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ANMAT

DISPOSICION N* 6 3 2 8

BUENOS AIRES, 19 SEP 201

VISTO el Expediente NO© 1-47-3038/11-6 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcidbn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

]
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, Sistema Ultrasdnico Digital y nombre técnico Sistemas de
Exploracidn, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare Argentina
S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 37 y 39 a 62 respectivamente, figurando como Anexo II
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-141, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% serd por cinco
(5) afics, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
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conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3038/11-6

DISPOSICION No 6 5 2 8 ’
e Wtie s

pr. OTTO A. ORSINGHER

OR
B-INTERVENT
SUB A NM. AT



2011 —“Aiio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT o ... 6. 3..2.8....

Nombre descriptivo: Sistema Ultrasénico Digital

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Modelo/s: VIVID i VIVID g

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd

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

Expediente N© 1-47-3038/126
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDRJICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

....... 6318 ..
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd

Direccion: 4 Etgar Street n-39120 Titar Carmel ~ Israel
Importador: GE Heaithcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA
Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: VIVID i / VIVID q

Serie: S/IN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-141

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

-
ing. Eduardo Domingo Farnindel
DIRECTOR TECNCD
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ANEXO lII B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIGITAL VIVID 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 (Rétulo), salvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5,

Fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd

Direccion 4 Etgar Street n-39120 Tirat Carmel — Israeil
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccién: Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA
Equipo: Sistema de Ultrasonido Digital

Marca: General Electric

Modelo: VIVID i/ VIVID g

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-141
Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

ing. Eduardo Domingo Faméndez
DIRECTOR TEONICO




posibles efectos secundarios no deseados;

Estandares de conformidad

los requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con Ios 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 dlsp05|0|ones reglamentarias de:

Estandar Dlrectlva o

IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-1-2:

EN 55011/ CISPR11+A2:

IEC/EN 60601-1-4:

IEC/EN 60601-1-6:

IEC/EN 60601-2-37:

EN60601-1-1:

SO 10993-1:

ISO 10993-5:

SO 10993-10:

UL 60601-1:

CSA22.2, 601.

e Y]

A h"'\n- AF\\J:M NASA
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Equos e!ectromédlcos Parte 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

programabies

Equipos electromédicos - Parte 1-6:

Requisitos generales para la seguridad

basica y ¢!

funcionamiento esencial -

colateral: Usabilidad

Norma

Equipos electromédicos - Parte
2-37: Requisitos particulares de

seguridad para equipos

médicos de monitorizacion y dlagnost|co

por
ultrasonido.

Equipos electromédicos - Parte 1-1:

Requisitos generales para la seguridad -

Norma

colateral: Requisitos de seguridad para

sistemas
electromédicos

Evaluacién bioidgica de dispositivos

médicos -

Evaluacioén bioidgica de dispositivos

médicos - Parte 5: Pruebas de

citotoxicidad in vitro

Evaluacion biolégica de dispositivos

meédicos - Parte 10; Pruebas de irritacion

e

hipersensibilidad de tipo retardado
Equipos electromédicos - Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad
Equipos electromédicos - Parte 1

Requisitos generales para la seé‘injid

Ing. Eduardo Domingo Femdn
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Seguridad del paciente

ldentificacion de! paciente

AVISC La lista en esta seccidn puede afectar seriamente la sequridad

del paciente al gue se le esig reaiizanda una exploracion
dlagnostica de ulirasenido.

Incluya siempre la identficacion carrecta, con todos los datos. v
compruebe con cuidado el nombre y numero de 1D del pacients
al escribir los datos. Asegurese de que el correcto (D gel
paciente &s provisto an todos 10s datos grabados v en todas las
copias mpresas. ldentificacion de errores puede resultaren una
diagnasis incorrecta.

Informacion de diagnéstico

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

El usuario debe tener en cuenta las especificaciones del
producto y las limitaciones de precisién y estabilidad del
sistema. Deberéa considerar estas limitaciones antes de tomar
decisiones basadas en valores cuantitativos. En ¢aso de duda,
se debera consultar a ia oficina de servicio de GE Medical
Systems mas cercana.

-
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Seguridad de la sonda 63 28 AR
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El Jszde soroas 2292535 0 @ nanpllacde 5 Lo mosTectos
se sondas rarsessfas cags pusden Soasicnar SEF0s O un
Mesgo eie a0 of feccion Revise con TecLerce 3 as sondas
PAa asequrarse de que 1o N8y superfoies filcsas, purzantes
o éspergs que puedar cafar o rontper las bares

Proie ctoras.,

Murea gjerza ung UerZe ec2siva cuanso marse sowlas
imracay tar 25 Fav hiaricese conodas as instruccicnes
precauciores ing Lidas cor las sondas de progisios
esceciales,

El 1sz ce soncas dafadas susde ocasicnar .ee ores oun
oremeno cel fiesgs de rfeccidr. Reviss cor frecuencia &5
2wlas CarG aseQUrarse 32 Que S 1aya SLpert cies i 2345,
pUrzares © ascemas 208 2edan dafar o romper &8s Sameras
proteslocas. Far lar cese cor tozas las insirucciones y
PrEsalcioras CiLilas cor 1as sorcas de progisinos
esceciales,

A, Respete los niveles de inmersion [Figura 11-5)
K
pnn Revise (a5 scndas para asegurarse de que no haya bordes
o - - - - ™
afilados ni superficies Geperas gue puedan danar [0s teficas
sensitles.

