<Js protectoras! 

.1ng, Eduardo Domingo Femández 
OIRECHlR TECNICO 



Seguridad de la sonda transesofágica 

Peligro eléctrico 

Examin:ldor y 
unid:ldes 

electroquirú rgic:ls 

Ji'SO 

U";) sonda clanac:a puede aumentar el riesgo ~Ie electro-choque 
si la.:, soh.;ciones conductivas se ponen en contacto con rnasas 
internas. Inspeccione las sondas a menudo por rajaduras o 
apertl.ras en el al,racenaJe y por huecos adentro y alrededor de 
los lentes aCllsticos. u otro elalio que pueda permim que entre 

Este equipo no ploporclona una protección especia, contra las 
'lue'raduras de alta frecuenclJ IHFI que puede prodl.w el ~so de 
una "niclaej elec¡roqulrllrglca iESU) Para recluClr el nesgo (le 
quemaduras HF. eVite el contacto emre el paciente y el trallsductor 
de ultrasonido o los electroclos ele ECO cuando utilice la ESU 
Cuando no se pueda eVI!clr el contacto, como en el caso ele la 
11l0nitOrlz<Jclón TEE durante la CIrugía, asegllrese de que el 
t,.'lnsGuclor y .os electrodos de ECG no estén coloc<Jdos emre la 
ESU activa y los electrodos de disperSión. y mantenga los cables 
de b ESU alejados de los cables del transductN o de ECG 

Seguridad del personal y del equipo 

~LlGRO 

Peligro de explosión 

Los peligros enumerados abajO pueden JfectJr seriamente la 
segundad del personal y del equipo durante una exploración 
de ultrasonido dIJ~lnÓStlCO 

Ing, Eduardo Domingo Femández 
DIRECTOR TECNICO 



Nunca opere el equipo en la presencia de liqUidos explosivos o 
inflal'lJbles, vapores o gases r.,.¡.:lIfuncional1llento de la unidad, 
ú chispas generadas por nlotores abanicados. pueden 
eléctricamente 3ctivar esta:::. s\.;stJnciJs. Los úper¡]ClOreS deben 
estar conscientes de los sigUientes puntos pariJ prevenir tales 
peligros de explosiór'. 

63 2 

SI sustanCias mflamables son detectJcjas el~ el ¿mlbleme. 
no enchufe o encienckl el sistelllo, 

s¡ se c!etect3!1 subst3ncias infamables después de que el 
sistema se ha iJctivaC:o. no trate ele apagar 'a unidad. ni la 
desconecte. 

SI sustanCiiJS Inflan13bles son cleteClaclas, se debe eV3cuar 
y ventil;)I" el ¿¡rea antes de Jp3qar la "nidaCl 

Peligro eléctrico 

~ISO 

P¡¡ra evitar danos 

Los circuitos Internos de la unidad USiJl1 alto voltaje, capace:, 
Cle C3l:S3r senas hendas o I'luerte por medio de choque 
electrlco 

T.·x;a enerq!~'r "'en;,Jn~nir?: en nue:::,tros e xarnin.xiJres ;) SU$ 

cornpO/ienres es!a,";:: por c!c-h.ljo (le .'1)$ 60 VC;C o 2 niJ 

No quite las cubielias protectoras de la unicliJd. No hay 
palies -(¡tiles para el usuario dentro del equipo. Si selvicio 
es requerido, contacte personal técnico c",lificaclo. 

Conecte el tapón anexo a un ¡OI11Jcorrrente de 
gr,):Jo-cle-hosp:t;)1 para asegurar adecl.kl(iO contacto co', 
¡ieITJ. 

No coloqu~ líquicos sobre o enClr'lJ oe la unici"Jcl. r:luidos 
concl.lctlvo" filIrz,ndose dentro de 'os componentes del 
circLito activo puede caUSc3r cortos cirCUitos, los cUJles 
pueden resultar en fuegos eléctricos. 

Un peligro eléctrico p'.lecle existir SI una luz, 1110n:tor (1 

mdicador visUJI pelT1J"eCe encendido despuée, de q"e la 
"niclJCi ha "iclo ,Jpagada. 

Si e' fUSible se funde ciur-Jnr:e las .36 horas posteriores Z11 
reemplazo, es posible que el Circuito eléctrico del slsternél no 
funcione correctamente. En este evento. la unidad debe ser 
chequeada por personal de serviCiO de ultrasonido de CJE. No 
inter¡te reemplúzJr ¡os fusibles con otros de alto rJngo 

e ,~ ----Ing, Ed~ardo Domingo Femández 
DIRECTOR TECNICO 



Peligro de movimiento 

!!;.IDADO 

Peligro biológico 

La unidad de ultrasonido pesJ JprOXII'ladal'le'lte 128 kg 

Cuid'lclo especial debe ser usado para eVitar heridas cuando se 
mueve o se transporta lel unidJd. 

SieMpre asegúrese de que la trayectoria esté clarél. 

limite lo velOCidad de mOVimiento a UI1 paso CUld3doso. 

Use por lo menos dos pers0l13S cUCll1do mueva la Unidad ° 
cuanco la incline 

PJrJ 13- ~~eg,-;rid\.lcl oel pJciente y de: persof"'JI, este consciEw,te 
de 'os peligros biológicos l'llentras reélllce procedirllentos 
transesofáglcos. Para eVitar el nesgo de transmitir 
enfermedades: 

Use barreras protectoras (guantes y cu:;¡iertas de 5011(la) 
CUJl1clo sea necesario. Siga los procedimientos esteriles 
como se requiere. 

limpie las "ondas completamente y los accesorios 
reusables después de cada exploración y deSinfecte o 
estenlice cuando SB3 necesurio. Consulte 13s instrucciones 
(le uso y cuielaClo de sondas en 'Sondas' en la paginO] ! 2-1. 

