"2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacicnal” ‘

Ministerio de Sabud DISPOSICION N° .

Secretaria de Politicas, "

Regulacion e Institutos - 1
ANMAT

BUENOS AIRES, {f § MOY. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2747-16-7 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoldgia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones SONOCARE S.A.

autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién d
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurid
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas compiement

Que consta la evaluacion técnica producida por fa Direcc
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiad
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el|Decreto N©

1490/92 y Decreto N°® 101 del 16 de diciembre de 2015.

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 Praductores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produdto médico

marca MINDRAY, nombre descriptivo Sistema Digital de Diagnéstico por

Iméagenes de Ultrasonido y nombre técnico Sistema de Exploracién, por

ultrasonido, de acuerdo con lo solicitado por SONOCARE S.A., con

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Cert

los Datos

ficado de

Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma

parte integrante de {a misma.

ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulpls y de

instrucciones de uso que obran a fojas 19 y 21 a 46 respectivamente.
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AI{%iCULO 30- En tos rétucl’gs e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
Ie;;nda: Autorizado por la ANMAT PM-2042-108, con exclusién de¢ toda otra
leyenda no contenﬁblada en la normativa vigente.
ARTiCULO 40 - La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 1°© serd por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
dje Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2747-16-7
DISPOSICION No

mk 12503

|

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nationa)
AN.M._ AT
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3 ANEXO Ill B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR SONOCARE S.A.

Nazaret 3182 Piso 1 Dpto 12 - Cérdoba — Republica Argentina
Tel/Fax: 54-(0351) 4820285~ é-mail: info@sonocare.com.ar

Slstema digital de diagnéstico por imagenes de ultrasonido

MARCA Mindray

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Lid.
T3 3W Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi- tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China

MODELO

LEGAJO ANMAT No: 2042 108

DIRECTOR TECNICO: Sergio Lacassagne

MATRICULA PROFESIONAL: j
. Venta exclusiva a profesionales € . ‘
CONDICION DE VENTA: stituciones sanitarias

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario. 1
Instrucciones de Uso: ver manual de usuario. ’

S.A.
ng. SERGIO LACASSAGNE

DIKECTOR TECNICO
I...)

SONOCARE S.A.

PRESIDENTE




ANEXO Ill B 195,

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo)

salvo las que figuran en ios item 2.4 y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR SONOCARE S.A.

Sistema digital de diagnostico por imagenes de ultrasonido
Mindray

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R, China

LEGAJO ANMAT N©: 108
DIRECTOR TECNICO: Sergio Lacassagne

MATRICULA PROFESIONAL: 5850

. Venta exclusiva a profesionales e
CONDICION DE VENTA: instituciones sanitarias

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.
Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucid
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios n

deseados;

Clasificacion de seguridad

(1) Segun el tipo de proteccién frente a descargas eléctricas:

EQUIPO DE CLASE |
(2) Segun el grado de proteccion frente a descargas eléctricas:

EQUIPO DE T!PO BF
(3) Segun el grado de proteccion frente a la entrada peligrosa de agua:

' La unidad principal pertenece a IPX0, los transductores a IPX7, el ped

(se puede utilizar gr-el\guiréfano) tiene una clasificacion IPX8, el adaptador
alimentacién tieng gsificacion IPX1.
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ANESTESICOS INFLAMABLES CON AIRE o CON OXIGENO 1L ¢
NITROSO:

(4) Segun el grado de seguridad de la aplicacion en presencia de MEZCLA DE

EQUIPO no adecuado para su uso en presencia de una MEZCLA DE

ANESTESICOS INFLAMABLES CON AIRE o CON OXIGENO U OXID

NITROSO
(5) Segun el modo de funcionamiento:
FUNCIONAMIENTO CONTINUO

(6) Segln la instalacion y el uso:
EQUIPO PORTATIL

EQUIPO MOVIL (Cuando el sistema es instalado en el carro movil)

(7) Sin piezas de contacto a prueba de destibrilacion

Significado de las advertencias impresas

9]

Advertencia impresa Significado
APELlGRO Indica una situacion peligrosa inminentemente que, si no se
evita, provocara lesiones graves o incluso la muerte.

AADVERTENCIA podria provocar lesiones graves o incluso la muerte.

Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita,

Q : Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita,

PRECAUCION puede provocar lesiones leves o moderaclas.

NOTA Indica una situacion potencialmente peligresa gue, si no se evita,
nuede provocar dafios matetiales.

Sugerencias Informacion importante gue ayuda a utilizar el sistema de un modo
mas eficaz.

Precauciones de seguridad

Peligro:
NO utilice gases inflamables, como gas anestésico o hidrégeno, ni liquid

inflamables, como etanol, cerca del producto, ya que existe riesgo

explosion.

Advertencia:
1. Conecte la clavija de alimentacion del adaptador de este sistema y

clavijas de alimentacion de los periféricos a tomas de corriente murales ¢
conexion a tierra que cumplan los requisitos de potencia nominal que apareg

en la placa de caracteristicas técnicas. El uso de una toma de corrie

muitifuncional pug ectar al funcionamig
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de proteccién y generar una corriente de pérdida que supere Iosﬂngelgs%ejcm

requisitos de seguridad.
Utilice el cable suministrado con este sistema para conectar la impresora. Ei
uso de otros cables puede provocar descargas eléctricas.
Debe. usar el adaptador de alimentacién suministrado con el sistema; de |o
contrario, pueden producirse descargas eléctricas.
Solamente puede utilizar la fuente de alimentacion suministrada por Mindray,
ya que el uso de otras fuentes de alimentacién (por ejemplo, un sistema de

alimentacion ininterrumpida) puede provocar una descarga eléctrica.

22

2. Conecte siempre el conductor de tierra de proteccion antes de encender
sistema. Desconecte siempre el cable de conexion a tierra después de apagar

el sistema. De lo contrario, pueden producirse descargas eléctricas.

