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BUENOS AIRES, 24 JUN 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1540-14-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRIDIMEX S.A. solicita
la revalidacion y de modificacion del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM NO
PM-1014-32, denominado: Ecografo Doppler Color Multipropdsito, marca
SONOSCAPE.

_ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicibn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de Inscripcién en
el RPPTM N°¢ PM-1014-32, correspondiente al producto médico denominado:
Ecografo Doppler Color Multiproposito, marca SONOSCAPE, propiedad de |Ia
firma FRIDIMEX S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4565 de
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fecha 02 de septiembre de 2009, segun lo establecido en el Anexo que forma
parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Acéptese .eI texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscrupcuon en el RPPTM N° PM-1014-32.

ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada notlf'quese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, roétulos e instrucciones de uso
-autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original.
Cumplido, archivesé.. .

Expediente N° 1-47-3110-1540/14-0

DISPOSICION Ne
3029

sao

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador nNacional
AN M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
entos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

g 2 93 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-1014-32 y de acuerdo a lo solicitado por la firma FRIDIMEX

S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Ecografo Doppler Color Multipropésito.

Marca: SONOSCAPE.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4565/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-5748/09-3.

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO Dﬁ;g&”ff Eéiﬁio RECTIFICACION
A MODIFICAR , AUTORIZADA

Vigencia del

Certificado de
Autorizacion y 02 de Septiembre de 2014 | 02 de Septiembre de 2019

Venta de Productos

Médicos .
S6, S8, SSI 1000 PLUS,
Modelos SSI 4000, SSI 5000, SSI|go; S8 SSI 6000, SSI
6000, SSI 8000
. Proyecto de . R(_)t‘u’lo Nuevo Proyecto de Rotulo a
Rotulos aprobado por Disposicion fs. 233

ANMAT N° 4565/09.
Proyecto de Instrucciones

Instrucciones d de Uso aprobado or Nuevo Proyecto de
nstrucciones de | ¢e  Uso ap PO | Instrucciones de Uso a fs.
Uso Disposicion ANMAT N 234-240,

4565/09.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma FRIDIMEX S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1014-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.......2.4. JUN. 201

Expediente NO 1-47-3110-1540/14-0

DISPOSICION NO ,
5029

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A M.AT.
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Marca : SONOSCAFPE
ECOGRAFO DOPPLER COLOR MULTIPROPOSITO
MODELOQOS : S6 — S8 — SS16000 — SSI8000

PROYECTO DE ROTULOS .
segun Anexo II.B (punto 2) de la Disp. 2318/02

Fabricante : SONOSCAPE CO, LTD - 4/F Yizhe Building, Yuguan Road
Shenzhen, 518051, China . ’
Importador: FRIDIMEX S.A. — Av. Estado de Israel 4237 — (C1185AAB) Buenos Aires
Producto : Ecégrafo Doppler Color Multipropésito.
Se indicara el numero de serie
Se indicara fecha de fabricacién

CONDICION DE VENTA : Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRECAUCION ; Riesgo de shock eléctrico si abre el gabinete. El servicio
técnico debe ser efectuado por personal calificado.

Responsable Técnico ;. Se indicara su nombre, titulo y matricula profesional

ANMAT. PM1014-32

AN\

A
RIDIMEX S.A.
F PRESIDENTE
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SONOSCAPE - ECOGRAFO DOPPLER COLOR MULTIPROPOSITO
Modelos : S6, S8, SSI 6000 y SSI 8000

INSTRUCCIONES DE USO
segtn Anexo llI.B (seccién 3) de la Disp. 2318/02

El modelo de instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda:.

3.1. Las indicaciones contempladas en ef item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo fas que figuran en
los ftem 2.4y 2.5;

+» Fabricante : SONOSCAPE CO, LTD - 4/F Yizhe Building, Yuquan Road
Shenzhen, 518051, China
s |mportador: FRIDIMEX S.A. — Av. Estado de Israel 4237 — (C1185AAB) Buenos
Aires . .
» Producto : Ecégrafo Digital Color Multipropésito.
+ CONDICION DE VENTA : Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

e PRECAUCION : Riesgo.de shock eléctrico si abre el gabinete. El servicio
técnico debe ser efectuado por personal calificado.