Siga tOGas lélS pólizas ele control de infección elel I ligar 
PO¡-C.1UE elas J~licall éll personal y 31 equipo. 

Peligro para marca paso 

l 

La ¡::osiblidao ce que el sistema intertieriJ con ... 1"1 r~)Jrc,Jp¡]SO es 
l'linll'lJ. SIIl en18Jrgo, como este slstelllZl genera sel1ales 
eléctricas de iJlta frecuellcia. el opemdor debe estar inforllléldo 
del pellgm potelKtal c:ue esto podríu causar. 

1I1g, Eduardo DOI'nÍngo. Feméndez 
DlRfCfllR iECNICO 



Seguridad eléctrica 

Clasificaciones del 
aparato 

Dispositivos 
periféricos 

internamente 
conectados 

Conexión Externa 
de otros aparatos 

periféricos 

~JlDADO 

6 3 2 8 ~.KM.~.~ 
La uniaad cle clltra;~{:ntdO ~s Ul,l dispO~:ti:,¡o,~e clas; ~, tipo CF, 1~(1¡j .. I'F~~O_ . 
]Cueldo COII la s,,,Jcla,,su,J 14 ele lEC bOIJ'J 1·1 I L'S8!. '" ....... -L:1.lt: 

ti" '- - ~ 
El sIstern3 y los disposi:ivos penférico5 (como grabJclorJs de ~ ()~~Q, 
D\/[l e Q-"1preSOn..ls¡. Cl.I"'1plen con los estándares de s€g~JfidJd ''/ 
aislamlemo eléctrico Ul!30601-1 e lEC 13060'1·1 (1~¡S81. Estos 
eSTándares son f.1pi¡cables so!arlente cuzmdo los aparatos 
periféricos especificéldo,. son conectJdos a una séllidél AC 
proporCiOiiiJd"'1 et~: la 'Jnicjad. 

Sólo se pueden usar dispositivos extemo~. que teng,1I1 lél 
rnJrc<J e E y cumplan con lus normas reliJcionadGs 
lEN 60601·1 o EN t10950; Se debe venflcélrla conformidaci 
cOl1la EN 130601-1·112000) 

El equipo auxI1I3r conectado a lélS interiaces analóglcéls y 
digitales debe contar con la certificación de los estándJres lEC 
correspondientes (por ejemplo. I EC60950 pm<l equipos (le 
procesamiento de elatos e lEC 60130 1-lpJrJ equipos médlcosi. 
Asimismo. todas 1;)::, CO~"1figur;Jcione~, complet3s deben cumplir 
con la versión v¡)lida del estHlCíLlr del sistern3 lEC 60130 1-'1-'1 

Reacciones alérgicas a aparatos médicos que contienen látex 

Debido.J los reportes ele rei.1cciones alérgicJs severJS a los 
apar;J,os médicos CjlJe contienenlótex (caucho natural), el FDA 
adVierte a .os profesion<Jes del célmpo de séllud Identificar :1 10$ 
pac:en:es ~ue SO~l ...:;ensitrvos,J lateK y e:-:;tar preparaoos para 
trJ~;Jr e:::,tJ5 teZ1cci:)nes jnmed:;)t,:u"lente. ::1 lótex e:-, ~;'~, 

CI::rrl!)Onente u":::,Jdc::"\ en nluchos ap;Jratos nédicos. incluyenClo 
glk1ntes de exploración y ciru~1 ía, catéteres, tubos de 
incubación, Il¡¡]scaras de anestesia y obstrucciones deni:iJles. 
La reélcción del paciente élllótex tiene un rango desde urtic<Jria 
de COI"I:;]cto J anafilaXIS sistemjtic3. 
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Los equipos electromédicos requierel' precauciones especiales 
respecto de 'a con',:xltibilidad electromagnetlca. y su instalación 
y puesta en servicio deben realizarse conforme a la inforl11acion 
que proporciona E':-Ie manual al respecto. 

Todos los tipos de equipo electrónico pueden causar la 
intenerencia electromagnética con otros equipos. que pueden 
ser transmitidos a traves del Jire o por medio ele cables 
coneccaclores. El térn',,'o Compatlbrild3cl ElectroI11J9',ética 
(Erv1C:. indica la capacidad de~ eq ~.ipo para restringir: a influenCi;) 
ekctrornagnencJ oe o:rO$ eq· .. ipc:s. traen:r;):::. que no Jfecte otro 
equipo :"1' l"olí;::,t .. ,!) tienlpo (on similLH (";:lcliacióp. 

Las seíiales electromagnétrc3$ radi3cl3" o condllcid3s pueden 
C3usm distorsión. degradaCión o 3Iiebcto,. en 1,1 imagen de 
ultr3S0nlOO. lo cual poclríJ aieetJr el fUl1cio'lal'1iel~to esencial de 
13 unid3d (consulte la pjgi"IJ !';3,-17). 

No h3y gar3ntía de que no ocurril-j intelferencía en LH1J 
particular Inst313clón. Si obser,/3 que el equipo caUSJ o recibe 
IIltenerenciJs, intente soluclol1ar el prol:dell1J 3doptat1ao una o 
V3f1aS cle 13S siguientes medidas: 

Reoriente o reubique el equipo JfectaClo 

Aumente la separación e!1tre la unidad y el aparClto 
3fectaclo_ 

Ccnecce el equipo descíe LI:'a fuente difereme Gel apar3(O 
afectaGo. 

Consulte JI representante de servicio por I'layores 
sugerellClas. 