3. Para la conexion de la alimentacion eléctrica y la conexion a tierra, siga las

procedimientos correspondientes. De lo contrario, existira riesgo de que s

conducto de gas o de agua, ya que podria establecerse una conexion a tiern

de proteccidn incorrecta o producirse una explosién de gas.

e
produzcan descargas eléctricas. NO conecte el cable de conexidn a tierra a un '
a t
|

4. Antes de limpiar el sistema, desconecte el cable de aiimentacion de la toma E
de corriente. De lo contrario, el sistema se puede averiar y se pueden producir t
descargas eléctricas.
5. Este sistema no es resistente al agua. NO utilice este sistema en ningun :
lugar donde puedan producirse fugas de liquido. Si se moja el equipo o se ;
t

a '

introduce agua en su interior, pueden producirse descargas eléctricas o un

e

averia en el sistema. Si se moja el equipo o se introduce agua en su interior pg

accidente, apague el sistema de inmediato y péngase en contacto con €
departamento de atencion al cliente 0 con el representante de ventas de

Mindray.

6. NO utilice una sonda con la superficie deteriorada o rayada, o con ¢

cableado expuesto. Deje de utilizar la sonda de inmediato y pdngase eh

(44

contacto con el departamento de atencidn al cliente o con el representante d

W

ventas de Mindray. Si utiliza una sonda darfiada o rayada, existe riesgo de qu

se produzca una descarga eiéctrica.
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electrificados del ecégrafo u otros componentes, como los puertos de E/S d
sefial. Pueden producirse descargas eléctricas.
8. No utilice sondas distintas de las especificadas por Mindray. Estas sondas
pueden dafiar e! sistema y provocar una averia grave, como un incendio en gl
peor de los casos.
9. No golpee ni deje caer las sondas. El uso de sondas defectuosas puede
provocar descargas eléctricas.
10. No abra las cubiertas ni el panel frontal del sistema. Puede producirse un
cortocircuito o una descarga eléctrica si el hardware del sistema esta expuesto
y encendido.
11. NO utilice este sistema al mismo tiempo que equipos como unidades de
electrocirugia, equipos terapéuticos de alta frecuencia o desfibriladores, etc. Si

lo hace, el paciente puede recibir una descarga eiéctrica.

[

12. Al mover el sistema, lo primero que debe hacer es plegar la pantalla LC
desconectar el sistema de otros dispositivos (incluidas las sondas) |y
desconectar el sistema de la fuente de alimentacion.
13. Los equipos auxiliares conectados a las interfaces analégica y digital deben
cumplir con la normativa 1EC aplicable (por ejemplo, la norma IEC 60950 sobre
seguridad de los equipos de tecnologia de la informacién y la norma IEC
60601-1 sobre equipos médicos).
Ademas, todas las configuraciones deben cumplir los requisitos de la norma
IEC 60601-1, capitulo 16, Sistemas electromédicos. Es responsabilidad del
usuario que conecta el equipo adicional a los puertos de entrada o salida de
sefial y que configura el sistema médico comprobar que el sistema cumple los
requisitos de la norma IEC 60601-1, capitulo 16, Sistemas electromédicos.
14, E! uso prolongado y frecuente de los controles de la pantalla puede
provocar trastornos nerviosos en las manos o en los brazos de algunos
usuarios. Cumpla las normativas de seguridad e higiene laborales locaies
referidas a su uso.
15. NO togue al paciente y el ecoégrafo o los elementos electrificados del
ecografo (por ejemplo, los puertos de E/S de senal). Pueden producirse

descargas eléctricas.
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16. Si usa transductores intracavitarios, no los active fuera del cuerpo dt
paciente. C "

17. Si tiene dudas acerca de la instalacion o la distribucion de los cables d

proteccion externos, utilice la fuente de alimentacion interna del sistema.
18. NO ponga el ecégrafo en contacto con ningln material blando (un pafio o !,
un tejido de algodén, etc.) que pudiera obstruir el conducto de ventilacion. |

19. Lea siempre atentamente y siga las instrucciones del fabricante. !

Precaucion:

1. Precauciones relacionadas con las técnicas de exploracion fisica:

Este sistema solo deben utilizarlo profesionales médicos cualificados.

El médico debe seleccionar las técnicas de exploracion fisica adecuadas
basandose en la formacidn especializada y la experiencia clinica.
2. Errores de funcionamiento debido a ondas de radio:

- Si se utiliza un dispositivo que emite ondas de radio cerca de este sistema,
puede interferir con las operaciones. NO acerque ni utilice dispositivos que !
transmitan sefiales de radiofrecuencia (como teléfonos moviles, transceptores y |
productos teledirigidos) en la habitacién en la que se encuentre el sistema.
- Si alguien acerca un dispositivo que genere ondas de radio al sistema, pidale ._
que APAGUE de inmediato dicho dispositivo. :
3. Precauciones relacionadas con el desplazamiento del sistema: |
- Si coloca el sistema en el carro para desplazarlo, debe sujetar todos los
objetos del carro para evitar que se caigan. De lo contrario, debe retirar el
sistema del carro y desplazarlos por separado. ' '
Si tiene que subir o bajar el sistema con el carro por las escaleras, debe
separarlos primero y desplazarlos de forma individual. ‘
- Durante el desplazamiento, los objetos colocados en el monitor pueden
caerse y provocar lesiones.

- Confirme que no hay ningun dispositivo periférico conectado al sistema antes
de moverlo. De lo contrario, podrian caerse y provocar lesiones.

4. NO exponga el sistema a una vibraciéon excesiva durante el transporte.
é Pueden producirse dafios mecanicos.

5. No conecte este sistema a salidas que tew@pn los mismos disyuntores y

fusibles que trolan la corriente a ogitivos como sistemas de

JNOCARE S.A. Pagina 5 de 26
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reanimacion. Si el sistema falla y provoca una sobrecarga de corfigng gsi\

produce una corriente instantanea durante el encendido, es posible que s
activen los disyuntores y fusibles del circuito de suministro del edificio.
6. Mantenga siempre el sistema seco. Evite los cambios bruscos ¢
temperatura durante el transporte del sistema, ya que se puede form
condensacién o gotas de agua que provoguen cortocircuitos o descarga

eléctricas.

