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Ministerio .S‘afud’ DISPOSICION K7 f 0 é Q
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENQS AIRES, 54 JUN 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-020980-13-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aplicaciones Médicas S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracién y el control
. de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM dei producto

medico objeto de la solicitud.
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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.- 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 {ANMAT) del producto médico
marca Sonoscape, nhombre descriptivo Ecografo y nombre técnico Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo con lo solicitado por Aplicaciones
Médicas S. A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 100 y 101 a 113 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1515-37, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. "
Expediente N° 1-47-0000-020980-13-7

DISPOSICION No 5 @ ga @‘*

LCB

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador naclonal
AJSMLAT.
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Proyecto de Rétulo
(Anexo H1.B)

o Fabricante:

SonoScape Company Limited — Yizhe Building, Yuguan Road, Nanshan, Shenzhen, 518051,
China. !

e Importador:

Aplicaciones Médicas S.A. - Av. B. Mitre 1233 - Florida Oeste (B1604AKE) - Pcia. de Buenos
Aires - Argentina.

e Nombre técnico del producto médico: Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido

Nombre genérico: Ecdgrafo

. Maoreca: SonoScape -

e Modelo: 540 ’

e Nro de Serie: XXXX

. Fecha de Fabricacidn: XX /¥ X¥X

220-240 [V] - Tensién Alterna (logo) - 50/60 [HZ]. _
Posee Aislacién de Paciente con Entrada Flotante (logo) }

, “Las instrucciones de uso se encuentran en el manual de usuario adjunto”

s Responsable Técnico:

Bioing. Daniel Budasoff — MP: 41196
+ “Autorizado por ANMAT” - PM 1515-37

) Condicidn de Uso: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

s
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Instrucciones de uso
(Anexo HI.B)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rbtulo), salvo las que figuran
enlos item 2.4 y 2.5;

s fabricante: SanoScape Company Llimited — Yizhe Building, Yuguan Road, Manshan,
Shenzhen, 518051, China.

» Importador: Aplicaciones Médicas S.A. - Av. B. Mitre 1233 - Florida Qeste (B1604AKE) - Pcia.
de Buenos Aires - Argentina.

s Nombre técnico del producto médico: Sistemas de Exploracign, por Ultrasonido
s Nombre genérico: Ecografo

o Marca: SonoScape

« Modelo: 5S40

o Nro de Serie: XXXX

s Fecha de Fabricacion: XX/ X¥XX

» 220-240[V]- Tensién Alterna (logo) - 50/60 [HZ].
* Posee Aislacidn de Paciente con Entrado Flotante (logo)

o “lLas instrucciones de uso se encuentran en el monual de usuario adjunto”
+ Responsable Técnico: Bioing. Danie! Budasoff - MP: 41196
s “Autorizado por ANMAT” - PM 1515-37
« Condicién de Uso: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/08 que
dispone sobre los Requisitos Esencinles de Seguridad y Eficocia de los Productos Médicas y los
posibles efectos secundarios no deseados;
v Advertencias
1. El ecégrafo debe utilizarse Gnicamente para el diagndstico médico y s6lo por personal
médica formado.
2. los procedimientos de ecografia de diagnéstico deben realizarse lnicamente por parte de
personal con una formacidn completa sobre cdmo usar el equipa, interpretar ios resultados

e imagenes y practicar un uso seguro del ecégrafo (lo que incluye formacién sdbre pasibles
riesgos).

3. Los operadores deben ser copsciehtes de la posible influencia de los controles del equi O el
\ %02?6
A
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modo de funcionamiento (por efemplo, modo B, imagenes Doppler a color o Doppler
espectral) y la frecuencia del examen sobre los riesgos térmicos y de cavitacién.

4. Seleccione una configuracién baja con cada paciente nuevo. La salida sSlo debe aumentarse
durante el examen si se sigue necesitando penetracién para lograr un resultado satisfactorio
y después de haber movido el control de ganancia a su valor méximo.

5. Mantenga el tiempo de examen mas breve necesario para tograr un resultado de diagnéstico
Gtil.

6. No mantenga la sonda en una posicidn fija durante méas tiempo del estrictamente necesario.
Debe retirarla del paciente siempre que no haya necesidad de obtener imigenes en tiempo
real o de Doppler espectral. Las funciones de bucle de {ine y congelacifn de fotograma
permiten revisar las imigenes y discutir sobre ellas sin exponer al paciente a una
exploracién continua.