El fabríc,mte no es responsJble por ningunJ intelferencia o 
respuest3s caus3c1as por el uso c:e cables inlerconectJdos que 
no sean aqllel;os reco!nendados, o por cambios o 
!110clrficaciones liechJs sin cll.torizaClcm a eS(3 unidad. Las 
modificac.IOnes o calC1blOS no JutoriZ<Jclos pueden anulJr IJ 
autoriz3ción del usuario parJ utillz3r el equipo. 
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P<lra cumplir con léls regul<lclone" sobre intelierenciiJ 
electrol11JgnétlcJ, todos los cJbles interC;Jnectados él los 
eqwpos periférico~; deoer6n estor cubiertos y apropiJd\..lmente 
conectados. El uso de cJbles inc;:lfrectJl'lellte bll!'dclGOS e 
conectados a tierra puede oCJsionar interferenciJs ae 
radiafrecuencl<l y el incumplimiento de la Directiva europea 
relativa a los procluctos sémitarios y la reglamentación de !a 
FCC. 

Es preferible no utilizar cerca cle 13 l.nidacl 3paratos que 
trJnS!11it31' intri%eCal'lente ondas ele radio. como teléfonos 
cel ~IIJres. tran-:;ceptores de íJcl i:)~,. tr:msrnisores de rJdio 
ponátiles. juguetes controlacios por control remoto, etc. P3rJ 
obtener información sobre las dlstanciJ"de separ;JCión minimas 
recomendélc!JS entre los equipos portótiles y móviles ele 
comuniciJclones de radiofrecuencia (RF) y 13 l.nidacl de 
ultrasonido. conSL.lte la página 15-16 
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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 información suficiente sobre sus características para identificar 

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

segura; 

Soporte extraible 
Uso preVisto 
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 con un soporte extraible. 

• Exportación a DICOM para copiar un juego de registros de 

paciente a un stación de revisión DICOM de terceros. 

: revisar imágenes exportadas en 

Windows 

~~W~}.~él: exportar datos demográficos, 
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mediciones y datos de información desde la unidad a una 

aplicación de información de terceros usando un soporte 

extraible 

632 •. 
• 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 

:: .... 1:: . .:..00 

:: \...1 :;,:"00 

Soporte extraíble compatible 

S-e ouede. utí'i,z:ar los $ glll!:rtE-S sopor.es extraibles pJra 
,1 O'3CE-rr:r d-1:CS: 

5)I~c,:: r"1Jgne:oóptit.: :e ~ 1.'4" (~Ól() S:r}'. CE- . '~" :.?, 
2.t3. 5,4. ,3 13 Y '3.1 Sé: 
Flasr Cara U~,5 
DI:'cc duro USE E-":er~o :e mesa :onega ~I:mn'a;(: 
: (::: :.íonGI:1 

Use ünic3mente t3rjet~ls Rash use blind.lda.s el/ya resi.ste-ncia 3 
la éMC haya sido '.'etificada de 3cuI!!rdo " la J10tnhO EN550'1/ 
Clase A o B, Elló.so de otras tarjetas flash usa puede Ci!I(Jur 
;ntlH'ferencias en €oJ propio sisrenla o en otros dispositivos 
E'1~ctron¡cos 

/JO USE dí$posirivos qlóe contengan programas do;; tecnología 
U3 ~fl1b!1fido.s pt.J~to que podrían interferir con el 
ftH1cíoJMmi.:nto correcto del sisterna Vivid i .. Vivid 17. 

.. -

,~ 
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico s ál'otlO 

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así c 0-:59_, .. 
4' . ~. 

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones 'f¡.¡~I"~ 

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos 

médicos; 

Conexión de la unidad 

La inst.1 ad:r~ nkiúl del sis.terl"3 :Jcb~ -estCH') ':J~go Cf"lr 
tec~ co ~". G::: culifcc;clo 

';1 :ore-c:ar I~ lrickld de 1.;1:"G$onl:::(; "' .. ' ';I;} i,' ,'¡'y'id r¡ $e (Iebe 
fea· iza r unase:-ie de e ::.n' ¡:>roba,: or,'e s prt ,irnil~:) re$ de 
a(laptaGor de C·~T ente " el cr,ble el '1 "el de v"I:r;j., 'i e 
c,ynplil"-lie'-no ele I,::s req'.J ::.i:c:~ Ct segunc¡;,c ~léctrlCl:t 

Use lmicarrel'te O~ ':;:H>€,$ de iJline-l"tacié:1 :," f:¡:::J::::,,'ldores 
$~J"I111"jS:~;;.CO'J o cle~ gna·-:::.s por :::'E Meci::'8 ~':i:stel:ls 

A~e';Jj~€-~e de que el cn:~ e de GI n~er~t,:~::.ión y' ~ 0.ca;:t.'·:k:'" 
e$:én IPt.:'18tC<S ~1¡ ':I~Je e aoap:ad(lr ae a'i11e i):i3C ¿·r, seo) de 
ca Id ... ,Q hOSplt.l ar-a (donde ~e :eoL.'ieri3.:I. 

::~i e.,:; "Ie.:t.1 IC1 Gro ¡diJe a la red e,ec:,'i :3. debe r J ct::r ::. ¡) tra\·e::. de 
Uf erchllr81.0 con ·:·:;qe):!ón \j¡ ti05:'"ra. "10 ut:¿. '1.1103 

!?'.:;€:")$ iones ni :):j1J ;;:.3dores 

Control de calidad de la instalación 

Item 
Configuración 

Apariencia 
Entorno de instalación 
Línea de voltaje 

Cable de puesta a tierra 

Funciones del panel 
a) Imagen de pantalla 
b) Función de expansión 
c) Medición 
d) Indicar marcas corporales 

e) Entradas del teclado 

Prueba 
No faltan partes, las partes no están 
dañadas 

No presenta rayas 

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 

La imagen se muestra normalmente, 
Funciona normalmente 
Se pueden medir distancias 
Las marcas corporales responden 
adecuadamente al teclado 
Los caracteres pueden ser 
normalmente se introduce a través 
del teclado 

f) Configuración del sistema Las configuraciones del sistema 
/, deben ser configuraciones iniciales 

g) de impresió,o// r Las imágenes que aparecen en 
,r / pantalla se pueden imprimir 