7. La activacion del protector del circuito indica que el sistema o los periféricos

se han apagado de forma incorrecta y que el sistema es inestable. En es
caso, no puede reparar el sistema y debe ponerse en contacto con
departamento de atencién al cliente o el representante de ventas de Mindray.

8. No existe ningln riesgo de quemaduras por temperaturas elevadas durante

la realizacion de ecografias normales.
Es posible que la temperatura de la superficie de la sonda supere

temperatura corporal del paciente debido a la temperatura ambiental y a las

combinaciones de modos de exploracién. Aplique la sonda sélo durante

periodo de tiempo necesario para el diagnostico.

9. E! sistema y sus accesorios no se desinfectan ni esterilizan antes de su

entrega. El operador es responsable de la limpieza y desinfeccion de las

sondas, y de la esterilizacion de los soportes para biopsia antes del uso.

Estas operaciones se deben realizar correctamente con todos los elementos

para eliminar en su totalidad los residuos quimicos perjudiciales para

organismo y que pueden dafar los accesorios.

10. Es necesario tocar [Fin] en la esquina inferior izquierda del panel de mando
para finalizar la exploracién en curso y borrar el campo de informacién del

paciente actual. De lo contrario, es posible que los datos nuevos de paciente se

combinen con los datos del paciente anterior.

/'..'

e

=13
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te
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el

11. NO conecte ni desconecte el cable de alimentacion del sistema o slus
in

accesorios (por ejemplo, una impresora o un dispositivo de grabacion)

apagar primero la alimentacién. Esto puede daftar el sistema y sus accesorios

o provocar una descarga eléectrica.

12. Si el sistema se apaga incorrectamente durante el funcionamiento, pueden

producirse dafios en el disco duro o un fallo dg| sistema.
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13. No utilice el sistema para examinar a un feto durante un peric:’dgdgtig
prolongado. T L .
14. No utilice un dispositivo de memoria USB (por ejemplo, una unidad flash |
USB o un disco duro extraible) gue contenga datos no seguros. De lo contrarip, :
se puede daniar el sistema. I
15. No utilice gel, desinfectante, sondas, fundas de sonda o soportes de guia ’

por aguja que no sean compatibles con el sistema.
16. Utilice un gel ecografico que cumpla con las normativas locales relevantes.

Notas:
1. NO tilice el sistema en las proximidades de campos electromagnéticos

potentes (por ejemplo, un transformador), ya que esto puede afectar de forma [

negativa al rendimiento del sistema.
2. NO utilice el equipo cerca de una fuente de radiacién de alta frecuencia, ya

una averia.

que puede afectar negativamente al rendimiento del sistema o provocar incluso l
i
f
3. Para evitar dafar el sistema, NO lo utilice en los siguientes entornos: ’

(1) Lugares expuestos a la luz solar directa. |
(2) Lugares sometidos a cambios bruscos de temperatura. |
(3) Lugares con polvo. |
(4) Lugares sometidos a vibraciones. |
(5) Lugares proximos a generadores de calor. |
(6) Lugares con humedad elevada. |

4. Encienda el sistema Unicamente cuando la alimentacion haya estIdo
de

apagada durante determinado periodo de tiempo. Si el sistema se encie

inmediatamente después de apagarlo, es posible que no se reinicie ni funcione

correctamente.
5. Al utilizar o colocar el sistema, manténgalo en horizontal para evitar el

desequilibrio.
6. Elimine el gel ecografico de la superficie de la sonda cuando haya finalizado

la exploracion. El agua que contiene el gel puede introducirse en las lentes

sonda.

|
acusticas y afectar de forma negativa al rendimiento y a la seguridad de la |
|
|
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7. Debe hacer una copia de seguridad de! sistema en un di!.pgsigltﬂ

almacenamiento externo, incluidos la configuracion del sistema, los ajustes

los datos del paciente. Los datos almacenados en la unidad de disco duso

pueden perderse debido a un fallo del sistema, un uso incorrecto o un

accidente.
8. No ejerza presion sobre la pantalla tactil, ya que el sistema podria dafiarse.

9. Si se utiliza el sistema en una habitacion pequeia, es posible que aumen
la temperatura de la habitacion. Suministre una ventilacién adecuada vy facili

la circulacion del aire.

Precauciones para garantizar la seguridad del paciente y el operador

utilizar las sondas

Advertencia:
1. La sonda ecografica debe utilizarse exclusivamente con el ecografo

diagnéstico especificado.
2. Confirme que la sonda y el cable son normales antes y después de ca

exploracion. Una sonda defectuosa puede provocar una descarga eléctrica

paciente.
3. No golpee la sonda. Una sonda defectuosa puede provocar una descar

electrica al paciente.

te

te

al

al

ga

4. No desmonte la sonda ya que podria producirse una descarga eléctrica o

una averia.
5. Nunca sumerja el conector de la sonda en liquidos, como agua

o

desinfectante, ya que el conector no es impermeable. La inmersion puede

-ocasionar una descarga eléctrica o una averia.

6. Es obligatorio colocar una funda de sonda sobre la sonda antes de realizar

exploraciones intracavitarias e intraoperatorias.

Precaucion:

1. Al utilizar la sonda, lleve puestos guantes esterilizados para evitar

infecciones.

2. Utilice un gel ecografico que cumpla con las normativas locales relevantes.

3. En el modo ecografico de diagnostico normal, no existe riesgo

eratura normal. Sin em

quemaduras poyte

CARE S.A.
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una misma region del paciente durante un largo periodo de tiempo pu @g

provocar una quemadura.
4. No utilice la funda de transporte para guardar la sonda. De lo contrari

podria convertirse en un foco de infeccion.

