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BUENOSAIRES,
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'1 1 AGO 201.{

VISTO el Expediente N° 1-47-6075/14-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Gastrotex S.R.L. 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.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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 c;ontrol

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en Jos

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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y,,
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naciohal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de lmarca

SUPERSONICIMAGINE, nombre descriptivo Sistema de diagnostico por imagenes

de ultrasonido y nombre técnico Sistemas de Exploración Por Ultrasonido, be Uso

General, de acuerdo a lo solicitado por Gastrotex S.R.L. con los IDatos
IIdentificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulojs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 37 y 39 a 53 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

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

ARTÍCULO40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1701-47, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO5°,- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Al:!mlnlstrador Nacional

A.N.M A.T.

ARTÍCULO 6°.- 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, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el. legajo

correspondiente, Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-6075/14-8

DISPOSICIÓN N°
jamo
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIDS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO....5..7..S
..
2

Nombre descriptivo: Sistema de diagnóstico por imágenes de ultrasonido.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-976 Sistemas de

Exploración¡ por Ultrasonido, de Uso General.

Marca del producto médico: SUPERSONICIMAGINE.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: El sistema de ultrasonido Aixplorer@de SuperSonic

Imagine está diseñado para adquirir imágenes por ultrasonido de eco pulsado

para fines generales, analizar el flujo de fluidos por Doppler del cuerpo humano y

adquirir imágenes de la elasticidad tisular de 105 tejidos blandos. 1

Modelo: Aixplorer, sondas relacionadas: SLl5-4, SC6-1, SE12-3, SLV16-5, SLlO-
I

2, SMC12-3. !
Vida útil: equipo 7 (siete) años, sondas 2 (dos) años.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: SuperSonic Imagine.

Lugar/es de elaboración: Les Jardins de la Duranne Bat E & F - 510 rue René

Descartes¡ 13857 Aix-en-Provence Cedex, Francia.

Expediente NO1-47-6075/14-8.

DISPOSICIÓN NO5 7 5 2
Dr. OTTO I ORSINGHER
Sub Atlmlnlst'adm Nacional

A.N.M_A.'l.'.
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

N° 5..7..5..2 .
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PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por SuperSonic Imagine

Les Jardins de la Duranne Bat E & F - 510 rue René Descartes, 13857 Aix-en-
Provence Cedex, FRANCIA

Importado por Gastrotex SRL

Santos Dumont 3454 406. (C1427EIB) CAPITAL FEDERAL

Tel.: (011) 4555-0482 Fax: (011) 4554-3224
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Sistema de diagnóstico por imágenes de ultrasonido
Modelo

CONTENIDO: 1 (una) unidad

SERIE N°

Producto NO estéril.

Instrucciones especiales para operación, advertencias y precauciones se indican
en el manuai de instrucciones de uso adjunto.

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Arnaido Bucchianeri MN13056

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1701-47
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO <Q"=,,,.

Fabricado por SuperSonic Imagine

Les Jardins de la Duranne Bat E & F - 510 rue René Descartes, 13857 Aix-en-Provence
Cedex, FRANCIA

Importado por Gastrotex SRL

Santos Dumont 3454 4°6. (C1427EIB) CAPITAL FEDERAL

Te!.: (011) 4555-0482 Fax: (011) 4554-3224

c",",

Sistema de diagnóstico por imágenes de ultrasonido

Modelo

CONTENIDO: 1 (una) unidad

Producto NO estéril.

Instrucciones especiales para operación, advertencias y precauciones se indican en el manual de
instrucciones de uso adjunto.

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri, M.N. 13056

VENTA EXCLUSIVAA PROFESlONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1701-47

Descripción

El sistema Aixplorer@ de SuperSonic Imagine es un sistema de imágenes por ultrasonido instalado
sobre un carro y utilizado para realizar estudios de diagnóstico por imágenes de ultrasonido con
fines generales.