Resultado 

L-. ,-J . 
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a) En la superficie del La imagen de ultrasonido se 

6 "' transductor, mover un muestran correctamente y 
~~ destornillador de izquierda a completamente 2 

derecha, y observar la imagen 
que aparece 
b) El ruido en el estado de No debe haber ningún ruido 
funcionamiento específico en la imagen 
Los dispositivos periféricos 

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

Coloque los datos reales registrados 
por los disPositivos periféricos 

Evaluación de la seguridad Se debe confirmar la necesidad de realizar el test 
eléctrica 
Impedancia de tierra de Segun lEC 60601 : < 0.10 
[>Cotección 
Corriente de fuga a tierra Segun lEC 60601 : < 500mA 
Corriente de fuga a través de Segun lEC 60601 : < 100mA 
la carcasa 
Corriente de fuga al paciente Segun lEC 60601 : < 100mA 

Cuidado y mantenimiento del sistema 

CJ:O":'.S:) 

Los irgen erc& ::e GE Medical .51'':.'61'1$ han de:ern'lnaoo CL.é' 
su s!s:€m .. ' \ijvid i,' ·'.-'j',.-¡C 1} t~C tiel'e componel'\tes que t:e 
desgastfr' ~api.j .. ;11-e1:e y ::a,e ,o1J-ed.:1n .";)! {ir :::e:) =: J i...r (,.$0 

frecuente, ~':¡r ~G.rt0. 1'0 r<jY ¡!1spec~ 0ré'':- penóClicas de 
1V'¡Grte-r,irnlet1iC .:::.:: JgatoriC:.$ \,) obs:arte. les ;:ro~¡r:Hl',a$ oe 
;aran~iJ de CJ ¡d~d ~~I <: ¡en:e 1)L.ece-r r-=quer'lr q.le t~ ~eah~en 
c.tr . .,lS tare3$ ':: ["spe,:ciones COI' L.r:¡ freCLe')cia distín:a dé' I~; 

G,lé' se 11d ca en er,:¿: manu..,!. 

El usuariO d@b~ i/Segt,T3fSoi' d. qlN~ se tI~v~n ,i CAbO insP"?ccionH 
dE' s"?gllridad 31 menos c3da 12 Oh?S<?S . .s..-gún los requisitos d<? 
(.3 norma lEC 6060 r· r ref<?r~m<? ~ f" .seflvridad del p_~';;<:'nre 

S6/0 ~I P"?r-somiJ c"p¡¡.:ir¡¡do pljede te3fi:ar las ins¡;-?c.;:iones de 
S"'fll1ddad <'Illtet;Ol'f)).".rlte mencionadas 

us dt-.sc'-)pciof)t-.s hknicas ... sr3n (iisponiblM ¡¡ solicitud 

Para ;;3rotltizar qJe 3 l.;!'I;;élC ',/iv ~ :,' "/vld '1 :unc ort 
COn$1a,'):e:1~e'):e c;.., a 1~"¡3'(l1hl efCie')Ci3 M reC0iH,e:n:::J 
s>:!g,ur lo:; pr(;::.e-;;II~l¡en:c.s Cl,.€' 5€- ce-S(fi0en ZI :ortlnuac :1' 
CC!)1o:; parte de prcgrSf'nC:. ce- O';:H¡tt11'ílen:o de n .. tlru jn:en';: 
oel (; le'1:e 

Inspección del sistemo 

Si oDs'li'rv41 ctl.ilquil?r dl?fe.;:to o prob¡~m3 d. fvn.;iOI1<1nlil?n!o 
info,m<i' .i UI1 !.?cnico de s<?,.v¡cio y suspenda <:,1 liSO d.J .quipo. 

Mensualmente 

Re',I':'€- ¡)'er¡;uG.11>~I:e 1: .:.i9U;tl':e :~) C,IJndo e.\ s:;) un[~ r~1=ór 
1:'3: ~"l . .1% n" ir (I.le ex:t:-3 .1'1 :: '::.·1:- e,');::.:/ 

LOS c:"ect::.,re,s, ce OS cü¡)!es, 8 .. 1' .... : ce-te-c:Ctr P::>:,l:; e-s 
deteci0:5- n'ecGrk:~ 
Los cCtules e tC:fI(;C~)' de <.1 ¡rllen:a;: 61'. ::or [,1 tie-rE-r .. "lIgur 
~C,1t c· s ;r: :::e ~1;~'G.~;;r 
::;1 .e::LlpO, pc'r,,1 osegvar':,e CE- CL.f ¡~;: fa::e ri esté SL€-Ix: 

.. ,/ --- nI19:¡r¡ e¡eO'f:!::C <loa 1NC1¡:¡"e 

/<~." ::i ;:J~' ,-ce- C':;I~~-::,1 ::m~ r~seºurJr~e d-e (1.16 1'::: E-re l'lngúr 
, I def:.c 

L-~ 
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Pantall:.l LeD 

Limpieza de la unidad 

Limpieza general 
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U\ IIMpie:::a frecl.>e'):e 'y' ::il ;¡er,tó: ce ,a unidad de l.J:1'~$cní::) 
. ...- '/Id 1,' ',.,'Í'>,:id r1 redu':e e resgo de pr:;·z ... "\gor t:1~Z\ ¡nf'ección de 
'.Jr¡a persora ¡J otro y C';¡'uda 3 l"Ian:ef"er un an~t¡erte de tra0 ... i.:::
Impic. 

Cuando N3Jice Jos procedimientos d~ linlpiez., observe sienlprt? 
las ~;fHú€'IHe~ pril?'cauciones. para il?'vitar danos 3f si.st€'ma. 