5. Es necesario tener en cuenta el principio ALARA al utilizar el ecografp.

Reduzca la potencia acustica sin comprometer la calidad de las imagenes.
6. La sonda y los accesorios suministrados con la misma no se desinfectan

esterilizan antes de su entrega. Debe esterilizarlos (o llevar a cabo una

desinfeccion de nivel alto) antes del uso.

7. Los componentes desechables (por ejemplo, la funda de la sonda o los
guantes esterilizados) se esterilizan antes de ser envasados y son de un solo

(=]

ni

uso. No los utilice si el envase no esta cerrado o si la fecha de caducidad ha

pasado. Utilice componentes desechables que cumplan con las normativas

locales relevantes.

8. La funda de la sonda contiene caucho natural, producto que puede provocar

reacciones alérgicas en algunas perscnas.

9. No utilice condones lubricados como funda. Es posible que el lubricante|no

sea compatible con el material del transductor y que se produzcan darios.
10. El transductor puede sufrir dafios debido al uso de un gel, detergente

L4

0

limpiador no adecuado: No sumerja ni humedezca los transductores con

soluciones que contengan alcohol, lejia, compuestos de cloruro de amon

0,

acetona ni formaldehido. Evite el contacto con soluciones o geles ecograficos

que contengan aceite mineral o lanolina.

12. El agente de contraste utilizado debe cumplir con las disposiciones locales

pertinentes.

Aviso sobre el latex

Las reacciones alérgicas en pacientes sensibles al latex (goma natural) pueden

ir desde reacciones cutaneas leves (irritaciones) hasta choques anafilacticos, y

puede incluir dificultades al respirar (sibilancia), vértigo, chogue, hinchazén
ta cara, urticaria, estornudos o picor de ojos {en los EE.UU., alerta médica
FDA sobre productos de latex “Allergic Reactions to Latex-containing Medi

SUNOCARE S.A.
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SONOCARE S.A.
MARIA CONSTANZA GARCIA
PRESIDENTE

Pagina 9 Jﬂe 26

de
del
cal




12503\,

Devices” (Reacciones alérgicas a dispositivos médicos que contienen late 3

publicada el 29 de marzo de 1991).
Efectos biolégicos: utilizacién prudente

Aungue no se han confirmado efectos biolégicos en pacientes originados por |a
exposicion a los instrumentos de ecografia diagnoéstica, existe la posibilidad de
que dichos efectos biolégicos se identifiquen en el futuro. De este modo, fa
técnica ecografica debe utlizarse de forma prudente para proporcionar
beneficios médicos al paciente. Deben evitarse los niveles elevados y los
tiempos prolongados de exposicién mientras se adquiere la informacion clinica
necesaria.
Es necesario tener en cuenta el principio ALARA cuando se emplee la técnica
de ecografia diagnodstica. Seguir el principio ALARA asegura que el nivel total
de energia se controla por debajo de un nivel suficientemente bajo en el que
los efectos bioldgicos no se generan mientras se acumula la informacion de
diagnéstico. La energia total esta controlada por la intensidad de emision y el
tiempo total de radiacidon. La intensidad de emisidn necesaria para los

examenes es distinta dependiendo del paciente y el caso clinico. Los usuarjos [
deben responsabilizarse de la seguridad de los pacientes y utilizar la tecnica

ecografica con precaucién. El uso con precaucién de la ecografia significa que ‘
la potencia de emision debe seleccionarse basandose en el principio ALARA |

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, i
debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas pgara '
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener Lna

combinacion segura;

Por motivos de compatibilidad, use uUnicamente sondas, periféricog y
accesorios aprobados por Mindray. NO conecte ninguna sonda, dispositivo
periférico ni accesorios sin la aprobacion de Mindray.

Los equipos auxiliares conectados a las interfaces analégica y digital deben

cumplir con la plo, la norma IEC 60950 sobre
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seguridad de los equipos de tecnologia de la informacion y la norma
60601-1 sobre equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones debe

cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1, capitulo 16,

1235

Sistemas

electromédicos. Es responsabilidad del usuario que conecta el equipo adicion$l

a los puertos de entrada o salida de sefal y que configura el sistema médico

comprobar que el sistema cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1

capitulo 16, Sistemas electromédicos.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico

esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi

como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

mantenimiento y calibradc que haya que efectuar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los product

meédicos;

Comprobaciones antes del encendido del equipo

Compruebe los siguientes puntos antes de encender el sistema:

para garantizar

DS

ND

Elemento de revisién

La temperatura, la humedead relativa v o presion atmasférica cumplen fos raquisitos de
las condiciones de funcionamtento. Consulte "2.3.3 Condiciongs ambieniales” para
obtaner detalies.

No hay cendensacion.

L)

No existen anamalias, dafios ¢ suciedad en el sistema o en los perifércos.
Si encuentra suciadad. impie ol aquipo siguiendd lo recomendado en 1a seccidn
"6 Manteremifento del sistema’

No bay torndlas sueltos en &l monitor o en el cano.

Los cables no estan dafiados (por ejemplo. cabie de alimentacian)
Las conexionas con el sistama son seguras en tode momento,

Las sondas v sus cables estan exentos de dafios o manchas,

Consulie gl capitulo 12 Sondas v biopsia” para ablener informacion detallada acerca dg

ta limpieza y desinfeccion de las sondas,

No hay elemantos suellos conectados ni fijados a la pantalia,

Aseglrese de que las conaxionas ho estan dapadas ni chstruidas por objstos extrafios

No hay obslaculos alrededor del sistema v las rejfillas de ventilacion.

Limpieza v desinfeccidn de {as sordas

El campn v todo 21 entomo de sxploracion deben estar impios.