¢ Responsable Técnico : Se indicara su nombre, titulo y matricula profesional

e ANMAT. PM1014-32

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Eserniciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; '

Prestaciones segun lo indicado por el fabricante :

Sistema generador de ultrasonido, para ser utilizado por personal médico capacitado en
el uso del equipo, en la interpretacion de los resultados y de las imagenes, y en el uso
seguro del ultrasonido.

Modos de imagen : .

2D con Imagen Armdnica

CFM (doppler color), PDI (power doppler color) |
PW (doppler pulsado), CW (doppler continuo) A
Modos Duplex y Triplex '
imagen 3D g

Imagen 4D Volumétrica {(en el modelo S8 y SSI-8000)
Imagen Doppler Tisular

Modo M Direccional :
Imagen Endocavitaria con Campo Visual Extendido

Tipos de transductores opcionales admitidos :

RICARDO H. FRI

FRIDIMEX S.A.
RESIDENTE
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Transductor lineal - Transductor Lineal Curvo - Phase Array - Transductor multiplano
transesofagico adulto y pediatrico - Transductor micro-convexo - Transductor
transrectal biplanar — Transductor micro convexo endocavitario.

Rango de frecuencias: 1,5 MHz a 15,0 MHz

Aplicacignes:

Abdominal.

Vascular.

Mamas.

Tiroide.

Obstétrica .

Ginecolbgica.

Mdsculo esquelético.

Cardiacas.

Urolégicas

Pgsibles efectos secundarios:
No hay, en la actualidad, efectos biolégicos confirmados en pacientes u
operadores, causados por la exposicién a los instrumentos de ultrasenido
para diagnostico. Aunque existe la posibilidad de que tales efectos -
bioldgicos se identifiquen en un futuro, los datos actuales indican que, en
la actualidad, los beneficios para el paciente mediante el uso prudente de
ultrasonido para diagnostico son mayores que las desventajas, si existe
alguna. (AIUM - American Institute of Ultrasound in Medicine, 1997)

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberéan ulilizarse a fin de tener
una combinacion segura;

Este producto médico no se conecta ni funciona con otros productos médicos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

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

o El cable de alimentacién del sistema debe conectarse a un erichufe con tierra. No
retire el cable a tierra por ninguna razén.
e Mantener el rango de fluctuacion del suministro de energia eléctrica en menos de * ‘
10% o se puede daiar el sistema.
e Todos los dispositivos auxiliares - ( 2 no ser que se certifiguen como de grado
hospitalario) conectados al sistema deben recibir su energia por medio de una salida
eléctrica mediante un transformador de aislacidn opcional. .

Operaciones de mantenimiento y calibracion ;

Este'sistema se ajusta por completo en la fabrica..
No rquere operaciones de calibracion periédicas para asggurar su Buen

ANESTO MRz

INGENIERO ELECT: ONIé
/ MAT. PROF. 432
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Los transductores del equipo se disefiaron para ser una parte fuerte y confiable del

sistema. Estos instrumentos de precisién deben inspeccionarse diariamente y

manejarse con cuidado. Tenga en cuenta las siguientes precauciones:

+ No deje caer el transductor. Esto puede dafar Eos elementos del trainsductor y su
seguridad eléctrica.
Evite retorcer o pinchar el cable del transductor.
Use anicamente gel ultrasénico de acoplamiento aprobado.

« Siga las instrucciones, que acompanan a cada transductor, para su hmpteza y
desinfeccion.

3.5. La informaci6n util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico; ' )

No corresponde. No se trata de un producto implantable

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

Interferencia.electromagnética

Este producto médico utiliza energia de radiofrecuencia sélo para su funcionamiento
interno. Por lo tanto sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es probable
que provoguen ninguna interferencia enlos equipos electrénicos proximos.