• Use l-'):c,,~'o:n:E- .:os ~',l:er,lle!}' sol.;::cr~s:le ",,:;,i-:-z:; 
re::;(.me-d,:dc: e- :;$ orco::::;:c .... ,iertos :ies.: r 1(,s-:-n L,; ::;')I.):u ':"i:- 1" 
;:: ... ~.~¡-.) « 

• r'Jc L':~ "lí-'Jl,)') se .Icí¿- ) ¡;r·:,j~::10';:;¡J,*, -o se me")c:c")-:- e-.::I 
tvk;-u.$ jo:- ~s..I,nc co::-I "0' ~. j: './ ,¡ j '1 

• Nc r: .1I'.'e'!~~ r, "'lQ","n I :q ... l::Io o¡rt-ctJ¡m~,-t~ Db:~ las ::ll-' ert.3! oi'1 
v>·,<d i .,' V ,/ d q, a l=,"~n:J a Le: o ~11¿'O',)CJ 

• >.,:¡ 1>!'rt"""1!';; C-_i' J::::Eo: e, S~ -¡ troi? r "'19 JO ~ :¡u~:1:: ;;1 '1:U:lf :le $ stemJ 

• A"'Ites de 1!"'10i.Jc" 0:1 SISti-I11.:o. :: 

Uro 'lez·.1 J sena:ro.. lin"p¡e CiJ j3(!;:~c.ne:rtt ~;:1 partalla LeC: 
cen Jn :rJ ~:) re, a eras '.'0 s l.Ja·'i6 y s-e ::::'. :::: L. f p:) suelte pel'Jt>C:. 

t·Jota: S cbstry'a ,-llgLir r8.'!,ón e:!' ::'l :Jn:c;l;) de U:C:. e~ ::osjbl~ 
CL.e: se TJtt ::::: .Ina man::r J tran~:.e ~ld.J dcs,c t e ttcl :]G~O e G. 

1:001<1 T~adom 3 preslonm a C.I:; ero:a de la p;3l1t~lIo L~::' 
cesde el oexter cor. Er· este e 3S0: 

Fro:e- SlIC'f\'tmen:e 1:3 1'211(1") :::::r' :..·1 :TqK> -:'l::-~':¿ y S~co ::~i nI) 
se q~lít..l. 1,I.1,eclezcG. lil' tr,::¡:::o ~L.:h'e- Cle- 1': suel:e :::el~.sG. I))n 

~::;:la:) con lIna rne:::>: c:. 0.1 Sock :Jt :J C(:I':-; ¡S'::::':'I:,"I co :~' ::'J~:~ 
CE: G.~L-;:, 8L.t 1'::;· conter;:J W"lplr-e=[:.$ ::.x.;)rin"':;¡ c; I'-Ic~yor 

~3ntic0.c ~e liquido Josible i cespues, "icel,,:] ;3 lil'1piar la 
8<1n:0.llo L:::' No permita que flotee liqwdo e/J la 
computadora, 

L-'~\ 
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P:mel de control y teclado 

Panel de control: 

Jna vez ~ ';1 ::em.ana~ hUI""1edezC8 Lr- trapo no abr ... l::.i'{;:; sl,;¡:;' .. e 
':!.;jJ::-'~ J;'kl .es¡:>;:;,nja el" G.9G3 jab;:,nosa u:í i::81'-:': L!~ jt1lb6r, 
,le Jbmsivo de loSO ger,era. o en ur jesin..:'e,:t."tI1e de use 
genera No use ninguna solución que contenga Jbr<1slvoS 
o produc!')$ quílnicos f\lertes (~(:jdos 1) l."Ilcalino$~ 

::xprma e: e:·:ce,so ce liquide de trJpo o 18 esponja y ¡'-npie e 
xmel de D~ntrol. 

No I'ocí", nílJf]úlJ liquido dlr~clamell!e sobr~ I?I palJ"'! de 
control. 
1. =r'.ilt-~:;L.E' e: tra:;.:: o I.J e~;x:'l.::. C:':.r a;¡GCl c::'r~1~'1:-:- 1U'",pia y 

"'iL e- \']...1 il"1p:~r I, .. ,.s ':;lJpeti>: e-s del '::Zf1~ ~:f c::,nr·:: . 
2. S~:J ue ~ p~H' e ce:- e·:: '1: '(11 "::':: ¡' .1 '1 "¡fapo SU;]"''';: y sec(';. -:1 ~Je 

le SLe::e IjeluS3. 
3. ::spere a (I.le l::lS ~r.l~etii.:ies doel j:Jne ce- comr:, E's:éll 

::::'I"1¡::letClrne-r te se,:::;j s 

Teclado: 

_ Ir ¡:: íe- f' te-elrK;(l ~i!g:L'iendo 1:':1~ 1'·:.trl,CI;I:::re::; Grteri·::'"e$ pc.r.J e! 
~(1nel d", :: I'trol. 

Nota: ::~i ~s necesario de~ ir¡fect~r o si '~lIeck.,n rnanchas 
oerslstertes. qllitelJS 801", l,r :rapo Sl.!;:.';e qLf' r/:; sueJ!e Pt:-IU~3 
wpregnClclo e·::1 .1'13 peqllei~G. c.JTi::::3::! de a cohol sopr::.;;í k::::. 

_ n';;IE' la ~,I..¡:::4:::ie de la::. tecl:)s con eltrapcl, G.se9urjl~::c,se 
de que no :;otee nada 88 ·Cl.ido ~ob{e I.]~ tecl<.B o ertre eLas. 
=~pere ... 1 que ~t se::L¡é'. 