El racanismo s h]Oﬁ]l_lE?f'J da las needas (sl s2 usaun CEifl'O:l funciona con normalidad.
.
P
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Comprobaciones una vez encendido el sistema
Pulse el botdn de encendido situado en la parte superior derecha del ecograf

para encender el sistema.
Compruebe los siguientes puntos después de encender el sistema:

= 125003

[=)]

N° Elemento de revision

1 No se percitia ningun sonido ni ofor inusuales gus indiquan un posible sobrecalentamiento.

2 Ningun mensaje de error del sistema se muestia g forma permanente.
3 La imagen en ol modo B no presenta un ruido excesivo ni elamentos discontinuos., en

anco o en nero.

Compruebe si la superficie de la sonda se ha calentado de forma anarmal durante la

4 I
realizacion de la ecografia Siuliiza una sonda que desprande demasiado calor, puede
A quemar al pacignte,
h La pantalla (pantatia principal} funciona correctaments,
8 La fecha v la hora se muestran correctamante.

Mantenimiento del sistema

r

El usuario debera realizar un mantenimiento habitual del sistema.

mantenimiento del sistema una vez caducada la garantia es responsabilid
total del propietario/operador.

Una vez entregado el producto, la responsabilidad del mantenimiento y
gestion de éste corresponden al cliente que lo ha adquirido.

Solo podréa realizar una tarea de mantenimiento no especificada en el man

de instrucciones un ingeniero del servicio de Mindray.

s Limpieza del sistema
ADVERTENCIA: Antes de limpiar el sistema, compruebe que estad apagad

que se ha desconectado el cable de alimentacidn de la toma de corriente. S
Iimp;ia el sistema mientras estda encendido, puede producirse una desca
eléctrica.

NO pulverice directamente ninguna solucién en el monitor, la pantalla
sistema, ni en las superficies rigidas que se encuentren sometidas a presic
bombeo. La entrada de liquidos en la pantalla o el sistema puede proc

dafios, descargas eléctricas o fallos del sistema.
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Herramientas: agua con un poco de jabon, un pafio suave y seco, un cepi

suave. .
1. Elimine el polvo adherido a la superficie del cabezal de la sonda, del

conector y del cable.
2. Utilice un cepillo suave para retirar suavemente el polvo del interior del

conector de la sonda.
3. Las restantes manchas o polvo adherido a la superficie del cable o del

conector deben limpiarse con un pafio humedecido con un poco de agla |

jabonosa y dejarse secar.
NOTA: No utilice un pafio humedecido para limpiar el conector de la sonda.

- Limpieza del cable de la sonda
1. Utilice un pafio suave y seco para quitar las manchas del cable de la sonda. |
2. Si las manchas resultan dificiles de eliminar, utilice un pafio humedecido|en

jabdn suave y luego deje el cable secarse. a

- Limpieza de soportes

Herramientas: pafio suave y seco, agua con jabdn, cepillo suave
La superficie del boton de encendido debe limpiarse con un pafio suave y seco.
Las manchas restantes se deben quitar con un pafic humedecido en agua
limpia o jabonosa (NOTA: el pafio de debe humedecerse en exceso, ya gue
‘podria ocasionar una descarga eléctrica) y la superficie se ha de dejar secar
1. Utilice un pafio suave y seco para quitar el polvo adherido en el interiorn, el
exterior y en las aberturas de los soportes de la sonda y del gel. Utilice| un
cepillo suave para eliminar el polvo o las manchas del soporte de la pequena
sonda intracavitaria o de la abertura de ta misma.
2. Las manchas restantes dentro y fuera del soporte deberian quitarse con un

pafio humedecido con un poco de agua jabonosa y dejarse secar.

- Limpieza de la pantalla

Herramientas: pafio suave y seco, alcohol o detergente neutro.
Limpie la superficie de la pantalla con un pafio suave y seco. Las manchas |
; restantes deberian quitarse con un pafio humedecido con un poco de alcohol o ’
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NOTA: No utilice disolventes quimicos, soluciones &cidas o alcalinas pa

limpiar la pantalla.

- Limpieza de la cubierta
Herramientas: pafio suave y seco, agua con jabdn

Utilice un pafio suave y seco para limpiar la cubierta del sistema. Si el sistema

esta sucio, humedezca el pafio suave con un poco de agua con jabén, quite |2

manchas y déjelo secar.
PRECAUCION: Limpie todas las cubiertas antipolvo del sisten

periddicamente (una vez al mes). De lo contrario, el sistema podria resultar

darado.
Cuando el sistema se utilice al aire libre 0 donde haya mucho polvo, se puet
aumentar la frecuencia de limpieza.

NOTA: Utilice un cepillo suave para eliminar el polvo adherido a todas |

conexiones o interfaces visibles (por ejemplo, conexiones de la sond

conexiones o interfaces en el panel de E/S y el panel de la fuente de

alimentacién). No utilice un pafio con agua.

- Limpieza de la cubierta antipolvo

1. Pulse el clip de la cubierta antipolvo y desddblela hacia afuera (como se

muestra en la siguiente figura).

2. Para retirar el bastidor de fijacién de la cubierta antipolvo y la propia cubierta,

presione los dos clips del bastidor de fijacion de la cubierta antipolvo en

direccion de la flecha (como se muestra en la siguiente figura).
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3. Limpie la malia de la cubierta antipolvo con agua o un cepillo suave.
PRECAUCION: Limpie todas las cubiertas antipolvo del sistema
peribdicamente (una vez al mes). De lo contrario, se pueden producir dafios en
el sisterha. Cuando el sistema se utilice al aire libre o donde haya mucho polvo,
se puede aumentar la frecuencia de limpieza.

- Limpieza de los periféricos

Realice las tareas de limpieza segun la configuracion de los periféricos en ese
momento.

Se pueden omitir los elementos que no se encuentren configurados.