O dobie ni tire del cable con fuerzs para avitar que s Sanier? &
13 sonda a golpes 2 IMPACICs MeCAnicos.

CUIDADO Asegurese de la privacidad de ios datos de infarmacidn de!
pacients.

Peligros mecanicos

Sondas dafadas o el uso inapropado vy 1a manipuiacion de la
sonda transesofagica puede resullar danocs ¢ alto niesgo de
infeccion tnspeccione las sondas frecuentemente por dafio de
superficie aguda, punteada ¢ aspera que pueda causar heridas
o romper barreras protectoras (guantes y cubientas proteciorast.

(_,/4

- Ing.Eduardo Domingo Femandez
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Seguridad de la sonda transesofagica % 3 z. 8

Murca use fusrza excesiva cuando esté manipulando a
transesofagica. Se debe leer cuidadosamente el manual
aperador detallado gque viene adjunto con la sonda
transescfagica.

Peligro eléctrico

Una sonda dafiada puede aumentar el riesgn de electro-choque
51 las solusiones conductivas s ponen en contaclo con masas
internas. Inspeccione las sondas a menudo por rajaduras o
aperturas en & almacenaje y por huecos adentroy alrededor de
los lentes acusticos, u atro dafio que pueda permitir gue entre

Examinador y
unidades
electroquirdrgicas

AV|SO Este equipo no proporciana una proteccién especial contra 1as
quemaduras de alta frecuencia (HF) gue puede producr el uso de
una unidad electroguirdrgica (ESUY Para reducir el riesgo de
quemaduras HF. evite el contacto enire el pacients y el transductor
de ultrasenido o los electredos de ECG cuando utilice la ESU
Cuando no se pueda evitar el contacte, camo en el caso de [
monitonzacion TEE durante la crugia, asegurese de que el
transauctor v os efectrodos de ECG no estén colocados entre ia
ESU activay Ins glectrodes de dispersion. y mantenga los cables
de la ESU aiejados de los cables del ransducior o de ECG

Seguridad del personal y del equipo

PELIGRO Los peligros enumerados abajo pueden afectar senamente la
sequrciad del personal y del equipo durante una exploracién
de ultrasomda diagnastico.

Peligro de explosion

ing. Eduardo Damingo Femi
DRECTCR Tetnicg




Nunca opere ef equipo en la prasencia de liquidos explosivas o
inflamables, vapores o gases. Malfuncionanueni de la unidad,
o chispas gensradas por motores abaricades. puedan
electricamente activar estas sustancias. Los operadores dehen
astar conscigntes de oS siguientes puntos para prevenir tales
peligros de explosion.

« 5 sustancas inflamakbles son delectadas en el ambente,
no enchufe o encienda el sistema,

+  Sise detactan substancias inflamables desoues de gue g
sistema s2 ha activado. no trate de apagar ia unidad, ni ia
desconecte.

v Sisustancias inflamakies son deteciadas, se debe evacuar
y ventilar el area antes de apagar la unidag.

Peligro eléctrico

AVISD Los circuitos internos de a unidad usan alto voltaje, capaces
de causar serias hiendas o muerte por medio de choque
electrico.

RIOTA Tld enSiIa remialienie N NUESHDS SXQNINGHSIes O sus

~

SEITPCHEES estard por dehajo de los BO VU o 2 my

Mo quite [as cubiatas protecioras de la unidad. Na hay
partes -Uliles para el usuano dentro del equipo. Si servicio
es requerido, contacte personal téonica calificado.

«  Conecte &l tapdn anexo a un tomacorriente de
grado-de-hospital para asegurar adecuads contacto con
l2ra.

-

Para evitar darios

«  Nocologue Houdos sobre o 2nama de la wnidad. Flueidos
conductvos filirandese dentro de 'os componentas dal
CIrCLD activo puede causar coros circuitos, 1os cuales
pusden resuitar en fuegos eléctricos.

«  Unpeligro gigctrica puede exiStir st una iuz, manitar o
indicador visual permanece encendido después de que la
aridad ha side apagada.