Prevención de la intel1erencia por 
electricidad esttltic3 

L;:¡ interferencia gener".jJ por elec'i8icl~1d eSl¿i1 C3 puede 
dGI'~ ar (IS ~on1 ;:;'J1enre.s elec~r¿'r j(:·:::s ce: ~ S~en1J L]~ 
s,gu¡ente~ ,11¿:dkl3:=; C~:'lIdJn 3 r:::8.1~ir las dese~tr;Gs 
e:-l.e ::.tr(J~';.J: C;]~: 

Unl ~ e 1'1el" ~lI3i:11eme e :ee ax> " e I'-,c·rj~or con Ja ~e Cl-e 
no $'Je te ~,e usa o con '.In ;'[<po ~lIave 'o·: <lOO con lIl': 
liqtl::: :1 rtie~,jci co 

"ocie gS 3If:m:;·'[<s :('1' liqLlí~o anties'ti:ico (lebicJ,~ a q.le el 
:r~rsi:o (:)flstar",terr:::nte solxoS .:;st[l~ (';1.fC11:~rr:,¡s o en la:s 
pr,::' ... :i11 c![1~::::S ae 13 ~J c~ oe f ... :pk:,~(\c ~r pued.e s,6r 'Jna 
~üert~ O~ ~ ec'"¡ ::id:1d e~: ... l: C3 

7 
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 

implantación del producto médico 

Preparación de la unidad para su uso 

R~qlii"3lto 

=\., 'leIO'),)r" ~r1C 

A m.:t,;.;¡.n.J '"nl&nb 

Tr ,,;ns¡:: :)f"":~ 

_3 un¡::3.:1 de ..Itf<l::·::rIC0 ",:¡',-I:!': '/'.'::: '1 se ::e:;:: .Jt.;:,;r.en 3':> 
::;,pdjC,.Q¡'e~ "Hnblen:~:le$ 3CeCI.~C[iS 'f ::e ~)cl.ierdc cor os 
;eclii$ltos Glie ~e c:escrn;:;,'l €'r es.!..) $eCC¡Ón. Anes ce u:¡ jZ~f e 
s¡$¡e~na. a~egu{e$e de q"Je se CLn¡pla ce.;") :0·:10$ 'o~ requisito$. 

Requisitos del lugar 
:: CUf~pll~-,ieIY.o de I.~::.. ':>1'JJ.;:rt't·:, re:;",1 !;It:;'j t(-.c I~J Jn 

~d()cjor<.:r··lien:o ó:):I."11C de:3 ... ,,'" 

Requisitos de "liment"ción 

_ ... ) ul1wi.1d de Jtr.:'ls::rl;::O '·:i\'I:::!." ..•. :.: q ".111(;101';:\ COn unCt 
~,,'nería in:erna e a ;;avés :e \..1' 3::J;;:ador de corrien:e 
!':e;:erd H~e. ,:!L-e ~f c.~nectJ a '.11 ~Orl3C'~'rlertE' CE' .:: -
240 '::;.; SO·E: H: 

La Llriltzacion d+ l,s t.mid.?d con ~I't ~'of!3je iniX.Jrrl?Cto ,,;3,,'$.3 d3riOS 
y am¡( ... 13 g,ir,;mtilJ do: f.ibriciI. 

Condiciones 3mbient31es de funcionamiento 

.L:.segurese de qLe ':ifcule St.rkie'):e :lIre alrededor de a l.."1 cae 
doe ultrCtt(;;:) e;:· . '1\' (; ! .. ' . '¡Id q <71: rmaia!"la ,; u:¡ ]::U13 

Requisitos ambientales 

_.3 unl :;;:¡.j doe J tra~: ('1::;:, . ·í .. ·¡::; ; ,: '.:.: :::: q !é:::LÍt~r= t-r 
'1Klntenc)) e-rt2> cons:un:e del rne(f: ::w'::Ie-rte en e (¡Le se 
,1: í:c Se e::.pecifIC\ln cc!")d CI~ne$ :ferernes :::e :ern8'eratLra ~ .. 
r'l\JI'nedad par~, e fl.rcl'::'hlmíert,;. ~1 maCenal~)le1:O; 'y" 
:9t'il1sporte 

Presión 
T~JC'p~r"turJ 'lIm~dJ.d b.1rcrnE.-tricJ. 

• j4j >::. jC~3e~ 

~ 10-eC oC ;C-Je:;~ 

. :·lC 'C: 3C-~c% 

Inteñerencias electl·ol11~gnetict\:s 

Aseg j:--ese ·je que 121 '~Jn e ~c e :.te. pr.:::e'J ;J:] contra 
i1~erisre:l::ic1s oe ecw;:;n"a;'l¿: C3S de ¡J 31;.1 e-rtt rrCWtr3 

... se 1~1 .1:1 d:J8 :) ur3 d stC1ncía '''~I·,~,irnC1 de 4.~· '''jetr,;::;. ce 
eql i ::os ~ u e ern tGr l r~;] rC1c1í CI ción el e ctr·:; 1Llgne:1 cr; 
poter_!e 
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados 
.....,...,,-...-

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratami M.A.;: 

6 3 2. ~G[)~ específicos; 

NO APLICA 
oI", /~'t' 
-f -------- ~ DE EN~I' 

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

esterilidad y si corresponde la indicación de' los métodos adecuados de 

reesterilización; 

NO APLICA 

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

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

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

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

de reutilizaciones. 

Limpieza y desinfección de accesorios 

Consideraciones de seguridad 

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

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

transductor. 

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

esterilizados. 

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

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

transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano. 

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

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

imagen podría degradarse. 

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

desinfección. Las altas temperaturas pueden generar daños o deformaciones al 

transductor. 

Limpieza 

e . Izados para prevenir infecciones. . 

GE 
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(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extraño. Se e~#·A.l 

utilizar agua con jabón como así también esponjas suaves para la limpieza. Evit ~ 
de cepillos, estos pueden dañar el transductor. 6 3 2 8 \~.-*;/~~ 
(3) Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No se '" ~\'.~ 
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 Remftase a las 

Solución dialdehído instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

Otro desinfectante 

Nombre químico Nombre tradicional Procedimiento 

Ortho - Phthalaldehyde CidexOPA Remítase a las 

instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

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

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

dilución y los cuidados durante el uso. 