El sistema contiene un convertidor de barrido y puede acoplarse a una amplia variedad de
transductores lineales, curvos, micro-convexos y de matriz lineal motorizados para generar
imágenes que se muestran en un monitor LeO.

Un panel de control ajustable con pantalla táctil integrada permite al usuario realizar un examen
por ultrasonido rápida y eficazmente de acuerdo con los principios ALARA.

El sistema también permite al usuario realizar mediciones y cálculos asociados, capturar imágenes
en la memoria digital o un dispositiv6 externo (como una impresora) y revis dios de
diagnóstico en forma de un informj
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El sistema funciona de manera similar a transductores y equipos eXisteSeJpa:S lolm~~slde~
adquisición de Imágenes: Modo B, imágenes Doppler color, Doppler Espectral Pulsado, Imagen
annónica, Amplitude Power Doppler Imaging, Directional Amplitude Power Imaging, Imágenes con
contraste, Imágenes de Elasticidad e imágenes 3D.

l. Monitor

.3. Pantalla tactil

5. Asas

7. Filtros de aire

2. Brnzo articulado del monitor

4. Área de almacenamiento

6. Conectores del transductor

8. Bloqueos de med.1s

I

1

\

I

\

1. Soportes para gel

3. Altn\'oct's

5. TouchRingTV

2. Pantalla I{¡ctil

4. Esfera

6. Repos8manos

Kits Y accesorios compatibles

Las siguientes tablas enumeran productos compatibles con los transductores y el sistema
Alxplorer'". /

"
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El uso de productos de otros proveedores que no sean los indicados en las siguientes listas se hará
bajo la responsabilidad del usuario y el paciente. -

Geles

La mayoría de los geles a base de agua son compatibles con los transductores del sistema de
ultrasonido.

Fundas para transductores

Bajo determinadas condiciones en las que el transductor pude entrar en contacto con membranas
mucosas, sangre u otros líquidos corporales, se recomienda utilizar una funda para transductor.

Guías para biopsia

Las guías para biopsia se utilizan durante un examen de biopsia guiada por ultrasonido, cuyo
objetivo es tomar una muestra de tejido o líquido de una lesión.

Uso Previsto

El sistema de ultrasonido Aixplorer@ de SuperSonic Imagine está diseñado para adquirir imágenes
por ultrasonido de eco pulsado para fines generales, analizar el flujo de fluidos por Doppler del
cuerpo humano y adquirir imágenes de la elasticidad tisular de los tejidos blandos.

Aplicación Clínica

El sistema de ultrasonido Aixplorer@ SuperSonic Imagine está indicado para las siguientes
aplicaciones: abdominal, órganos pequeños (por ejemplo, mama, tiroides, testículos, próstata,
pene), musculoesquelético, musculoesquelético superficial, vascular, vascular periférico,
ginecológico, pélvico, pediátrico, cefálico neonatal, urológico.

El sistema de ultrasonido Aixplorer@ SuperSonic Imagine está indicado para las siguientes
aplicaciones invasivas de diagnóstico por imagen: Órganos pequeños, transrectal, transvaginal,
ginecológico, pélvico, urología, vascular, y cerebro.

El sistema también proporciona la capacidad de medir estructuras anatómicas (abdominal, órganos
pequeños, musculoesquelético, musculoesquelético superficial, vascular periférico, ginecológico,
pélvico, pediátrico, urología, transrectal, transvaginal, neonatal cefálico).

Este equipo se ha diseñado para ser utilizado por, o por orden de, o bajo la supervisión de un
médico cualificado que utilice o que dirija el uso del equipo.

El sistema solo puede ser utilizado por ecografistas con la formación adecuada y que conozcan el
riesgo que supone la energía acústica excesiva en el cuerpo, sobre todo en los casos en los .que
existe una gran cantidad de líquido en el área de exploración.