Siel fusible se funde duranie las 26 horas posterioras al
reemplazo, es posible que el circuito eléctrico del sistema no
funcicne correctamenta. En este evento, la unidad debe ser
chegueada por persenal de servicio de ultrasonido de GE. No
intents reemplazar fos fusibles con otras de alto rango.

Ing. £dvardo Domin 5
0 Fe
DIRECTOR T'Egmcomandez




Peligro de movimiento

CUIBADO

Peligro bioldgico

Cuidado especial debe ser usado para evitar hendas cuandao se
mueve o se transporta 1o unidad,

+  Siempre asegUrese de que la frayectoria esté clara.
+  Limite la velocidad de movimiento a un paso cuidadoso,

+  Use porlo menos dos personas cuando mueva la unidad o
cuanco la incline

FPara la seguridad el paciente v der parsonal, este conscients
de 05 peligros brolégicos mientras realice procedimisntos
transescfagicos. Para evitar el nesgo de transmitir
enfermedades;

+  Use barreras pratectoras (Quantes y cubiertas de sonday
cuando sea necesario. Siga los procedimientos estériies
COMo Se requiere.

+  Limpig las sondas completamente v [0S accesonos
reusables despuds de cada exploracion y desinfecte o
esterlice cuande sea necesario. Consuite las instrucciones
de uso Y cuidadao de sondas en ‘Sondas en la pagina 12-1.

+  Siga todas las pdlizas de control de infeccidn del lugar
porque elas aplican al personal y al equipo.

Peligro para marcapaso

La prsibdidad ce que el sistema interfiera con un Marcapaso es
MiniMa. Sin embargo, como este sistema genera sefales
eléctricas de alta frecuencia, el gperador debe estar informado
det peligro potencial cue esto podria causar.

Ing, Eduardo Demingo Feméndez
DIRECTOR TECNICO



Seguridad eléctrica 6 3 2 8

Clasificaciones del  1a unicad de Jltrasonido es un dispositivo de clase |, tipo CF,
aparate  acuerdo con la subclausuia 14 de [EC G0AAT-1 {14581

Dispositivos El sistemay los dispositivos penfaricos {como grabadoras de
periféricos WO e mpresoras) cumplen con los estindares de seguridad y
internamente  aislami=nto eléctrico LULEDED1-1 & [EC G0E31-1 {1988} Eslos
conectados  esiandares son aplicables solamente cuande s aparatos
periféricos especificades son conectados a una salida AC
propoarcicnada e la unidad,

Conexién Externa
de otros aparatos
periféricos

CUDADO Salo se pueden usar dispositivos externas gue tengan o
marca CE v cumplan con las normas relacionadas
ENBOGGT-1 o EN BOOE0: . Se debe verificar la conformidad
conla EN G06011-112000;

E! egquipo auxiliar conactado a las inerdfaces analdgicas y
digitales debe contar con la certificacion de los estandares [EC
carrespondientes (por ejemple, IECE0A50 para equipas de
piocesamiento de datos e IEC 8050 1- 1 para equipos meédicas).
Asimismo, todas las confiquiaciones completas deben cumplir
conla version valida del estandar del sistemalgC 50601-1-1.

Reacciones alérgicas a aparatos médicos que contienen jatex

Cebido a los reportes de reaccionas alérgicas severas a los
aparatos médicos que cortienen latex {caucha naturaly, el FDA
adviere a lns profesionaes del campo de salud identificar a los
pacientes que sen sensitvos g latex, y estar preparados para
tramr estas reacciones inmadiataments, 1 Atex 25 un
comiponents usadas 2N muchos aparatos meadices, incluyendo
guantes de exploracion y cirugia, catéteres, tubos de
incubacion, mascaras de anesiesia y cbhsiruccionas dentales,
La reaccion del paciznte al latex tiene un range desde urticaria
de conmacto a anafilaxis sistematica.

ing. Eduarda Dominge Feméndez
DIRECTQR TECNICO




Compatibilidad electromagnética (EMC) 6 3 2
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Los equipos electromadicos reguieren precaucichss especiaies
respecto de [a compatibiidad electromagnética, y su instalacién
y puesta en servicio deden realizarse conforme a la informacion
que proporciona este manual al respeacto.

Tados los tipos ¢e equipo electronico pueden causar la
interferancia electromagnatica con ofros equipas, que pueden
sar transmitidos a traves del aire o per medio de cables
conectadores. El ténmaa Compatibilidad Electromagnatica
(EFCindico Ia capacidad del equipo para resiringir a influercia
glectromagnénca de alres 2guipcs. Muenras gque no afects otio
aquipg al MISMe Tempo con similar radiacion.

Las sefales slectromagneticas radiadas o ronducidas pugden
causar distorsion. degradacidn o artefactas en la imagen de
ultrasonicn, o cual podria afectar 2l funcicnamiente esencial de
la uridad {consulte la pagina TH-171

No hay garantia de que no ocurrird interferencia en una

particular instalacién. Si observa gue 2l equipo causa o recibe

interferencias, intente soluciznar el problema adoptando una o

varias de las siguientes medidas:

»  Reorignte 0 reubigue &l equipo afectaao.