Este dispositivo estd protegido frente a las interferencias de las emisiones de
radiofrecuencia tipicas de las radios de emisidn/recepcion y los teléfonos moviles
(digitales y analégicos). Los usuarios deben evaiuar el rendimiento del dispositivo en su
entorno de utilizacion tipico para determinar la probabilidad de que existan
interferencias de radiofrecuencia procedentes de fuentes de alta frecuencia. Las
interferencias de radiofrecuencia pueden provocar fantasmas o ruidos en la imagen. El
sistema debe encontrarse alejado de dichas fuentes de radiacién u ondas
electromagnéticas.

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

No corresponde. El producte no requiere esterilizacion

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

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, ef
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Gep’erales) del Anexo de
la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Séguridad y Eficacia de
fos productos médicos;

-

Este producto y sus accesorios no requieren esterilizacion

[

/” Thstrucciones de limpieza y desinfeccion
t Elsistema puede limpiarse con un trapo humedecido con/agua con jébon.
L ]

H\FRID . ’

;*\u =STQ, N
\ INGENIERO .
RIDIMEX $.A. 3 . MAT. R

PRESIDENT
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¢ No usar acetona / alcohol o abrasivos en superficies pintadas o plasticas.

Limpieza y desinfeccion general de los transductores.

Advertencia

Para evitar las descargas eléctricas, siempre apague el sistema y desconecte los
transductores antes de la limpieza y desinfeccion.

Cuando limpia y desinfecta, no sumerja el transductor por completo en el liquido.
Solo hagalo hasta la linea que indica el transductor.

Limpieza.
Limpie la superficie del transductor y el cable con alcohol i;opropilico y aire seco.

Desinfeccion. :

» Transductores superficiales (Imeales convexos, etc.) deben desinfectarse con un
desinfectante quimico, como por ejemplo: CIDEX 7 o METRICIDE 28. Tales
soluciones deben mezclarse, almacenarse y usarse segun las instrucciones de los
fabricantes.

» Transductores endocawtarlos requieren un procedimiento especifico para su,
limpieza y desinfeccion, detallado en el capitulo especifico del manual de uso

> Después de desinfectar el transductor, enjuague con agua limpia y luego séquelo
con un trapo seco.

Precaucién:

No exponga eI trénsdﬁctor a vapor de presmn elevado o a 6xido de etano. Nunca
desinfecte mediante un método a altas temperaturas. El transductor puede

resultar dafiado si la temperatura es superior a los 66 ° C (150° F).

.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o prbcedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

-

No hay procedimientos adicionales de esterilizaéién, ni de montaje final, etc.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, fa informacion refativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

Este producto no emite radiacion de ningin tipo con fines médicos.

Las instrucciones de utilizacitn deberan incluir ademas informacion que permita af personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban fomarse. Esta
informacién hara referencia particuilarmente a: /

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

3.12. Las precauciones gue deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencia$ eléctricas externas, a
descarga§ electro tét:cas a la presién o a variaciones de presitn, a la ac7éracrén a fuentes térmicas

de :gmc;ér) entre tras

‘ h NICO
) 4 . .
FRIDIMEX S.A. / \ :

PRESIDENTE
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Ante anormalidades y cambios en el funcionamiento del sistema ecografico
correspondera interrumpir su utilizacidén y requerir la intervencién del servicio técnico
capacitado.

Manteniendo las condiciones ambientales especificadas por el fabricante, no es
necesario adoptar precauciones especiales.

Pautas para un examen seguro.

1. El ultrasonido solo debe utilizarse para diagnéstico médito y solo por personal
médico capacitado.

2. Los procedimientos de ulfrasonido para diagnéstico sélo deben realizarlos el

. personal capacitado en el uso del equipo, en la interpretacion de los resultados y
las imagenes, y en el uso seguro del ultrasonido.