Instrucciones de Uso

Requisitos eléctricos de Funcionamiento

El sistema contiene una fuente de alimentación interna, diseñada para funcionar con uno de los
dos rangos de tensión que se indican a continuación:

• 100 V~, SO/60Hz,a 1 500 W,

• 110 - 120V~, SO/60Hz,a 1 500 W /

• o 220-240 V~, 50/60 Hz a 1.7'
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Se debe disponer de una toma de alimentación eléctrica con
hospitalario

Es absolutamente imprescindible dejar el sistema a temperatura ambiente durante 48 horas antes
de encenderlo por primera vez.

Selección de un transductor

El sistema utiliza cuatro puertos para conectar transductores que pueden cuparse
simultáneamente, pero solo se puede activar un transductor a la vez.

Cuando un transductor se esté utilizando, colóquelo en uno de sus soportes.

Utilice siempre el sistema de gestión de cables para evitar que puedan pisarse o pasar por encima
de ellos con las ruedas del carro.

Conexión de un transductor

Conecte el transductor y gire el pomo de bloqueo en sentido de las agujas del reloj para bloquear
el conector.

Soportes para gel
Los soportes para gel del carro se suministran a fin de ofrecer comodidad. ,

Coloque los botes de gel en los soportes con la boquilla hacia abajo, de manera que el gel diga
siempre fluya fácilmente. .

Estos,soportes son desmontables, de manera que pueden limpiarse fácilmente.

Utilice agua caliente y un cepillo de cerdas suaves para retirar el gel seco que resulte difícil de
eliminar.

Inicio de un examen

Preparación

Antes de adquirir imágenes, es posible que desee crear un examen de paciente o recuperar un
paciente ya creado en el sistema.

Antes de realizar una ecografía en un paciente nuevo, asegúrese de que ha finalizado el examen
anterior

Modos de imagen

Información general acerca de 105modos de imagen
Entrar o salir de 105modos

El sistema de ultrasonido Aixplorer@ ofrece un conjunto de modos de imágenes a través de los
botones de selección de modo .

• Pulse B para realizar una ecografía en modo 8 de escala de grises .

• Pulse SWETM para realizar una}cOgrafía en modo 8 en escala de grises con un mapa de
elasticidad en color y tiempo rjuperpuesto.

J\.R, '
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• PulseCOL para utilizar Color Flow Imaging (CFI), Color Power Imagin~ (JI) 5Dilio~~lor'~/
Power Imaging (DCPI)

• PulsePW para utilizar Doppler EspectralPulsado

• Pulse CEUS para utilizar imágenes de ultrasonido mejoradas con contraste

Realización de mediciones

Acceso a las mediciones

Puede realizar mediciones para evaluar la dimensión, el área, el perímetro y el volumen de las
características anatómicas.

Existen dos tipos de mediciones disponibles en Aixplorer@:

• Mediciones básicas, que se pueden realizar con un conjunto de herramientas de medición

• Mediciones etiquetadas, que corresponden a la anatomía real del cuerpo. Las mediciones
etiquetadas no están vinculadas a una imagen.

Aparecen en el informe incluso si se ha borrado la imagen en la que se realizaron.

Mediciones básicas

Pulse Herram. medo en la pantalla táctil.

El sistema muestra las herramientas de medición disponibles para el modo activo.

Los resultados de la medición se muestran en el área de resultados de mediciones que- se
encuentra en la sección inferior derecha de la imagen, debajo de la barra de escala de grises, en la
pantalla principal. I
Mediciones etiquetadas

PulseMed. en el panel de control.

Se muestra una lista de las mediciones etiquetadas en erlado derecho de la imagen.

Las etiquetas disponibles dependen de la aplicación seleccionada y del modo activo actual.

Los paquetes de etiquetas se pueden configurar en la configuración del sistema.

Precisión de la medición

MEDICIONES2D

La siguiente tabla muestra la precisión de la medición y el rango correspondientes a las mediciones
2D disponibles en el sistema de ultrasonido.
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Distancia axial :i:10% o 1 nUll

Rango ,~~

de 0.01 a 25 cm

5 7 5

Lo que sea mayor

Distancia lateral

Distancia diagonal

Area

=10% o 2 ouu de 0.01 a 20 cm Lo que sea mayor

:i:1O%o 2 mm de 0.01 a 2S cm Lo que ~ea mayor

::1::10% o 25 nU1l2 de 0,01 a 1000 cm2 Lo que sea
mayor *La

precbióll de traZ<l
continua depende
del usuario.