Contenido Descripcidn

Impresoia de video {Quife ;93 53@!\10 o las zﬁtht_mg de ln cuéu_iena clella impre'gora cqu Lsrf paﬁq
an color y BN SUAVE Y BaC) deqlJL!_E‘_.-, !!I npie &l mtgnurde la impresora. %ealu_.e las tareas
. de limpieza sequn s indica en sl manual da 1so._si es nacesario.
Impresara de Quite el poleo o las manchas de la cubierta de la impresora con un padio
qef cositexto suave y seco; después, limpie f interior de la impresora. Realice las tareas
: de limpieza seqin se indica en el manual de uso, si 8s necesario.
Podal UHilice un pafio suave v Sec0 Con un [xico de agua can Jahdh para guitar sl
| polve 0 las manchas adheridas a tos pedales o al cable.
LHilice un pafio suave v seco para quitar el polvo del pangl de vidria del
Lector de codigos | lector; despuas, quite el polve o las manchas del cable y del soporte.
de harras Caonsulte Appendix © Lectar de codigos de barras para obtener mas
informacion.

e Comprobacion de la sonda

- Realice una comprobacion visual para confirmar que el cabezal de la sonda
no presente grietas ni expansion.

- Compruebe visualmente que no haya ningin desperfecto o erosion en el
cable de la sonda.

- Realice una comprobacion visual para confirmar que ninguna de las patillas
de! conector esten dobladas, daftadas o é punto de desprenderse.
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e Compruebe el cable de alir_hentacién y el enchufe

o desperfectos, y que no haya grietas o expansion en la superficie del

adaptador.

- Compruebe manualmente que no hay ninguna holgura o ruptura y que |
conexién del enchufe es fiable.

oy

» Comprobacion de [a apariencia

Compruebe si hay alguna grieta en las cubiertas:
- Cubiertas del ecografo

- Aspecto de la sonda.

+ Copia de seguridad en el disco duro del sistema
A fin de evitar el deterioro o la pérdida de los datos almacenados en la unidad
de disco duro del sistema (datos de informacién de pacientes, datos

preajustados, etc), cree una copia de seguridad del disco duro a intervalos
regulares.

3.5. La informacién (til para evitar ciertos riesgos relacionados con |2
implantacion del producto médico;

No aplica.
3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones ©

tratamientos especificos;

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

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 limitacién respecto T:l
namero posible de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion de las sondas
Después de finalizar cada exploracion, limpie y desinfecte (o esterilice) las
sondas segun resulte necesario. Una vez realizados [os procedimientos de
biopsia, asegurese de esterilizar el soporte de guia por aguja. De lo contraria

la sonda y el soporte guiado por aguja podrian convertirse en focos de
infeccion.

Limpieza

1. Desconecte |la sonda del sistema.

2. Utilice guantes esterilizados para evitar infecciones.
3. Lave el transductor con agua limpia o agua con jabdn para eliminar los
restos de suciedad o limpie el transductor con una esponja humedecida con
etilcarbamato. No utilice cepitlos, ya que pueden dafar el transductor.
4. Seque el transductor con un pafio esterilizado o una gasa limpia después de

lavarlo. No seque el transductor aplicando calor.

Desinfeccion con aerosoles o toallitas

1. Utilice guantes esterilizados para evitar infecciones.
2. Cuando haya terminado de limpiar, pase una toallita desinfectante o aplique
el desinfectante en aerosol sobre el transductor. Utilice el tiempo y el modo de
exposicion del desinfectante recomendados por el fabricante.

3. Retire los residuos pasando un pafio suave humedecido en agua sobre el
transductor.

4. Elimine el agua del transductor con un pafo esterilizado o una gasa limpia.

Desinfeccién por inmersion

1. Utilice guantes esterilizados para evitar infecgs
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siguientes soluciones para desinfectar el transductor.
- Consulte las instrucciones que proporciona el fabricante del producto quimic
referentes a la concentracion de la solucion desinfectante, el método de
desinfeccion y disolucion y las medidas de precaucion que se deben adoptar
durante su uso. NO sumerja el conector del transductor ni el cable préximo a
éste en agua o cualquier otra solucion.
- Sumerja el transductor en la solucion desinfectante durante el tiempo minimo

recomendado por el fabricante.

W

- Respete las normativas locales a la hora de seleccionar y utilizar ¢
desinfectante.

3. Lave el transductor con agua esterilizada abundante (unos 8 litros) durante %
e

menos 1 minuto para quitar todos los residuos que contenga, o bien utilice

método que recomienda el fabricante del desinfectante para lavar ¢

transductor.

i
4. Quite el agua del transductor con un pafio esterilizado o una gasa despué

oy

de lavarla. No seque el transductor con calor.

Desinfectantes compatibles

Fabricante Nombre comercial Procedimientos Tipo

Pharmaceuticat

Innavations, inc. T-Spray Il Aerosot
bt leeninime | AEROSOL

Parker Laboratories | ESINFECTANTE Aerosol
- PROTEX™

fletrox MetriZyma Solucion®
o Solucidn de dialdshido L

ASP activade Cidex Selucion

ASP QPA Cidex ' Solucion

Para mias informacian, consuite
fas instrucciones que ofrece e
fabricante de la solucidn,

Trophon Songx-HL
{5 utlliza con &l

Nanosonics Limijed desinfactanta para Salucidn’
sondas ecograficas
‘ Trophon £EPR}
E’wacrker Labeoratories TRANSEPTIC Aerosal®
. TOALLITAS

At -Laloratorias - [ P
Parker Laboralofles | OESINFECTANTES Toallite

b PROTEX™
Tristel Solutions Tristel Solo : Aerosol’

Limited

®  “indica que el desinfertante no e apio para fas siguientes sondas: P7-3Ts.
Consulte en el manugl
1

& mcluye con la sonda F7-37Ts 1ps procedimiantos de desinfeccion
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1250,

Tipe de desinfeccion Sonda \
Desinfeccién de nivel bajo Ch-Zs, C)1-3s, L12-ds. L7-3s, L14-6s, L14-6Ns, B4.2s
Desinfeccion de nivel alto P7-3Ts, V11-3Ws

Desinfeccion e nivel aito V-33Ws, L12-45, L7-3s, L14-6Ns, 7LT4s, P4-2s, C5-25,

{para biopsia) Lid.6s, C11-3s

Esteril}zacién
Las sondas intraoperatorias (7LT4s) se deben esterilizar al finalizar cadQL
examen.