7. No utilice sondas endocavitarias si advierte un calentamiento de la propia sonda al hacerla
funcionar en el aire. Aungue esto se puede aplicar a cualquier sonda, tenga especial cuidado
en las exploraciones transvaginales realizadas durante las ocho primeras semanas de
gestacién.

8. Preste una atencién especial a reducir la salida y minimizar el tiempo de exposicién de un .
embridn o feto cuando la temperatura de la madre ya sea elevada. I

9. Preste una atencién especial para reducir el riesgo de peligro térmico durante la ecografia al
exponer a un embridn de menos de ocho semanas de gestacién o la cabeza, cerebro o
espina dorsal de cualquier feto o neonato. {

10. Los operadores deben controlar constantemente los valores de indice térmico (T]) e indice
mecanico (MI) que aparecen en la pantaila y utilizar una configuracién de los controles que |
mantenga estos valores lo mis bajo posible pero logrando unos resultados (tiles para el
diagnéstico.

En las exploraciones obstétricas, el indice TIS (indice térmico en tejido blando) debe
controlarse durante las exploraciones que se lleven a cabo durante las ocho primeras
semanas de gestacién, y el TIB (Iindice térmico en hueso) a partir de entonces. En
aplicaciones en las que la sonda quede muy cerca del hueso {por ejemplo, transcraneales), |
debe controlarse el indice TIC {indice térmico craneal). |

11. En general, no se recomienda el uso de ec6grafos con fines distintos del diagnéstico.
Algunos ejemplos de usos del ecfgrafo distintos del diagndstico son exploraciones repetidas
para la formacién de los operadores, demostraciones del equipo con sujetos normales y
produccidn de imagenes o videos de un feto a modo de recuerdo.

En el caso de equipos cuyos indices de seguridad se muestren por encima de su rango
completo de valores, el Tl debe ser siempre inferior a 0,5 y el M, inferior a 0,3. Evite exponer
a cualquier sujeto a una exposicién repetida frecuente,

No se deben realizar exploraciones durante el primer trimestre de embarazo con la dnica
finalidad de obtener videos o fotografias de recuerdo, ni su produccién debe implicar un
aumento de los niveles de exposicién o una ampliacién de los tiempos de exploracién mas
alla de los necesarios para fines clinicos.

12. La ecografia de diagndstico puede arrojar falsos positivos y falsos negativos como
resultados. Un diagnéstico equivocado es mucho més peligroso que cualquier efecto que I
pueda derivarse de la exposicién a los ultrasonidos. Por lo tanto, la ecografia de diagnéstico
debe quedar en manos exclusivamente de personal con la formacidén adecuada.

Seguridad eléctrica

+ La corriente de fuga del sistema completo, incluyendo todos los equipos auxiliares no debe
exceder el limite establecido en la norma IEC 60601-1.

s El equipo interfiere 0 pued®\ ge
ejemplo, laseres médicos
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dispositivos de alta frecuencia tienen que ser utilizados cerca.
Seguridad mecénica

» Evite choques y vibraciones excesivas para evitar la pérdida de datos o mal funcionamiento
del sistema.
¢ Nunca rmueva el equipo que sigue funcionando.

+ Precauciones

Para garantizar {a seguridad del operador y el paciente, los usuarios deben tener las siguientes
precauciones:

» Este sistema es conforme a las normas generales sobre equipos de tipo BF y la norma
EN6o60t-1.

¢ No meodifique el sistema de ningdn modo. Unicamente el fabricante ¢ sus agentes
autarizados pueden realizar las modificaciones necesarias en el sistema.

s [Este sistema viene totalmente ajustado de fabrica. No ajuste ninguna pieza ajustable que
esté fija.

e En caso de mal funcionamiento, apague inmediatamente el sistema e informe al fabricante o
a los agentes por &l designados,

» La instalacién del sistema debe ser efectuada dnicamente por personal autorizado o por el
fabricante. No intente instatar el sistema usted mismo.
El mantenimiento es tarea exclusiva de un técnico autorizado para realizar reparaciones.

* El uso del sisterna estd restringido a operadores capacitados o a personal bajo la
supervisidn de alguien capacitado.

*» No explore la misma parte de un paciente de forma continuada ni lo exponga a una
exploracién prolongada, ya que ello podria causar dafios en el paciente.

¢ Al utilizar el sistema para realizar ecografias, emplee s6lo un gel apto para ello que cumpla
con las normas del sistema.