Perímetro :i:100/0o S I1llll de 0.03 él 10.000 cm Lo que sea
mayor *La

pred "ión de h'(lza

continua depende
del usuario.

Voltuuen elipsoide ::l::1O% 0,01 a 2000 cm3 Lo que sea mayor

MEDICIONES 3D

A,:,.: '¡M:~hic" 'c:Especiticad N/V,!d~pru~ba
Nombre del SC6-l!General I 1
transductor!
PreajlL'i.te

Geometría Lineal curvado I 1

Frecuencia 3.5 MHz 1 1.2
centralnommal

Rango de 1.0- 6.0 MHz 1 1.2
frecuencia
de imagen

Precisión de ::!:: 30 ~'óo 3 kP<l M 3
estimación (el que sea mayor)
de elasticidad

Profundid.d de 751lUll M 4
penetración S\VE

Resolución 3.0 111111 :"1 5
espacial S\\iE /

I
. \ ,SSAREGO
RE" . ~ ;¡;;NEAAl
ST1101' ~.":l
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El sistema de datos y creación de infonmes de imágenes mamarias (BI-RADS@, Breast Imaging
Reporting and Data System), desarrollado por el American College of Radiology, proporciona una
clasificación estándar para estudios ecográficos de la mama.

se compone de una serie de descriptores, a partir de los cuales un médico puede realizar una
valoración vinculada a una categoría.

PunhlRC'ión Valoración
BI-RADS~

O Valoración incompleta: es necesaria
eyaluación por imagen adicional

I Negati\'Cl

2 Hallazgo benigno

3 Hallazgo benigno probable

4 Sospecha de anomalía

5 Alta sospecha de malignidad

6 Malignidad cOlllprobada luediame biopsia

Thy.RADS~

El sistema de datos y creación de informes de tiroides (Thy-RADS™), desarrollado por SuperSOnic
Imagine, proporciona un conjunto de criterios de valoración para estudios ecográficos del tiroidés.

Puede realizar fádlmente análisis 1hy-RADS™ utilizando el formulario de 1hy-RADS integrado.

Se pueden clasificar hasta 8 nódulos en un único estudio.

Descripción de la función de Informe

El sistema de ultrasonido Aixplorer@ permite gestionar toda la información recopilada durante el
estudio y generar un informe.

La función de Informe está compuesta por dos vistas diferentes:

• el Generador de informes, que permite crear y personalizar el informe

• la Vista preliminar del informe, que permite visualizar el informe tal como se imprimirá

Impresión de informes

Si está satisfecho con la presentación preliminar del informe, puede imprimir una copia del mismo.

Toque el botón Imprimir informe en la pantalla táctil para enviar el informe a una impresora
configurada.,"'~'"~ '~"'7'M,.~"..,".~00 ~ _'Ó

~CCH\Ai'f.RI
,\ It;y{t:'?:M ,,~~JTlCO

MN 13,056
n",""""OR ,t.OHCOl)\ ••..•,•..'



Contraindicaciones
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El sistema Aixplore~ no está indicado para uso fetal. No está diseñado para uso oftálmico n'i
ningún otro uso que provoque que el haz acústico pase a través del ojo.

El fabricante no recomienda utilizar el sistema para procedimientos que impliquen la obtención de
muestras percutáneas de sangre del cordón umbilical y fertilización in vitre.

El sistema Aixplorer@ no está indicado para uso en aplicaciones cardíacas. Se prohíbe el uso del
sistema Aixplorer@ con un desfibrilador.

El sistema Aixplorer@no está indicado para su uso con anestésicos inflamables o junto con
agentes inflamables.

Seguridad general del equipo

Las reparaciones solo debe llevarlas a cabo el personal autorizado.