1. Utilice guantes esterilizados para evitar infecciones.

2. Limpie la sonda antes de esterilizarla. MINDRAY recomienda las siguienteL
soluciones para esterilizar la sonda.

Solucion de esterilizacién con glutaraldehido

Nomhre comercial Nombre quimico Procedimientos

Sumetja gl transducton en la solucion
activada durante 10 horas [20-25 °Cj

Solucitn de dialdehido Gluaraldehide o g .
activada Cidex al 2.4% Para mas informacién, consuite as
i ) instrucciones gue ofrece &l fabricante de la
SAILCIonN.

Antes de que se reduzca el nivel de seguridad y rendimiento, esterilice la sonda
7LT4s con una solucién de glutaraldehido activada Cidex 217 veces como
minimo (10 horas).

- Consdlte las instrucciones que proporciona el fabricante del producto quimico
referentes a la concentracion de la solucion de esterilizacion, el método de
esterilizgcién y disolucién y las medidas de precaucién que se deben adoptar

durante su uso.

- No sumerja el conector de la sonda ni el cable préximo en agua o cualquier
otra solucion.

- Respete la normativa local a la hora de seleccionar y utilizar ia solucién
esterilizante.

3. Lave la sonda con agua esterilizada abundante (unos 8 litros) durante al

menos 1 minuto para quitar todos los residuos -que contenga, o utilice el

método que recomienda el fabricante de la solucién esterilizante para lavar la
sonda.

ARE S.A.
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4. Quite el agua de la sonda con un parfio esterilizado o una gasa%dgspQé

lavarla. No seque |la sonda aplicando calor

Sumerja la sonda &n la soiucion {Utfice 7LT4s como gjemplo).

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qu
deba realizarse antes de utilizar et producto médico (por ejemplo, esterilizacio
montaje final, entre otros);

No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines medicos,
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dich

radiacion debe ser descripta;
No aplica.

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

funcionamiento del producto médico;

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del sistema, necesit
realizar ciertas tareas de mantenimiento y comprobacion diariamente. En cas
de advertir algun tipo de anomalia, apague el equipo inmediatamente
pongase en contacto con el Departamento de Ventas, el Departamento d
Atencién al cliente o con el representante de Mindray. Si emplea un equipo co

anomalias, puede producir lesiones al paciente y dariar los equipos.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecg %&
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a camp‘
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;

El sistema cumple la norma CEM IEC 60601-1-2: 2007.

NOTA: El uso de accesorios, sondas y cables diferentes de los especificadas

-

puede dar lugar a un aumento de la emision o a una menor inmunidad d

sistema.
El sistema no debe colocarse junto a otros equipos ni apilado con ellos. Si €

w o

necesario colocarlo junto a otros equipos o apilado con ellos, el sistema o su

W

componentes deberan estar bajo observacién para comprobar
funcionamiento normal de la configuracion en fa que se utilizara.

El sistema requiere precauciones especiales en lo referente a CEM y es
necesario que lo instale y ponga en servicio de acuerdo con la informacion de
CEM que se expone a continuacion.
Otros dispositivos pueden interferir con este sistema aunque cumplan con los
requisitos de CISPR.
Prevencion de inmunidad de RF conducida. Debido a las limitaciones

L2

tecnologicas, el nivel de inmunidad de RF conducida queda limitado a 1 Vrm
Una interferencia de RF conducida superior a 1 Vrms puede dar lugar |a
diagnosticos y mediciones erréneos. Se recomienda alejar el sistema de
fuentes de ruido de RF conducida.
El uso del sistema en el caso de que las sefales fisioldgicas del paciente sean
inferiores a la amplitud minima o a los valores indicados en las especificaciones
del producto puede provocar resultados inexactos.
Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden afectar al
sistema.

Consulte las tablas 1, 2, 3 y 4 siguientes.

SONOCAREJS.A. Ing
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AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El sisteima esta diseflado para ulitizarse en el enforno electromagnstico que sa especifica a
continuacion. El cliente o usuario del sistama debe garantizar gue sé utilice en dicho enterna.

PRUEBA DE EMISIONES

CONFORMIDAD

ENTORNO ELECTROMAGNETICO -
AYUDA

Emisiones RF
CISPE 11

Grupo 4

i sistema utiliza energia de RE solo para
su funcionamiento intermno. For tanto, las
emisiones de RF =on muy bajas vy o s
probable gue orginen nterfersncias con los
equipns afactrdnicas Cercanos.

Emisiones RF

Clase B
CISPR 11 )
Emisiones de armdnicos .
o . Clase A
IEC 61000-53.2
Fluctuaciones de
tension/shisiones fluctuantes Conforrmdad

[EC 81060-3-3

El sistema puede utilizarse an cualquier tipo
de establecimiento, inciuidos los domésticos
y 108 que se ehclientran conactados
directamente a la red eléctrica pablica de
baja tensidn que proporcionan los edificios
empleados para fines domésticos.

p
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AYUDA Y DECLARACION DE MINCRAY ~ INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema esta disefiado para utilizarse an el entorne slectromagnélica que se especifica a
continuacién. Bl clignte o usuario del sistaima deba garantizar que se utilice en dicho entorne.