» No desconecte la sonda cuando el sistema esté funcionando. De hacerlo, 1a sonda podria
resultar dafada. Dirfjase siempre a la pantalla EXAM cuando deba retirar la sonda.

» Para impedir dafios en el brazo o cuello, el operador no debe permanecer demasiado tiempo
en la misma posicidn durante la exploracidon de pacientes.

¢ No penga liquidos sobre la unidad principal.

Seguridad eléctrica

e la correcta conexidn a tierra del sistema es vital para evitar una descarga eléctrica. Para
garantizar la proteccidn, conecte el sistema a tierra mediante un cable de tres conductores y
enchdfelo en una toma apta para hospitales.

e Conecte dnicamente este sisterna, ya sea de forma electrénica o mecéanica, a dispositivos
que cumplan con la norma EN6o6o1-1. Vuelva a comprobar la corriente de fuga y otros
indices de rendimiento de seguridad de todo el sistema para evitar posibles danos
producidos por fugas derivadas de una superposicidn de corrientes,

¢ El sistema no incorpora ninguna medida de proteccidon especifica en caso de gue se
coanure con dispositivos de funcionamiento de alta frecuencia. El operador deba ¥ener

precaucién con este tipo de aplicaciones.

Mo retire ni desenrolle el fahlq e puesta a tierra. . 0<<‘<
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» No retire las cubiertas protectoras del sistema. Estas cubiertas protegen a los usuarios de
tensiones peligrosas. S6lo los técnicos autorizados del servicio técnico pueden sustituir las
piezas internas del sistema,

o No utilice Jamés este sistema en presencia de un gas inflamable.

» Los dispositivos deben recibir alimentacién eléctrica de una toma apta para hospitales antes
de conectarse directamente al sistema. En caso de que no haya tomas aptas para hospitales
disponibles, utilice en su lugar transformadores de aislamiento.

. * No utilice el interruptor situado en la parte trasera de la unidad para el apagado normal. En
lugar de ello, utilice siempre el botén de encendido que hay en la zona del teclado.

Seguridad mecdnica

o Tenga cuidado al mover el equipo. Si no se siguen las precauciones enumeradas a
continuacién puede resultar en lesiones, el movimiento incontrolado y costosos danos.

= Aseglrese de que el sistema esté apagado y con el cable de alimentacién
desconectado.

« Desconecte todas las sondas del sistema vy coléquelos en su estuche.

« Aseglrese de que todos los periféricos y dispositivos auxiliares han sido
desconectados del sistema.

v Certificaciones de sequridad y eficacia
Los Sistemas de Ultrasonido SonoScape 5S40 cumplen con las siguientes normas:
» Normativas relativas a la seguridad eléctrica:

EN 60601-1: 2006, Equipos Electromédicos. Parte 1: Requisitos Generales de Seguridad, clase |, BF,
funcionamiento continuo.

EN 60601-2-37: 2007 y 2008, Equipos Electromédicos. Partes 2-37: Requisitos Particulares para la
Seguridad de Equipos de Control y Diagnéstico Médico por Ultrasonido.

» Normas de CEM/EMI:

EN 60601-2-37: 2007 § 202.6

EN 80602-1-2: 2007, Clase A,

» Normativas relativas a a2 gestién de riesgo:

EN 150 14971: 2012, Gestidn de riesgo para productos médicos.
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tnstrucciones de Uso. Aspectos Bdsicos.

Los Sistemas SonoScape S4o0 son un sistema de diagnéstico de Ultrasonido Doppler color, de
prapdsito general,

Emplea la tecnologia digital y aprovecha plenamente el potencial de los circuitos integrados. El
software se basa en el sistema Linux, que mejora ta estabilidad y eficacia al tiempo que mantiene la L
portabilidad.

La interfaz de usuario se ha optimizado para facilitar su uso. El sistema de imagen se puede ajustar
durante el proceso de exploracidn, mientras que para usuarios avanzados, la configuracién del
sistema se puede cambiar de manera bastante intuitiva. Para mantener el sistema actualizado, las
actualizaciones de software se proveen regularmente.

Una amplia gama de sondas hacen que el sistema sea adecuado para muchas aplicaciones,

Infcio del sistema
1. Ajustar la posicién del panel de control
presionando la palanca que se encuentra en

el panel de control, segln se indica en la

figura siguiente.