Para lograr un rendimiento óptimo, el sistema Aixplorer& deberá conectarse a un circuito eléctrico
capaz de admitir al menos 1.500 W.

Para evitar interferencias, no utilice el sistema en un entorno en el que se utilicen comunicaciones
de radiofrecuencia (RF) portátiles o móviles.

Evite manipular líquidos cerca del sistema. La filtración de líquidos por las rejillas de ventilación del
sistema puede provocar falJos eléctricos.

El sistema expulsa aire caliente por la parte posterior, los laterales y la parte inferior. E'ste,
comportamiento es normal cuando se está utilizando el sistema. ,i

No bloquee ni obstruya las rejillas de ventilación de la parte posterior del sistema.

Utilice el asa para desplazar el sistema.

Para evitar daños en los cables del sistema o del transductor, tenga cuidado de no pisarlos con el
equipo.
Nunca intente abrir un transductor o alguno de sus conectores.

No sumerja los cables del sistema ni del transductor en líquidos.

Los transductores de ultrasonido se dañan con facilidad cuando se manipulan incorrectamente.
Evite dejar caer el transductor o que entre en contacto con objetos o superficies afiladas o
abrasivas.

Una limpieza o esterilización incorrectas de los transductores puede provocar daños permanentes.

Si se alcanza una temperatura interna excesiva, el sistema mostrará un mensaje de advertencia y
se apagará automáticamente.

Interferencias electromagnéticas

En relación con la compatibilidad electromagnética, es necesario tomar precauciones especiales
con los equipos electromédicos, que se deberán instalar y poner en servicio de acuerdo con la
información sobre CEM.

El sistema Aixplorer@ solo debe ser instalado por el personal autorizado de SuperSonic Imagine.,
Este equipo ha sido probado y ,se ha demostrado que se encuentra dentro de los límites
especificados para dispositivos médicos en lEC 60601-1-2 Clase A.

I N CJÍ-¡B, ,ClllANERIAR1~~MJfl;ICO
MI" \~,\lS6

DIRECTOR T~O.nCO



Estos límites se han establecido para proporcionar protección
interferencias dañinas en una institución médica normal.

adicionales,

I

Este equipo puede irradiar energía de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con
las instrucciones suministradas, puede interferir con otros dispositivos cercanos.

Para determinar si el problema lo provoca esta unidad, apague y encienda el sistema.

Además, los campos electromagnéticos de los transmisores fijos, talescomo estaciones base para
radioteléfonos (móviles/inalámbricos) y radios móviles terrestres, emisoras de radioaficionados,
emisiones de radio AM y FM Y emisiones de TV, pueden interferir con el uso de este dispositivo.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portátiles y móviles pueden afectar al
dispositivo.

Estos campos pueden degradar la calidad de imagen del dispositivo.

No es posible predecir teóricamente con precisión el origen de las interferencias
electromagnéticas.

Si el sistema causa interferencias dañinas a otros equipos o muestra un patrón de interferencia en
la imagen, el usuario deberá intentar corregir dichas interferencias del siguiente modo:

• Aumente la distancia de separación de las piezas del equipo

• Asegúrese de que el sistema no está conectado a la misma toma que el otro equipo o equipos

• Utilice solo cables con revestimiento de protección cuando conecte el equipo a redes y periféricos

• Cambie la orientación del equipo

• Pida ayuda al fabricante o al representante de servicio técnico

Si el funcionamiento sigue presentando anomalías, será necesario tomar medidas
como cambiar de lugar el sistema,

Sequñdad térmica

Nuestro equipo se ha diseñado para que la temperatura de su superficie no exceda los 50° e al
aire y 43° C al contacto con el paciente o el usuario.

El sistema de ultrasonido y el transductor generan cierto calor.

El calor generado por los componentes eléctricos del sistema de ultrasonido se disipa a través de
salidas específicas.

En la superficie del transductor de ultrasonido también se puede generar calor.

En algunos casos, el calor del transductor puede detectarse en la superficie cutánea.