+ Aumente la separacion entre 1a unidad y el aparata
afectado.

«  Conecte el equipo desde una fuente diferente del aparate
afectado.

»  Consulie al representante de servicio por mayores
sugerencias.

Eifabricante no es responsable por ninguna interferencia o
respuestas causadas por &l uso de cables intercanectados que
no sean aguelos recomeandacdos, o por cambios o
madificaciones hechas sin autarizacdon a esta unidad. Las
modificaciones 0 cambios no autorizados pusden anular 1a
autorizacion del usuano para utilizar el equipo,

ing. Eduardo Domingo Feméndez
- DIRECTOR TECNICO




Fara cumplir con las regulacionas scbre interferencia
electromagnetca, todos les cabies interconectades a los
equipas periféricos deberan estar cublertos y apropiadamente
cohectados. B! uso de cables incarrectaments blindados ¢
conectados a tierra puede ocasienar interferencias as
radiofrecuencia y el incumpliniento de la Cirectiva europea
relativa a los productos sanitarios y 1a reglamentacion de la
FCC.

Es preferible no utilizar carca de la unidad aparatos que
transmitan intrinsecamenta endas de radio. como teléfonos
celulares, ransceptares de radios, transmisores de radio
portatiles, juguetes contralados por contral remate, etc. Para
abtengr informacion sobre las distancias de separacion minimas
recomandadas entre los equipos portétiles y moviles de
comunicaciones de radicfrecuencia (RF}y fa unidad de
ultrasonido, consulte fa pagina 15-76

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

Soporte extraible
Uso previsto
El soporte extraible puede usarse para los siguientes

propoésitos:

+ 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 {a funcian Importar con un soporte extraible.

* Exportacion a DICOM para copiar un juego de registros de

paciente a una-gstacion de revisién DICOM de terceros.

ing: Eduardo Domirgo Femindez
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medicicnes y datos de informacién desde la unidad a una 6 2 ;
aplicacién de informacion de terceros usando un soporte > 3 8

extraible

=« Copia de los parametros predeterminados de configuracion
del sistema entre unidades mediante la funcién

Respaldarfrestaurar
+» Guardar imagenes como JPEG o AVI para revision en una

computadora convencional

Soporte extraible compatible

Te ousden uizar 105 ¢ suiertes sooomes extrailss para

Amacerar dawes:

v SDisco MaUNetooptics e € Iidisdic Sory. ce T2 20
25 54, 30y3E1Gh;

+ Flash Carg USE

+ Disec dure USE ecernd ¢& mesa Domega Jhrentax:
Crociongl

Use unicament2 tarjetas Mash JSB blindadas cuya resistencia a

//\ la BMC haya sido verificada de acuerds 3 )a nornia ENS301)

S olSADD Ciase A 0 B. El uso de oiras tarjetas flash USE puede causar
interferencias en el propio sistema o en olros dispositivos
efectrénicos
HO USE dispositivos que contengan progranias da recnslogia

A U35 embuticios puesto que podrian interferir con of

SUITADG funcionamignto correcte del sistema Vivid {7 Vivid .

v CORAroaznie CO-RW
o DUTRR @ DY DR Lse v velocidacl ox ¢ maysre

A Use solp CO-R de 24x o superior.

SLtoainc
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los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Canexion de Ia unidad

La ingta acidr picial el sistamra gsba 2star a casgo ceLr
tecn oo o= G califcario

A corecar @ Llidad de ulrasose "z s ovid g o debe
reaizar una sedie de contprobac ores predminares de
adaptader de carente y el calle e nvel devolgje v
cJdnoliriEm de bas redel 3ics 02 aegurnac sléstrice.

Use Gricanerts o5 canes de ali v—!‘tzciﬁ’u ¥ azasiadarss
SAMrEEtos o deg grascs por BE Maciss Syaterms
Sgeglrese deoue el can e de sl aertazidn y £ aeastadlsr
esiEn irtastss v e & asapador e 21IMemac o sea da

ca lag kospita ars {doinde s reouiers).