2. Ajustar la posici

: CACIONES MEDIGAS vt
\ " riny
PREMDYLEE
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una posicién adecuada.

3. Conecte la sonda al port de sondas. Gire el sistema de blogueo en el sentido de las agujas
del reloj, hasta que quede en posicitn vertical, para bloquear la sonda.

4. Encendido -
Entroda
¥" Enchufe el conector de tierra protector, situado en la parte de Red
posterior, en la conexidn a tierra de seguridad, ﬂégﬂm

¥ Conecte el cable de alimentacién a la toma de entrada de
corriente eléctrica, situada en la parte posterior del
sistema.

)
i
i

<Ma lﬁ‘

v Conecte el cable de corriente eléctrica a una toma apta
para hospitales con la tensién nominal adecuada.

situado en el panel posterior, a la posicidn ON,

¥ Para encender y apagar el sistema, utilice el interruptor de
corriente situado en el panel de control.

v Cambie el interruptor de entrada de corriente eléctrica,
WE D tak i 3
+ )
Tierra

Al encender el sistema, ei teclado se iluminari y tarda aproximadamente un minuto en-pasar al modo
de preparacidn (pantalla EXAM).

Aplicaciones

Los Sistemas SanaScape 540, con una amplia gama de sondas disponibles, son extremadamente
versitiles. Los campos de aplicacidn varian de acuerdo a la sonda elegida. Para la evaluacidn Fetal,
Abdominal (higade, bazo, rifidn, etc), Pediatrica, Pequefas Partes (mama, testiculos, tiroides),
Cefalica (neonatal y adulto), Trans-rectal, Trans-vaginal, Vascular, musculo-esquelético (convencional
y superficial), Cardiaco {neonatal y adulto), Obstétrico y Ginecoldgico, Urologia y Anestesia.

) Modos de Operacién de los Sistemas S40

*  Modo 2D (B) = Modo Directional Power Doppler

*  Modo 3D Imaging (DDPI)

»  Modo 4D *  Modo Doppler Espectral (PW)

= Modo 2D + Color = Modo Doppler Espectral (CW)

=  Modo THI (Tissue Harmonic = Modo TDI (Tisular Doppler
Imaging) imaging)

*  ModoM *  Modo TDI + Color ,

*  Modo CDI o CFM (Color Doppler *  Modo M + Color
Imaging / Color Flow Mode) = Modo M +TDI /

= Modo DPl (Doppler Power * Modo M Anatdmico (Steer-M

Imaging / Color Po
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Diagramacién de lo pantalio de los Sistemas S50

La interfaz de usuario es [a que se muestra a continuacion:

Nombre del
Padente
Nombre Sondo : Fecha y Hora indioe
de ko 1D Padiente 1 e Meciinico y Térmico
nstitucidn —! ] i
_ [ [ THR [T e | md,e’n.
Logo == TIVNIIMON  Puteets md Ty waet | Aplicacidn
; PR
r °—_!, igd ” Medicibnes
: |
oy -
informacida E | [ el Clipboord
imagen =
) Y -—

Estado | Estado Ecogrdfica
THI- PW/CW Cine/Freeze

La pantalla muestra las imigenes clinicas acompanadas de informacién general, datos del paciente
y valores de los pardmetros de los modos de operacién que estén en uso.

Diagramacién de la Pantalla Tdctil

La pantalla tctil de 9,7 pulgadas se puede intercambiar entre una pantalla principal y una pantalla
de teclado a través de una tecla de la consola KEY,

Los controles mostrados en la pantalla tactil varian de acuerdo al transductor, aplicacién, modo de
imagen y estado del sistema (freezado o tiempo real). A modo de ejemplo, en la figura mostrada a
continuacién se muestran los controles en Modo B (2D).

APLICACIONES
WALTERS TR
PRARGIDRNTE
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Tedodo Virtuod Controles en Modo B

Para comprender el funcionamiento del sistema debe leerse el manual de usuario. Este apartado
tiene como dnico abjetivo cumplimentar con la formalidad del modelo de instrucciones de uso.

Informacién general sobre la exploracién de pacientes:

. Para mantener una correcta limpieza de los transductores, limpielos siempre entre un
paciente y otro.

. Utilice siempre una funda desinfectada nueva en todas las sondas EV/ER durante cada
examen.

. Mueva continuamente la sonda, en lugar de dejarla sobre un Gnico punto, para evitar
temperaturas elevadas en una parte del cuerpo del paciente.