Esto podría ocurrir si el transductor permanece en contacto con una zona del cuerpo durante un
período de tiempo prolongado.

El sistema de ultrasonido está equipado con sensores internos que controlan las subidas de
temperatura dentro del Magazine (chasis).

Pueden mostrarse alarmas y mensajes de ADVERTENCIA en el sistema en caso de que se
produzca un sobrecalentamiento. .

Si se produce un calentamientQ/ extremo o prolongado, el sistema puede apagarse
automáticamente. /

Si determina que el problema/e~ el calentamiento del transductor o de sistema, llame
inmediatamente a su represe7ta te de servicio técnico de SuperSonic Imagine. (' ,

nI "J HL\:'aJU GUS E REGO
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57 5
Límites de temperatura, presión y humedad

El sistema deberá utilizarse, almacenarse y transportarse dentro de los parámetros indicados a
continuación.

Si el entorno de uso no puede mantenerse constante, deberá apagar la unidad.

Almacenamiento N

Temperatura De lO~Ca 35"C De _20ce a 50"(' De _20ce a 50"'C
(De 50°F a 95CF) (De _4°F a 122GF) (De -4"'P a 122"F)

Humedad Del 30% al 80% Del 30% al 80% Del 30% al 80%
relativa

PreSión De 525 nun Hg De 375 nun Hg: De 375 mm Hg
a795mmHg a 795 mmHg a 795 lllUl Hg

Altitud Inferior a 3000 ID

Cuidado y Mantenimiento del Sistema

Limpieza del sistema
Frecuencia de limpieza

Puede realizar las operaciones de mantenimiento como se describe en este capítulo.

La limpieza del sistema de ultrasonido Aixplorer@deberá realizarse a intervalos regulares o ~on
más frecuencia según sea necesario. ¡

I
SuperSonicImagine recomiendaJossiguientes intervalos de limpieza como referencia: 1

Pantalla del sistema

F" Idruuen€" 3" e /\,
limpif'za rl'comendada ",

Semanalmente o
!:>egúllsen necesnno

• ~'q.
,t,. <. -,-__~:;r<J Panel de control

del sistema A diario o entre pacientes

Pantalla táctil A diario o entre pacientes

Exterior del sistema:
magazine (Chasis) yasas

Filtros de aire

Semanalmente o
segÚll sea necesario

Inspeccióllelos
semanalmente:

límpielos mellsualmell



0/:>2
sustitúyalos una vez al [lila

~-, Tn1ll~ductores:
Entre pacientes

"j limpieza y desinfección

Pulse siempre el interruptor de encendido/apagado, apague el interruptor de alimentación de la
parte posterior del equipo y desconecte el sistema de la toma de la pared antes de realizar tareas
de mantenimiento o limpiar el sistema.

Se recomienda utilizar guantes y gafas de protección al limpiar el sistema.

No rocíe agentes de limpieza directamente sobre el sistema, ya que pueden entrar en el sistema,
dañarlo e invalidar la garantía.

No permita que se acumule líquido alrededor de las teclas del panel de control.

No permite que entre líquido en el interior del Magazine (chasis) del sistema.

Limpieza del exterior del equipo

El exterior del sistema debería limpiarse periódicamente con un paño suave, ligerame~te
humedecido con agua y jabón también suave.

Esto incluye el chasis del sistema, el panel de control y las asas. ,

Asegúrese de limpiar el gel restante de la superficie del panel de control tras utilizar el sistema. ¡
Los productos anteriores han sido probados y son compatibles' con Aixplorer@ de SuperSonic
Imagine.

Limpieza del monitor

Deberá utilizar un paño limpio y suave de algodón, humedecido con limpiacristales con base de
amoniaco para limpiar la pantalla.

No utilice toallitas de papel, ya que pOdrían arañar la pantalla.

El agente de limpieza deberá pulverizarse sobre el paño y no directamente sobre la superficie de la
pantalla.

Tenga cuidado de que no se introduzca agente de limpieza dentro de la carcasa del sistema, ya
que pOdría dañarlo.