G ectecta la unidad ala red sigciizg, debe Facer o @ traves de
ur er<hufe 3.0 com e & tsra, Mo uss alisa
£41SNSI0NES N adagtlores

Control de calidad de la instalacion

Item Prueba [ Resultado |
Configuracién No faitan partes, las partes no estan
dafiadas
Apariencia No presenta rayas
Entorno de instalacion
Linea de voltaje para el funcionamiento del dispositivo

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

Cable de puesta a tierra La conexién del cable de puesta a
tierra dei Terminal de puesta atierra
de proteccion esta correctamente

conectado

Funciones del panel ‘1

| a) imagen de pantaila La imagen se muestra normalmente.

b) Funcién de expansion Funciona normalmente

¢) Medicion Se pueden medir distancias

d) indicar marcas corporaies Las marcas corporaies responden

: adecuadamente al teclado

e) Entradas del teclado Los caracteres pueden ser S
normalmente se introduce a través C/
del teclado

f} Configuracién dei sistema Las configuraciones del sistema

deben ser configuraciones iniciales

g) de mpresn/ /" Las imagenes que aparecen en
/ antalla se pueden imprimir

~
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a) En ia superficie del La imagen de ultrasonido se
transductor, mover un muestran correctamente y
destorniliador de izquierda a completamente

derecha, y observar la imagen
que aparece

b) E! ruido €n ei estado de No debe haber ningun ruido
funcionamiento especifico en la imagen
Los dispositivos periféricos

Registro de los modeios y nimeros
de serie de ios dispositivos
periféricos conectados.

Coloque los datos reales registrados
por los dispositivos periféricos

Evaluacion de la seguridad Se debe confirmar la necesidad de realizar el test

eléctrica

Impedancia de tierra de Segun IEC 60601 : < 0.1Q
proteccion

Corriente de fuga a tierra ‘Segun |IEC 60601 : < 500mA
Corriente de fuga a través de Segun IEC 60601 : < 100mA
la carcasa

Corriente de fuga al paciente Segun IEC 60601 : < 100mA

Cuidado y mantenimiento del sistema

Los ingenercs d8 GE Medical Sysems han detern ivasd cLe
Su SISIEMA Vivid 14 Vivid g 0T tiEne componentes que &
gesgaster ~apidanee v oue suedan “alar ces oo a ur Uso
frecuents; portart, 1o bay nsPpscs ores perddizas de
rartelrimisnie Sogatorics N0 ohstarts. 8¢ Sroarantas de
zarantia de ca idad £ ¢ iene pUscer reduerir e o& realcan
olras tameas o rspecsiones cor L frecuencia distineg de la
cLe s Mg B0 efie Manual.

f Elvsuario debe zsegurarse de gue se fleven i cabo ingpecoicnes
de seqtiridad 3f menns cada 12 meses, segin Jos requisitos de
Tonenn {3 norma JIEC 082 1-1 referente 2 [3 seguridad del paciente.

Solo o) parsong! capacitede pusde resiizar 1ag ihgpecsionss de
sequridad antesicrmante niencionadss.

Lzs descripciones 18onicas #51an disponibles & solicitud
Para garanuzar QJe acricac Vive 1o dodad g ‘une ore
constameniene ¢in & mdama efciencia 2 reconignaa
sl 108 ProCesiPyemos SLe ¢ Sesenuan 4 sortinuac 2
ComeS parte dg programa 6 manten Misrvo de rutirs vere:
et cliene,

Inspeccion del sistema

3iobserva cualguier defecto o problema de funcionamiento
informe a un teenico de s2rvicio ¥ suspenda ¢ uso del eguipo,

Mensuaimente

Revise arersualiens 1o SN EEme (o cuando ex &3 UnG razde
Para AsUNTIr Jug @xietd an srobeemal

. 0§ corectores Cz 08 canes 2E CEtECTOr posin &5
defe-c'c;, FECAr I
. o5 cables & SCTiCes ¥ de awoenacor. sor s tierer aigun
meq“ £oODE RS
. .,u:p PErD DEEGUIAre G oLe no fate i et suels

o n:'an,;.tn e Ene de Narteare
oe ool cora asecurares 42 e s er s rinain
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6328

Limpieza de Ia unidad

Limpieza general

La smpte*ﬁ ffecne ey Jil gerte 2e . unidad de Lirascnics
R o g reduce & resgo de precagar ura nfeccion de
LR pemm a otrd v ayuda a manteresr un anierts de raca o
ApiG,
A Cuando realice los procedimisntos de limpieza, observe sismpre
- 1as sigurentes precauciones. para evitar danos af sistema:
Culnalns «ilse Lrucaene o5 ~atersles y saluo ores de ~oizza
resome~dadis & o5 orozec mientos desartos #n s anla v ce s
pdea e
S LER ALY SC M0 T D Erodutto GuE o S8 MENNIC IS e 3
Maruz de csasnic esl v v 01 Wvd g
« Mo palverize rngun Lg.aido dinedtaments s 300z 1as aun ertas ol
WVad i Y vd g apens aLlCh o 2iteaada
* B peafrrals Qo€ P02 O 5 bie r agan quids aloaer or e s stems
« Aates de kmoias 2l sistana, srdcus o

Pantalla LCD

Liravez a 2 serara, Inpie ol dacesamsrt
au

2. par“t& la LCE
G0 N TASS 1O ANTAS V0 SUAVE Y S0 no

suele peluss

=

Hota: S ciszres aigur raydn er 2 canial 2 d= LIC. es zozibiz
oL se Tats 22 una mansha trangterida descs 2 teclano g &
bola rezadors a pregionar (a o ena de la pantzlia L2Z
cesde e exteror. B este caso

(."