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

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

aproximadamente 12 minutos. 

• Enjuague el ){¡lnsductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para 
¡. 

remover todoresid químicos. O realice el método recomendado por el fabricante 

.' desinfección del transductor. L ~ 

Jng Eduardo Domingo Femández 
O,RECTOR r2C~iCO . 
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• Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. 

transductor con calor. 

En el caso de utilizar la guía de biopsia 

siguientes procedimientos de esterilización 

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones. 

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

(3) Se recomienda el siguiente 

Nombre químico Nombre tradicional 

Glutaraldehído (2,4%) Cixed Activado 

Solución dialdehído 

6328 

Procedimiento 

Remítase a las 

instrucciones provistas 

por el fabricante de la 

solución para detalles 

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

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

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

solución activad ora. 

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

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

Sistema de esterilización de gas plasma STERRAD 100S 

Nombre químico Nombre tradicional Procedimiento 

Plasma peróxido de Sterrad 100S Remítase a las 

hidrógeno gas instrucciones 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 

radiación deb 

tipo, intensidad y distribución de dicha 

L-'~ 
Ing. Eduardo DGmíngoFemándet 
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Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita 

al personal médico informar 

precauciones que deban tomarse. Esta información hará 

particularmente a: 

6328 
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del 

funcionamiento del producto médico; 

Conexión ~I tom~eorriellte 

P.aT3 e ... j~~,,· riesgos d¿. j(1.;¿ndio 13 ~,fjme!1titc¡on de l~, unidad' $O? 

debe SlIOl;r.istra'· desde- Wl rom3corrrtnt'e indepf!tldif!nte y del 
tipo Hp~cificado ('R.¿.quisircs dft alim~ntaciól1~. p3gin3 53j. 

Bajo ninguna circunstancia se debe modificar 0:1 cabJe de
alimentación a tilla configUl'3c¡on de valo;e,s infetlores a los 
especificados. 

tlo vse mmca extensiones ní ad~,ptado:·e.s, 

3 

Corec:e el :'i.1:: e de- $3 lelo) cel ,,;dap~ador :e :':)r'ie:)~e 
¡)!terr;; a J el' tradoJ a~'OI:.iada en J p~r.e =I;ster :; r de 
. /ivid i l "Jivíd q 
C(w'l¡::rJebe que el :'~1L1::.:rrien~e de- L.1 :are-z :.e3 c:e-I: ;:;:' 
ade-c.lado 
En":!"life ;Mh3:""l1-en:e el ,;:'j e-::'€"I'K'::~ .:.]:; ~ J 

:ollc;ccrr el"-te. 

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 crítica, 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. 

L rJ 
Ing:Edtlaldo Domingo Femández 
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Encendido y apagado 

Para encender la unidad 
1. COMpruebe q',le a unidad ¡engtl una bateria cargtloa 

\com;;rl.<eoe e L::D indícaaor de corrie,,:e, o bien, cOl"lecte 
',lrl ,ldaptador ce cor"e11e altema (lproplt'l:::o a la t-a ide, 
cor:E's~ond¡en:e en a ¡:ar:e pos:erior CE- la lJJí!dad 
:FJ;¡Lr:1 '2-:' 

::ret-IOI'e e :lJo¡ón ce el'celidldo:a~,lgad<):· el'(l p(',r.e 
super :>r derecha del ;;al"lel ce COIltrc :=igura :.' ': 
Después ce la ¡OCia izacíé'l. a;;arece la ::::1II1(llla:e 
expioracj.~") ~tede-termlr'383 :1-;iOC~ 2C'¡ <2l.J1(J1:;: se t.ti¡:3 
a sonGa se: ',';l 

':.¡ la ba7eroa es:a baja, .. 1~3reCE'rj .1') 11~'i$a,¡e CE' 
ad·"Hle1clD. el' la panta la. 

SI utilza el s~·:e.11,1 c:n un adap:acor de cc'nente a·:erna. 
cüede uu¡izD.r o il1Oepencien:eMen:e oe! n,,¡el de carga ce 
a ~~ .. ,:e":a ... a batería se ("arga aL.~on)á~ cal":ier'te cuar:::o e 
sistern .. 1 ~e coneC: .. l a T,'h'e$ de ¡JC3~t..1dcr ce 

'·lota Cl.J')doe C) <) el ),/)~" er¡~uentra en la (,:1 ca::: 
rnientr~s e s!~ttma se ene e-rce o:;.e c~pa;a. os 
:t'ocedin~ ento~ ce ~Hrar:ue e (¡erre pLeder d,yar m;)s !-en~;:·;) 
q ,le el esperado 

Apagar lo unidod 

::\1<."11"1:::' se .. "lI)C;:;1: el ",,¡,/].:11," i .. ·;:, 'l, .: G :..:er'Kl 1'':1 i:::J L.!'3 
&~cuer e :) ,-lU:OI"'K'I:i::3 de J¡~3gadG. Lc~ -In (! C'I~: ~f puede ~'l::ag;)r 
en dOB ¿.sti.1GOS 

Modo En espera: 3 n"¡J"j>'Clr .::a~te oel ~IG:ema ~¿. a:::: .. "I'J-:."I, 
::e~D 'JfUI pecLJei\a p;:,rte de la L.1";ídac ::¿nnorece flCíi'.¡a. :: 
11Cdc -5'n eS¡)¿i!"Q 1:·er'11 k l,r' tiElI""l~'::' ce- re j'i~ :o m .. b ~Cf\O 
::u;:;:!~::-;) e ~ s:ern.s se .I~J ::1;:';1" [~I~",erte :) se mLE-':"5! ele UI"I 

L';; J r a otr-:::,. 