« Aparte la senda del paciente cuando no esté explordndolo de forma activa.

+ Asegiirese de entender el significado de la visualizacién de la salida de TI, TIS, TIB, TIC y MI,
asf como la relacibn entre estos parametros y el efecto bioldgico de cavitacidn o térmico
sobre el tejido.

. Exponga al paciente s6lo a los niveles de potencia de transmisién pricticos mas bajos
durante el menoer tiempo posible para lograr un diagnbstico satisfactorio (ALARA, tan bajo
como sea razonablemente posible).

b iﬁﬁg\\m
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3.3. Cuando un producto médico deba instalorse con otros productos médicos o conectarse a los ™. .-

mismos para funcionar con arreglo a su finalidod prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a
fin de tener una combinacidn segura;

Transductores compatibles de los Sistemas S40:
Modelo Descripcion Aplicaclones Previstas
2pa Exploracién sectorial Cardiaca adultos, abdominal, cefélica neonatal, cefdlica
adultos.
3P1 Exploracion sectorial Cardiaca pediatrica, cefdlica neonatal.
5P2 Exploracidn sectorial Cardiaca pediatrica, cefalica neonatal
8P1 Exploracién sectorial Cardiaca pedidtrica, cefélica neonatal
741 Exploracién fineal Organos_ pequefios, m _u::,c.uloesqueletlca (convencional y
superficial}, vasos periféricos
I Organos pequefios, musculoesquelética (convencional y
L742 Exploracién lineal superficial}, vasos periféricos
L752 Exploracidn lineal Organos pequefios, vascular
353 Exploracién convexa Abdominal, ob/gin
344 Exploracién convexa Abdominal, ob/gin
(322 Exploracién convexa Abdominal, ob/gin
NVC6-2 Exploracidn convexa Fetal, abdominal, ob/gin, 4D
6V Exploracidn microconvexa [Transrectal, transvaginal
6V3 Exploracién microconvexa  [Transrectal, transvaginal '
MPTEE Explg:racmn en fase TEE Transesofagico adulto
multiplanar .
MPTEE  |[Exploracidn en fase TEE < s res
ini multiplanar Transesofdgico pediatrico

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

e — — =

Mantenimiento del Sistema

Se recomienda al usuario que realice las siguientes operaciones de mantenimiento: -~ i

» Limpie diariamente las sondas y sus soportes para eliminar restos de gel de acoplamiento,
polvo, ete.
. Limpie con regularidad el sistema (teclado, monitor, etc.).

Precaticiones
« Apague el sistema antes de limpiarlo.

»  Se permite et uso de un pafio hﬂmedo empapado en jabén liquido suave. / \
«  Proteja el sistema, sobre todofa3d rtes eléctricas, de ias salpicaduras de agua;

« No apligue acetona o alco utilice productos abraswos sobre el sistema n|/¥a ‘!' OQQ
A““ ¥
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superficies del transductor.

3.5. La Informacién Gtil para evitar clertos riesgos relocionados con lo implantacién del producto
médico;

No es aplicable. El producto médico descrito no es implantable.

3.6. Lo informacibn relativa o los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No es aplicable. No existen evidencias de interferencia reciproca entre el producto médico y
tratamientos especificos o investigaciones.

3.7. Los instrucciones necesorlos en coso de roturo del envase protector de lao esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

No es aplicable. Los Sistemas de Ultrasonido SonoScape S40 no son estériles.

3.8. S1 un producto médico estd destinado a reutilizarse, los daotos sobre los procedimientos
apropindos para lo reutilizacién, incluidoe lo limpleza, desinfecclbn, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizaclén si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al ntimero posible de reutilizaciones.

Transductores

Los transductores/sondas que se incluyen con el sistema son duraderos y de rendimiento probado.
Estos instrumentos de precisién deben inspeccionarse diariamente y manejarse ¢on cuidado. Tenga
las siguientes precauciones:

« No deje caer el transductor sobre una superficie dura. Ello podria provocar daios en los
etementos del transductor y poner en peligro la seguridad eléctrica del transductor.

. Evite retorcer o pellizcar ¢l cable del transductor.
Utilice Gnicamente geles de acoplamiento para ultrasonidos aprobados.

. Siga las instrucciones para limpiar y desinfectar las sondas.

Desinfeccién de los transductores de superficie

. Desconecte el transductor del sistema.