Frote stavemanie |2 manchz 220 L 7veps sLiss v s2en Sino
e Juta. VIMSdezcs U traso suayve CLe roosuehe seluid con
GTLE O COn uns ImeIs & &l T0% o o otnl iscaop ooy 0%
CEGILG SLE PO ZOPIEr SR IMILIEIas Sxpnta & Eyor

carticas o2 liquido sosibis v cespugs, vushva a limpiar |a
zanalla L2 No parmita que gotaa Hguiao an la
conpetadora.

('
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Panel de control y teclado

Panel cde control:

Jna vez 3 @ semana. humedezca ur trapo no abrasive suawe

drdads o ana espens e agua jaborosa wiizards ur jabon
Ac abrasivo 42 L3O gehera . ¢ =n un desinfectanis ds uss
genera Ho use hingura solucidon que contenga abraswos
o produstos quimicas fuertes {(acidoes o alcalinos}

Saphma € gureso de liquiclo de trapo ala esponja v impis =
zanel de cortral.

Ne rocle ringan Sguido divectamente sobre &f paned ge
cc-mm.'

1. FLEZLE S trasc 0 ld ee o G ol BZLa eOMEE g Y

YLEYD A irpiar las !|-3a=-rf“ o el sans o2 cortng,
2. Segue @ Pans oS CoTDl L7 AN VEP SLAVE ¥ SRS, S
W susiE peluza,

3. ZTapers acque ias suserficies dai pans de canmro egén
SoMmpEiamerts secnas
Teclaco:

Lirpie 2 teeiags siguiendla e rstruecizres artencies para &
sanel de sl

Mota: Si 2 necesario dezinfzemar ¢ sl quedkan rmarchas
persistertss, quitelas oo P VAP0 SUEYE UE [T SUETHS [elsa

nroregnade o2 ana peduera cavicas de a colwl soprogiics.

_mrpie la supeTicie de as teclas con el rapo. GSeOUrancse
de gue no gotes pada 98 CoLide soire 1as teclas o ertrs efas.
CUE.

Ssprere A U e 85

Prevencién de la interferencia por
electricidad estatica

La lnrerf srencia generada par eecizidad estd

G&FErN 03 CoMannenies SiecTorios o ¢ Sema Las
sguientes madidas ayeudan a rssucir las descargas
glastragial cag:

ca pledes

« Limos mersualmenie & e 300 y & MONor con saze oue
No sUS e pe USA 0 Con N TERO SUAVE TS BO0 CON LI

figu g0 anrtisstatica.

' Socie asalfomnsras cor liguigo antissdico debide ague 2
Tarsio constartzntants sobre 25tas alfomaras o enlas
rosim dasss e laeas o8 f'f.iilh’l"-‘.'xc o pusde serana

LErte ge secrizidal egtat ca

C,}»A
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3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico 6 3 2 '

Preparacion de la unidad para su uso

_aunicad de utrascrico Yivic S S g s
opdisenes ambieniales sdeoLacas y 3

'c-vw OB SLS S8 CHEECNT SN 61 sl secoidn. Antes deutiizar s

sisiema, asegurese de que 82 corpla ¢on odos fos renuisiios.

Requisitos del lugar

E cumpl mieres de lon sigaente s resa sitzs fac a Jn
fancor ariena apime de Ja ur oar

Requisitos de alimentacion

caunicad de atrasIrico Vivie 10 V0 D g NG & Con Wd
SAWIIA TRErna o 3 vavés T2 L asasador d¢ cordente

r "e:errl erte, 208 58 COPecty 3 U omact riarte Se T 10 -
240 DA MLED HZ

La utilizacion de iz unidad ¢on un voltaje incorecto causa danos
¥ anuls la gavantia de fabrica,

X
bt
(1]
3

Condiciones amhientales de funcionamiento

Aseplrese de zus Crculs sulcianie airg alrededor de a un dad
de ultrasen oo Vi © £ vid g @ retadacla © wibizada,

Requisitos ambientales

~aumgad e atrasorico Vivis 1S v s 2 resLiers o
nantenim ertd consane del med S antteris en g e se
J4pize Se espaaifican eond Citnes SPereames 58 emserallra y
aumedad para & furcianamignts, A MacendMISNe y
ransports

Taols 2o Peguistos deerverstars v Fomecac s ls nlcas Wad r Wiag g

' Presf'c}n
Requizito Terperatiirs Hunedad barametrics
SuncicaaT ere B N 5(. 58 % ToLTEEL APy
AmaneEna migrds 1080 °C 3C-25% FOL NG AR
Transg ore SrSAC R 3-8 % TILTLEL AP

Interferencias electromagneticas

Agseglrese de que la un dad 23l Pt 7 23 cortra

imarferensas & scuron 2392, 0as de & siga srte nansra

' ~sela andas a ura dstancia rrima de 4.5 mistres s
agLizas us amitan Lra radiacian esctne Magnética
poterts.