Limpieza de la pantalla táctil

Deberá utilizar un paño limpio y suave de algodón, humedecido con limpiacristales con base de
amoniaco para limpiar la pantalla táctil.

No utilice toallitas de papel, ya que podrían arañar la pantalla. El agente de limpieza deberá
pulverizarse sobre el paño y no directamente sobre la superficie de la pantalla.

Tenga cuidado de que no se introduzca agente de limpieza dentro de la carcasa del sistema, ya

, . MN \3_05(>
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Limpieza de los filtros de aire

El sistema de ultrasonido Aixplorer@ está equipado con filtros de aire.

Estos deberán inspeccionarse cada semana y limpiarse según sea necesario.

La primera vez que se encienda el sistema tras el primer día del mes, el sistema mostrará un icono
que le recordará que compruebe los filtros de aire.

Limpieza y desinfección de transductores

Estas instrucciones se dividen en dos procesos: un primer paso de limpieza y un segundo paso de
desinfección.

Limpieza

El fin de la limpieza es eliminar todos los restos extraños (sangre, tejido, proteína, gel de
ecograña, etc.) del equipo.

Desinfección

El nivel de desinfección necesario para un dispositivo viene determinado por el tipo de tejiqo con el
que entrará en contacto durante su uso.

Existen tres clasificaciones: no crítico, semicrítico y crítico.
Se basan en el grado de riesgo de infección que supone el uso del equipo.

Las aplicaciones no críticas son aquellas en las que el dispositivo solo entra en contacto con la piel
intacta, las semicríticas son aquellas en las que el dispositivo entra en contacto con membranas
mucosas o lesiones cutáneas menores y las críticas son aquellas en las que el dispositivo entra en
contacto normalmente con un entorno estéril, tejidos esterilizados o vasculatura.

En general, los transductores de ultrasonido se utilizan para aplicaciones no críticas y solo es
necesaria su limpieza y un bajo nivel de desinfección entre un paciente y otro.
Los transductores que se emplean en aplicaciones semicríticas requieren una limpieza y
desinfección de alto nivel después del uso incluso si se ha utilizado una funda.

Los transductores que se emplean en aplicaciones críticas requieren esterilización y se recomienda
el uso de una funda estéril. Los transductores que se emplean en aplicaciones críticas se deben
'limpiar y esterilizar después del uso incluso si se ha utilizado una funda.
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Productos de limpieza y desinfección Para el SLlS-4, SLlO-2,SMC1~ ls:fJ'l "G~
.
Solución F~da Limpjj1dorr ~'jlÍgrt'dil'nte :1ctivo "

. .. .!f' ~ttante .. .., ..
AIkaspray GSA Alkaphann Limpiador Alcohol isopropíltco

(Cídalkan)
)esinfectant Alquilaminas

Alknzyme AIkapharm Limpiador Compuesto de amomo

esinfectan!
Anioxyde 1000 Anio~ ;I!esinfectant ' Ácido perncético

Cidex OPA* Advam."ffi .lesínfectant Ortoftalnldehído
steri1Jzarion

Producís

Cidel)1ue Jolm<;ouand Limpiador EnZimas proteotíticas
John;,on

GlgllSept FF SchuJ1er&Mayr ¡'esínfectan! , Succl1ldmldehído,
dimetaxitetrnl1idrofurnno

Linget" AUlas: AniO$ Limpiador Etanol

esinfectan! Diglucouato de
dorhexidirnl

Alquilaminoalquilglicma

Saui Cloth ' PDl esinfectant Compuesto de amonio
Active

SlernnlOS Allios les Glutaraldehído

T Spray PhamrnceuticaI esinfectant Compuesto de amonio
Innovatiom Ine,

Triste! Duo Tnstel Solutiolls 0siniectant Dióxido de c101'O
LlOuted

Toste! Solo Tmte! Solution~ esinfectant Hexamehleno biguanida
Linlited

Para el SE12-3SE12-3

I
I
I

s~
~"<, "

Anioxyde 1000

Cídex OPA*

Glgasept FF

Steranios

Tristel Duo

Advanced
Sten1izatton

Products

SchuJler&Mayr

Auios

Tristel SoluhOllS
Limited

~OI'1
dNillkfante

esinfectant .

esinfectant •

asinfectant

;e:;;infeclant..

jésinfeclan!