. Limpie todas las superficies con una solucién de alcohol isopropilico y deje secar al aire.
. Limpie todas las superficies de la sonda y el cable con un pafio suave.

.+ Deje secar al aire el transductor antes de su almacenaje o reutilizacién.

. Estos transductores no estin disenados para soportar una desinfeccifn térmica. La
exposicién a temperaturas superiores & 66C (150F) provocara dafios permanentes’

. Nosumerja la sonda més dsu linea de unién.

»  Para limpiar el transducto te las instrucciones pertinentes en el manual de la son,
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Las siguientes recomendaciones estan destinadas especificamente al uso de transductores para
ecografias intracavitarias.

Ademads, es recomendable que tos usuarios revisen la documentacién de los centros de control y
prevencion de enfermedades relativa a la esterilizacién y desinfeccién de dispositivos médicos, para
asegurarse de que sus procedimientos se ajusten a los principios de dichos centros con respecto a la
desinfeccidn del equipo de atencidén médica.

1. Limpieza

¢ Tras quitar la funda de la sonda, use agua corriente para retirar posibles residuos de la
sonda.

»  Utilice una gasa himeda u otro tipo de pafio suave y una pequefia cantidad de jabén liquido
suave y no abrasiva para limpiar minuciosamente el transductor,

»  Utilice un cepillo de cerdas suaves para limpiar los residuos que hayan podido secarse en la
superficie de la sonda. Enjuague abundantemente el transductor con agua corriente y déjelo
secar al aire o séquelo con un pafio suave,

2. Desinfeccion

«  Utilice un germicida qufmico liguido para la desinfeccién. Para que el germicida sea eficaz,
limpie minuciosamente {a sonda a fin de eliminar todos los residuos visibles.

+  El uso de un desinfectante liquido de nivel alto garantizard una mayor reduccién estadistica
de la carga microbiana. Debido a la posible rotura invisible de {a funda de la sonda, es
necesario realizar una desinfeccién de nivel alto ¢con un germicida quimico.

« Es recomendable consultar las instrucciones del fabricante para preparar, almacenar y
utilizar el desinfectante,

Consulte con SonoScape si tiene dudas acerca de la compatibilidad de estos agentes con las
sondas. Muchos de los desinfectantes quimicos son potencialmente tdxicos y pueden
requerit que se tomen precauciones adecuadas, como una correcta ventilacién, dispositivos
de proteccidn personal (guantes, proteccidn para cara/ojos, ete) v enjuagues después de
reutilizar la sonda.

3. Fundas Protectoras

« El transductor debe protegerse con una funda para sondas. Si se utilizan preservativos,
éstos deben ser sin lubricante y no medicados.

« Los facultativos deben tener en cuenta que se ha demostrado que los preservativos son
menos propensos a tas fugas que las fundas comerciales para sondas, y que tienen un nivel
de calidad aceptable (AQL, Acceptable Quality Level} seis veces superior al de los guantes de
exploracién convencionales. Su AQL es igual at de los guantes quirdrgicos.

« Los usuarios deben tener en cuenta posibles problemas de sensibilidad al latex y disponer
de barreras de contencidn sin latex.

4. Técnica Aséptica

. Para {a proteccion del paciente y del profesional sanitario, el operador debe llevar guantes
durante todo el proceso de diagnédstico con ecografia endocavitaria. s

«  Sedeben utilizar guantes para retirar el preservativo u otro medio de barrera del transd
y para limpiar éste comgse fa indicado mas arriba.

« Al retirar la funda de da,

t\or
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secreciones del paciente, Al finalizar el procedimiento, es necesario lavarse
concienzudamente las manos con agua y jabsn.

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

No es aplicable. El sistema viene montado completamente de fibrica. Una vez conectados los
transductores a los puertos correspondientes estara listo para ser utilizado,

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relotiva a la
naturelezo, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripto;

Este producta, al igual que todo equipo de ecografia, debe utilizarse dnicamente para los fines
adecuados y ha de emplearse durante el minimo tiempo posible y ¢con la menor potencia necesaria
(ALARA, As Low As Reasonably Achievable, tan bajo como sea razonablemente posible), para generar
iméagenes aceptables para el diagnéstico.

Calentamiento .

El indice térmico (T1) proporciona una estimacién estadistica del posible aumento de la temperatura
{en grados centigrados) de los tejidos. Hay tres formas de Tl disponibles: TIS, para exposiciones de
tejidos blandos; TIB, para casos en los que haya huesos cerca del foco del haz; y TIC, para el
calentamiento de huesos situados junto al transductor.