¢ Bhirdela anicad mertras a o11Za Teria o Ur S o o

raciodifusics. 5 &5 necaadris. </
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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 tratamig

especificos; 6 3 2 a

NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion 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 esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible

de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion de accesorios
Consideraciones de sequridad

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

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

(3) Despues de la 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) Despues de una examinacion, quite completamente el gel de ultrasonido del
transductor, en caso contrario el gel de ultrasonido puede solidificarse 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 danos o deformaciones al

transductor.

Limgieza / -~ C/
7,

(1) Useg s izados para prevenir infecciones. A

C,,,'
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(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extrafio. Se pdelidh47

utilizar agua con jabon como asi también esponjas suaves para ia limpieza. Evitg
de cepillos, estos pueden dafar el transductor. B 3 2 8
(3) Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seQs

Z\....
(:“4
transductor con calor.

Desinfeccién

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo.

Se recomienda la siguiente solucion para desinfectar el transductor,

Desinfectante en base a glutaraldehido

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

por el fabricante de la

solucion para detalles

Otro desinfectante

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Ortho - Phthaialdehyde | Cidex OPA Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de ia
solucion para detalles

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

» No moje el conector del transductor ni el cabie con agua o cualquier solucion.

*» Ponga el transductor en 12 solucion desinfectante por un corto lapso de tiempo,
aproximadamente 12 minutos.

» Enjuague e/l/t@nsductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para
remover todog/l g residyes’quimicos. O realice el método recomendado por el fabricante

i desinfeccion del transductor. C’-

Ing. €duardo Domingo Femg
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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 T Nombre tradicional Procedimiento |
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucién dialdehido instrucciones provistas

por el fabricante de la

solucién para detalles

*» Remitirse a las instrucciones provistas por ei fabricante del producte quimico se
refiere a la concentracién de la solucién, el métode de esterilizacién y dilucion y los
cuidados durante el uso. La solucién esterilizante de glutaraldehido, necesita una
solucion acti\/adora.

= Enjuague la guia de biopsia con agua para quitar los residuos guimicos.

» Quite el agua de la guia de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada.

Sistema de esterilizacién de gas plasma STERRAD 100S

Nombre guimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma perdxido de Sterrad 100S Remitase a ias
hidrégeno gas instrucciones provistas

por el fabricante de la
solucién para detalles

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento ¢ procedimiento adicional que deba

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

montaje final, entre otros); -
NO APLICA C/

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

intensidad y distribucién de dicha

Ing. Eduardo Domingo-Femdndes
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Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y

precauciones due deban tomarse. Esta informacion harda referfnfige o

particularmente a: 5 3 2 8 ' 6%

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

Conexién al tomacorriente

Para evitar riesgos de incendis {2 afimentacion de la unidad’ se
debe suminElrar desde un tomacorrients independients v del
tipo especificads ("Regquisitos de alimentacicn”, pagina 53),

Bajo ninguna oircunstancia s2 debe modificar ef cable de
aimentacidén a una configuracion de valores infericres a los
especificados.

Ho use nuncs extensiones ni adaptadores.

worece el cab e de 5a Wla el adapiador o2 corvignte
alera A a a srtrada asropiada en apans costersride

Vivid 1 Vivid g

20 Compraghe que el ssnacsmiente de by cares sea el 1oo
adec jado

3 Znchufe frmemene el Cro eveMn o8 Cav s 3
OMGEST &1te,

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegurese de que NO haya otro
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.

ing Edvardo Demingo Feméndez
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Encendido y apagado

Para encender la unidad

1. Zompruebe que a unidad terga una bateria cargaca
icomprusne e L ED indicacor de cormenias o bien, conegte
G adaprador e coriente altema apropiafo a la caidla
correscordiente en 2 fare posiedior o 18 unidad
Figura 2-70.

=tesiong © hotdn o ercendidcracagada: e a pane

_r.;

supst or derscha del canel 22 sontre =igura 240
Despuds ce 1a invcia izacién, azarsce la cammalia o2
EXpioracian Jredetermiraca imoco 20 cuands 52 Ltilza
& S0NSa 8l va

Sila batera esid bgja, asarscerd Jn mensaje oo
adverencic er la pantala,

®
]

Siutliza e sisema oo un adaptacor de corriente aerna,
cuede utiizar & incepencieniemente oef nivel de carga ce
a saeria La bateria ss carga aLomat camerte cuarss e
sisterna 5 Conecia A raves de agdaptader ce CA

Hota: Cuande e CDoel DD a2 entLentra 2n 12 L oag
MmEeetras @ cistema Se enc eIce o 5e EPags. o8

srocedin ertos Ce arrangue ¢ cigre pueder durarmas tenpo
que & esperado.