ÁCIdo perncetíco

Ot1oftalaldehído

Succindialdehído,
dímetoxí tetrahidrofuranQ

GllltlU'3ldehido

Dióxido de doro

IJ' ,("{,,.¡' At'iEIU() ,~"." ~
AR\I\J C.tlJTiGO

M, \:i,O~{¡
DiRECTOR TECN1CO



Para la sonda SLV16-S

Solución Fabr. tundlll LimptAdOl'¡ Ingr~di("nt('lIcth-o
dt<;inftdl!lnff

Cidex. OPA. Advnnced "esinfectant l Ortoft:.laldehido
Sferiliznrion
Producls

Cidezyme JOhll500 and Limpiador Enzimas proteolüicas
Johnson

Linget' Anios Anios Limpiador Etanol

esinfectant Digluconato de
clorhexidinn

Alquilamiooalquilglicioa

límites de inmersión

Si es necesario sumergir un transductor, éste solo podrá sumergirse en un líquido hasta lun nivel
de 3 cm (1.18 pulg) por encima de la junta de alivio de tensión de cables.

Nunca sumerja la junta del cable y la carcasa. No deje el transductor sumergido durante más
tiempo del necesario para su desinfección.

Consulte la siguiente figura.

,,' " ~" • S',__"'l'."

,~. liMel2 J

~._.__l---.L-.-J-_~_
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5752Eliminación segu@ del equipo

El sistema de ultrasonido Aixplorer0 contiene componentes que son similares a los encontrados en
un ordenador personal normal.

Por tanto, las piezas electrónicas que se encuentran en el interior de la carcasa pueden contener
pequeñas cantidades de plomo (componentes eléctricos), mercurio (bateria y componentes
eléctricos) e ion litio (baterías). I
La carcasa también está compuesta por material plástico, que puede reciclarse. Rogamos consulte
la normativa local relativa al reciclaje de componentes eléctricos, plásticos y la eliminación: segura
de este equipo.

'
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"2014 - Año de Homenqje al Almirante Guilkrmo BrOlvn, en el Bi((:tl/enariodel Comba/e Naval de ,Holltmaeo"

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-6075/14-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medjcamentos,

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

5..7..5...£. , y de acuerdo a lo solicitado por Gastrotex S.R.L. se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de diagnostico por imágenes de ultrasonido.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-976 Sistemas de

Exploración, por Ultrasonido, .deUso General.

Marca del producto médico: SUPERSONIC IMAGINE.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: El sistema de ultrasonido Aixplorer@de Sup~rSonic

Imagine está diseñado para adquirir imágenes por ultrasonido de eco pulsado

para fines generales, analizar el flujo de fluidos por DoppJerdel cuerpo humano y

adquirir imágenes de la elasticidad tisular de los tejidos blandos.

Modelo: Aixplorer, sondas relacionadas: SLl5-4, SC6-1, SEI2-3, SLVI6-S, SLlO-

2, SMCI2-3.

Vida útil: equipo 7 (siete) años, sondas 2 (dos) años.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: SuperSonic Imagine.

Lugar/es de elaboración: Les Jardins de la Duranne Bat E & F - 510 rue René

Descartes, 13857 Aix-en-Provence Cedex, Francia.
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Se extiende a Gastrotex S.R.L. el Certificado PM-1701-47, en la Ciudad de

Buenos Aires, a....1... 1..AGO.. 20.J,(. ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPDSICIÓN N°

5 7 5 2
,1 htA-.~L-,

Ot. t:o A. OR~lmH¡R
Sub AttminlSlfador Nacional

A.N.M A,.'r.
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