Cavitacibn
El indice mecéanico (M} sirve para ayudar a los usuarios a evaluar con precisién la posibilidad de que
se produzcan cavitacién y efectos secundarios.

Las instrucciones de utilizacién deberdn iIncluir ademds informacién gque permita al personal l
médico informar al paclente sobre {as contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.,

. Esta Informacién hord referencio porticularmente a: l
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto |
médico;

En caso de fallos de funcionamiento, apague el sistema y desconéctelo de la corriente eléctrica.
P6ngase en contacto con el representante de SonoScape para la reparacidn, Proporcione al personal
de servicio técnico informacién detallada sobre el fallo de funcienamiento para ayudarle a determinar
la causa.

3.12. Las precauclones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones I
ambientales rozonablemente previsibles, a campos magnéticos, o influencias eléctricas externas, a 1
descargas electrostdticas, a ig presién o a variaciones de presién, a la cceleraclén o fuentes
térmicas de Ignicién, entre otras;

La presencia de fuentes de radiacidn fuertes o de ondas electromagnéticas potentes (por ejemplo, las
procedentes de la emisién de radio} puede provocar imagenes borrosas o con ruido. El sist
estar aislado de tales fuenteslr : ci6n u ondas electromagnéticas.

' Descargas electrostaticas (ES
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La descarga electrostatica puede causar una descarga eléctrica o dafar el equipo. Tenga en cuenta
las siguientes precauciones:

1. Antes de reparar o limpiar el equipo, asegurar que el sistema se ha apagado y desenchufado
el cable de alimentacion.

2. Elequipo debe estar conectado a tierra correctamente durante la operacién. Utilice anti-ESD
aerosol sobre el terreno si es posible.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias
qiie se puedan suministrar;

No es aplicable. El producto médico descrite no administra medicamentos.

3.24. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;

No es aplicable. El producto médico descrito no presenta riesgos no habituales especificos
asociados a su eliminacidn.

3.25. 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 es aplicable. El producto médico descrito no incluye medicamentos,

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.

Las mediciones para este sistema de ultrasonido incluyen: mediciones de distancia, supefrficie,

perimetro y circunferencia, vetocidad del pulso y las mediciones de desplazamiento de frecuencia
Dappler.

Pardmetro Rango de Valor Rango de Precision
Profundidad Max 32,9 cm, dependiendo del transductor | +/- 3%
Distancia 0-31¢m +/- 1%
Area Méx > 855 cm? +/- 7%
Angulo 10-193° +/-3%
Circunferencia 200 ¢m +/-3%
Volumen Max 25000 cm3 +/-10%
Tiempo (Modo M) | 2, 4, 6, 8 seg +{- 1% o
Frecuencia 8-1000 [pm +{- 3%
Cardiaca s
Pendiente 1300 cm/s +{- 3% yd
Velocidad (PW) 0,04-2940 cm/s Angulo < 60°, <5%/
Velocidad {CW) 0,13-3529 corls Angulo < 60°, <5%
Velocidad (Color) | 2226 em/s{ I\ Angulo < 60°, $5%
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-020980-13-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicic’ap No
5%[@—@ , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Aplicaciones Médicas S.A[, se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

!
|

identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Ecografo
Cdodigo de identificaciédn y nombre técnico UMDNS: 14-278-Sistemas} de
Exploracién, por Ultrasonido

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sonoscape

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Sistema de diagnostico de Ultrasonido Doppler color,

1
de propdsito general. Es para usc médico calificado para evaluacion fetal,
abdominal, pediatrica, pequefias partes, cefdlica, trans-rectal, trans-vaginal,
vascular, musculo-esquelético, cardiaco, obstétrico y ginecoldgico, urolégico y
anestesia.

Modelo/s: 5S40

Periodo de vida Util: 10 afios

Pt 4



Forma de presentacidén: unitaria

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Sonoscape Company Limited

Lugar/es de elaboracién: Yizhe Building, Yuquan Road, Nanshan, Shenzhen

518051, China

Se extiende a Aplicaciones Médicas S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  del PM-1515-37, en la Ciudad de Buenos Aires, a
24JUN2Q15’, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.

DISPOSICION N©

5040

Ing. ROGELIO LOPEZ

Agministrador Neclonal
AN MAT.
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