3. Los operadores deben entender la probable influencia de los controles de la
maquina, el modo operativo (por ejemplo: Modo B, color Doppler o Doppler ‘
espectral) y la frecuencia del transductor en lo que respecta a los riesgos termales
o de cavitacion.

4. Un ajuste minimo debe seleccnonarse para cada nuevo paciente. Solo se debe
aumentar la potencia de salida durante el examen, si se necesita que la elevacién
alcance un resultado satisfactorio, y después de que el control de Ganancia se
haya puesto en su nivel maximo.

5. El examen debe realizarse en el menor tiempo posible para obtener un resultado
diagnéstico util.

6. No mantener el transductor en una posicion fija mas del tiempo necesario. Debe
retirarse del paciente cuando no haya necesidad alguna de una imagen en tiempo
real o una adquisicion doppler espectral. Al congelar la imagen o al usar el modo
Cine se-puede reproducir las imagenes y discutirlas sin exponer al paciente a un
escaneo continuo.

7. No utilice transductores endocavitarios, si se observa calentamiento del
transductor al operarlo en el aire. Aunque se aplica a cualquier transductor, tenga
cuidado con los transductores transvaginales durante las primeras ocho semanas
después de la concepcion. :

8. Cuidado especial debe tenerse para reducir la salida y minimizar el tlempo de
exposicion de un embridn o feto cuando la temperatura de la madre ya es
elevada.

9. Debe tenerse cuidado en reducir el riesgo termal durante el ultrasonido para v
diagnéstico, cuando se expone: un embrién de menos de ocho semanas después
de la concepcion; o la cabeza, cerebro o columna vertebral de cualquier feto o
nonato.

10. Los operadores deben monitorear continuamente los valores en pantalla de
los indices termal (T!) y mecanico (MI) y utilizar los ajustes de control para
mantenerlos lo mas bajo posibles y aun asi alcanzar resultados diagnosticos
utlles En las investigaciones obstétricas, se debe monltorear el Fis (indice termal

11.

O H. FRID . 5

FI}IDIMEX S.A,
PRESIDENTE
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. No se debe realizar examenes durante los primeros tres meses de embarazo con
el sblo proposito de obtener fotos o videos como recuerdo, ni aumentar los niveles
de exposicion o expandir los tiempos de escaneoc mas alla de los necesarios para
propésitos clinicos.

12. El ultrasonido para diagnostico puede dar lugar tanto a resultados falsos
positivos como falsos negativos. Un diagnéstico errénec es mas perjudicial que
cualquier efecto que pueda resultar de la exposicién por ultrasonido. Por lo tanto,
solo aquellos con el entrenamiento y conocimiento suficiente deben realizar el
ultrasonido para diagnéstico

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto medico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cua!qu:er restriccion en la eleccién de sustancias que se
puedan suministrar, .

Este producto médico no administra medicacion alguna.

*

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

No existen riesgos no habltuales especificos asociados con la eliminacion de este
producto médico.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del misme, conforme
al item 7.3. del Anexo de fa Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos,;

Este producto médico no administra medicacion alguna.

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

La exactutud de cada medida es funcién de las escalas. En ia tabla siguiente se
proporcionan los valores maximos.

+  _MODO ‘CALCULO Precision
Distancia (mm) +5%
2D Perimetre {(mm) +5%
* | Area {(mm?) : +8%
‘ ‘Distancia (mm) +3 %/'

M (pantalla completa)

Tiempo (seg) + 3 %
) Distancia (mm) ,/ 5 %
M (pantalla dividida)
Tiempo (seg) - / +3% / __
RICARDO H. FRID .
FRIDIMEX S.A. ; L ~
 PRESIDENTE . s
' : ANGEMNIERQ
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Doppler (pantalla Vel. Instantanea (m/seg) +6%
completa) Tiempo (seg) +3%
Doppler (pantalla Vel. Instantanea (m/seg) +8%
dividida) Tiempo (seg) e 3%

CRNESTO
INGENIERO
MAT.

PR
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