Apagado completo: se iJ;:3;:3 t:..:lo e ~¡ster:í~. ~'f 
reco¡~1ie'1d~ el <-,:;agado cC'11.::leto ct..arrdo ¡'G estl ¡;-:-e':,s:o 
usar el $.Is:erna d.lrarte L.r día coriple:o o más .. .!:.derná~, 
se recomiere:) realizar un apagado completo por lo 
menos una vez ~ la Semana, Ce este fOM1.1 se =·/i41 la 
ex::emacc, 'fragment'ac ~r :e :a 1~'lel"f:(¡:l qJe :")'.Jede 
o:a'.IS3f que la computJ:::fO 'unc ore con e ef:~"I ie-r·t¡tL.c 

Apagado completo 
, :;:)rf;$i::>re0 ',boten '3e -en~t-r~lelO;Qlx'9aoo: <ell:! ~3r:l'3 

$Uce"iG~ oerecra :e l pCtl1el ele .;cmr::rl 
Se abre ,¡) 'i-5R!onO O~ (l,"j.'O:;j'O S·,:,; ..... 

selecc~or'e IPI el sistema 
EJ proce" /c _ a¡:agadc ¡ . a l.r.:x, seglllldos yfínJI za 
c;Jandc ·e " rige la ilL. )Iackl' de canel de C(~I::,oPv1000 
~n es 

MARC 
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".N. A/.~ 
NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundos antes, de v v~.;: 

];;;

0 lO encenderlo. 6 3 2 8 ~._ .. __ .... 
.., '--------- t;j~ 

1. Presione el botón de encendido/apagado ubicado en la parte superior izquierda del pan a Nil\~ 
control. Se abre la ventana de diálogo de salida. 

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 ambientales 
La unidad de ultrasonido Vivid i / Vivid q requiere un 
mantenimiento constante del medio ambiente en el que se 
utiliza. Se especifican condiciones diferentes de temperatura y 
humedad para el funcionamiento, almacenamiento y 
transporte. 

,-Iumedad 

. J4) 'C 3C-9f:.~ 

.' :·3C 'O:; 

I nt e rferen e la s el eetroma g nét ieas 

ASe'] .'i'ese de que 1;(1 '.11 d 3: este prote'J ~ 3 contm 
inteliere,. el3:} e e c:r<)n~ 3gné: C3t:; .:108 G si;\.I er,te n~:J p 6' r3 

,-,se la \.111 C:3d :l una·j s::Gn,:iá p"lr-il'KI ele 4.~· rnetr~s. de 
eqL.b~~. : L ~ é,l t~,. L.I' 3 fC1c1ic1 ~i,::n el e ctr,~ '11,)'J1é:i c~. 
potel1te. 
6lirc.e la Jnica~ 11 er,tras 'Ct L.,ti iza cerCJ ~E Lr" ::'~IJ po ~t 
rad¡odiñ.l~ión. s' es neG~s;)ri:). 

Preosión 
bar-:.métrica 

(_r\ 
l"g. E~arnc ~gQFemández 

lllRK T\lI\ 1tClflCO 



Conexión 01 tomacorríente 

P .ara e-vitar rie'90$ de incendio. 13 3limenución de 13 unidad' Sil? 
debe suministrar desde un tomacorrient~ indll?pendiente y del 
tipo espf?cificado ("Rc-ql¡jsírc~ dót aJjOi~ntaciél1 ,pagina 53). 

Bajo ninguna circl¡llS!¿fncia -se debe modificil el cable d.::< 
31in1¿IHación a !J!la conflgL,r'Tción de .. 'alorll?s infl?(io!'¿s a 10$ 

especifj,73dos. 

tlo use nt.;nc~;¡ extemion* ni adaptadores. 

Corec:e el ca:: e de s;¡ Id" ~"I Map:ador ~e corrienTe 
etl:e:,¡3, 1.;.1 3 é'1'trada (.1~"D~li;)d;) en :\ p~r.e :cste-r ~r de: 
.. :1 -,id i .: ':-¡-,Id q 

Compr.lebe que ellCn1J~Crriel1:e dE" la o¡;¡rec "e.:l Zel ¡ pe 
.:ldec.k1do 

El1cr~fe ;rmememe el e:'o e·:¡remo ce cae e J 

tOMClccrr,er,te. 

'1. Asegurese de que 'a toma de corriente sea del tipo 
apropiado y ele que el interr.lptor de alin1en!Jción del eculpo 
esté apagJdO 

2. Desenrol¡e el CJbie de allll,enlJción y deje s,lfic¡ente 
1101g,'la para poder mover ligeramente:J unidJo. 

3. Conecte el enchufe al sistel~lJ y fije;o bien el~ su sitiO con 
ayudcl de la pinz<J ele retención 

4. Enchufe firmemente el cable él la toma ele corriente. 

6328 

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

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier 

restrícción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 

NO APLICA 

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

ríesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

Reciclaje: 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

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

nacionales para el procesamiento de desperdicios. 

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

s a término de la vida útil de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterías 
? " S o m adas, aceite transformador, etc.). 

M::~':~GL~ id') a su representante local antes de desechar e/s prod~~~. 

GE HfJ\lTfc~qEE A~:~\- \1 '; . lng. ~~:~~~~ni6n4ez 



Materiales de empaque: 6328 
Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Debe 

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el país d 

las maquinas o accesorios son desempacados. 

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

del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que 

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos 

médicos; 

NO APLICA 

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

NO APLICA 

L-'~ 
Ing.Eduardo Domingo. RlmAndet 

DIRECTOR TECNICO 
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ANEXO rrr 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-3038/11-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.. 6 .. 3 ... 2 .. 8, y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identifica torios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema Ultrasónico Digital 

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

Exploración, por Ultrasonido 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Modelo/s: VIVID i VIVID q 

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd 

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

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-141, en la 

C· d d d B A' 19 SEP 2011 . d . . . (5) IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~ 
6 3 2 8 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sue·lNTERVENTOH 

A.N.M .A!!'· 