Apagar la unitad

Tuanco e apaga el Vivid 1 Vivio g, 2 ssemarsziz ere

SETCLIEr o 3 Guiordiica de apagade. La an dag s puade azagar

n dog sstatos

* MWeodo En espera: 2 mayor 2atte ol sisienma g azaga,
2200 UNA pecUeRa parts de 1a uridac cermarece activa, =
Mede 8N @SHETE PErMIE L HEMED S8 12 P 0 mds Qoo
CUSIMIS & 8 308IMA 8& 08 d Siar arents o 3. mLeve de Un
Lgar a Qe

+  Apagado completo: s apaga tode & sisterme. Te
recorienda el a2agado CoMaiEto cLards 1o esta prensta
usar gl sisterna durants ur ¢ia conplemn o mas. Sdemas,
se recemienda realizar un apagadeo caompleto porlo
menos una vez ala semana. Lz ssta forpa o2 evitala
exremats fragmentsc 3r S @ meritan que suade
CAUSAT GUE {3 COMPUtaZId unc Ong con ceria lErtiuc.

Apagado comjpieto

Y Presione € ilotén 22 saseraidoiapagato; e la pare
sugericr Peracha Jel pansl ce contdl.
Se abre 3 vEnana oe oVRope S

£ n
s ACTYENNE L 2008 58 10(Nped on 28 ADNE

e CUELETOME - QY

~
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control. Se abre Ia ventana de dialogo de salida.

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 presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre

otras;

Requisitos ambientales

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

transporte.
Fresidar
Reguisito Temperaturs Humedad barametrica
FLacicnar 2ric "3 0 3C-838% To5.t0EC AP
A mscensienta -12-3C 3-8 % ToO0- 1080 AP
Transf:orne ST I-30T 30-3 3% TI0-TDED aFz

Interferencias electromagneticas

Assglrese de que fa undss =3te proteg 2a contra

interferencias e sciromagna; ¢as de o sigu erts marsra.

« Loselzunoad o unadsmancis mirima de 4.5 metros g
AOLIZES SLE 2N ER Lra radiazidn elsctre magadica
paterte.

«  Birgelaunizaz meertrag autiiza cerea G L 2qJd o dz
ragiogiflzicn. 8 23 necssans,

oA
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conexion al tomacorriente

Para evitar riesgos de incendic. 12 slimentacion de 13 unidad’ se
debs sununistrar desde Lo tomacorrients independienta y del
tipo especificade ("Requisitcs de alimentacién’, pagina 53,

Bafo ninguna circunslancia se debe modificar el cable s
2intentacion & ung corfiguracion de valores infaricres a los
aspecificaduos,

Ho use nunca extensiones ni adaptadores,

Corete el cale de saida o8l adagador de comisng

alienaiara a ertrada ac-opiadaen a pare sosterorde

whid 1 ivid g

Compraebe que & wmacsmiene de la carss sea fel 1oo

adecuado

3 Enchufe froemenie el ¢ evremd 08 LAs§ 2
WMGCCITete.

[

1. Asegurese de que (a toma de corriente sea del tipo
aprapiada vy de que 2l interraptar de alimentacion del equipo
este apagado,

2. Desenrclie &l cable de alimantacian y deje suficente
holgura para poder mover Hgeramente 13 unidad.

3. Conecte el enchufe al sisterma v fijeio bien en su sitio con
ayuda de [a pinza de retencion.

4. Enchufe firmemente =f cable ala toma de corrignte.

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

restriccion en la eleccidon 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 eliminacion;

Reciclaje: CJ’/

Maquinas o accesorios al término de su vida util:
La eliminacion de maquinas y accescrios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

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

ser removidgs al término de la vida Gtil de las maguinas y accesorios (ejemplos: baterias
2 -

celulares

Por favdL&cAEae
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adas, aceite transformador, etc.}).

a su representante local antes de desechar estps productof.
TN
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Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Debekizs

Materiales de empaque:

recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pals dow

las maquinas 0 accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién 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 precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA

C/,/J

Ing. Eduardo Domingd Feméndez
DIRECTOR TECNICO
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3038/11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
53 .&3 Yy de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con fos siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Ultrasdnico Digital

Coédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

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

Modelo/s: VIVID i VIVID q

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Israel Ltd

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

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-141, en la
Ciudad de Buenos Aires, a WSEPZOH, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No § 3 .8 ‘
/ Hu M\:«”*;

pr. OTTO A. ORSINGREFR
SUB-INTERVENTOR
A..N.M-A.T.