PRUEBA DE IEC 60601 NIVEL DE ENTORNO
NIVEL DE ELECTROMAGNETICO -
INMUNIDAD NIVEL D! CONFORMIDAD | zvest
Los susins deben ser de
Descaraa +6 kV por 3 Y por madera, hormigdn ¢ ceramica.

electrostéatica (ES0)
|EC &1000.4.2

contacto,
£5 kV en aire

contacto;
+3 KV @11 aire

Si sstuvigran cubiertos e
material sintélico, la humedad
relativa dabe sar, al menos, del
30%

Descargas U
oscilaciones
elgctricas rapidas

IEC 61003-3-4

+2 k\ para las
lingas de
alimentacion
gléctrica

+i kY para las
{insas de
entradarsalida

#2 KV para las
lineas de
alimentacion
el&ctrica

+1 kY para las
lineas de
entradalsalida

La calidad de la alimentacion
elactrica debe seria de un
entarng habitoual de hospital ¢
comercial,

Sobretansion
fransitoria

IEC £1000-4-5

+1 KV dinen o linea
+2 KV linea a lierre

1 kV linea a linga
+2 kV linea a tarra

La calidad de la alimentacién
eléctrica debe ser la de un
entorne habitual de hospital o
comereial.

Caidas de tensidn,
intemipciones
braves y variaciones
de tension en
entrada de
suministro sléctrico
IEC §1000-4-11

<5 % U (»05 %
de coida en U
duranie 1.5 ciclos

40 % U= (B0 % de
caida en Ur)
durante 5 ciclos

T0% Uy (30% e
caida an U
durante 25 ciclos

<F % Uy (205 %,
de caida en Us;
durcede 54

< % 1y (05 %
bz caida en U-)
curainde .5 ciclos

40 % U+ (80 % de
caita en U}
durante 5 adlos

0% Uy (30% de
caida an Ly
duranta 25 ciclos

B Uy (285 %
de caida en U-)
durante 5 s

La calidad da 1o alimertacion
glectrica debe serla de un
entarne habituat de hospital o
comercial. St fuera necesario un
funcionamiento continus
durante periodas de interrupcion
de la corriente eléctrica. se
recamienda que el producio se
cohadcte g una fuants de
alimentacion minterrumgida o 4
una batsria.

Frecuencia de resd
{5080 HZ) campo
magnatico

EC 61000-4-8

A Am

L3
=
=
p)

Lios niveles de los campos
magnéticos de fracuancia de la
red eben ser los habituales de
cunlguier hospial o iocal
comercial.

NOTA: {7 2% la tensién de ta linea pringipal de CA antes de ta aplicacian del nivel de pruaba.

SONOCARE S.A.
MARIA CONSTANZA GARCIA

tng
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AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY — INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA \";’:
~

El sistama esta disefiado para Wilizarse an el entoma electromagnético que se especifica a
continuacion. Bl diznte 0 usuario dal cistema dehe garantizar que se utilice en dicho entemo.

NIVEL DE
PRUEBA IEC
60601

NIVEL DE ENTORNO ELECTROMAGNETICO -
CONFORMIDAD | AYUDA

PRUEBA DE
INMUNIDAD

No utilice el sguipo de comunicaciones
e RF mévil y nortatil a una distancia
inferior a la recomandada respecto & ios
componentes del eguipo. incluidos bns

. 3Ivrms cables, Esta distangia de separacidn se
RF conducida, 150 KMz - 1 rms calcula a partic de la ecuacion aplicable
IEC 61000-4-C 80 MHz a la frecuencia del transmisor. Distancia

de separacién recomendada

d=35x%x'P

d=12%~P de 80 MHz a 800 MMz

d=23x~P de 300 MHz a 2.5 GHz

Donde P equivale a la potencia méaximg
e salida el transmisor en vatios {W)
segun el fabricaniea el transmisor v d
equivale a lo distancia de separacion
recomandada en meiros (m},

. Las intensidades del campo derivadas
RE radiadz AVim o de transmisores de RF fijos, tal y como
EC G1000-4-3 80 MHz - : herya determ_ngiclo ung inspecaon

2.5 Gz electromagnética def entorng, deben
sel iefiores al nivel de conformidad de
cada intervalo de frecuencia,

Se pueden producir interferencias cerca
e fas equipos marcados con el
siguiante simbale:

Ged)
f

(o]
-
-
=

NOTA: A 8D hHz v 800 MHz. s aplica &l intervaio de frecuencia mas allo,
NOTA: Estas directrices no se aplican &n todos los cases. La absorcion v Ia reflexidn de las
estructuras. objetos y del cugrpo humana pueden afectar a la prapagacion glectromagnéiica.

La prediccian tedrica de las infensidades de campe procedentes de transmisores fijos, como fas
estaciones base de radivtsiefonia (disposiivas méviles o inalambricos) ¥ de radio movit tatrestre,
de radipaficionados y de emisiones talevisivas y de radiodifusion de AM y FIM, no puede llevarse a
cabo con axactitucl

Fara evaluar €l entorne slectmmagnético derivadeo de los transmisores de KF fijos, debe
realizarse uha inspeccion electromagnética del eniomo. Sila intensidad de campo medida enla
ubicacion en la gue se utilize 8l sistema sunsra el nivel de conformidad de RF aplicable anterior,
debhe ohsevarse el sistema para comprobar gue funciona correctamente. Si se detecta un
rendimiento anarmat, puads gque se requieran medidas adicionales, como volver a srientar o
cojocar 2l sistema.

Por encima de los intervalos de frecuenca de 150 kHz a 50 MHZ, ias inensidades de campa
deharan ser inferigres a | Yan

SONOCARES.A.
MARIA CONSTANZA GARCIA
PRESIDENTE
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DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LOS DISPOSITIVOS DE
COMUNICACION DE RF PORTATIL Y MOVIL Y EL SISTEMA

El sistema se ha disefiado para utilizarse en e entorno eleciromagnético en el que estan
controlactas las perturbaciones de las radiofrecusncias radiadas El cliente o usuario del sistema
puede avudar a evitar las interferencias eleciromagnéticas; para ello, debe mantener una distancia
mintma entre los equipos de comunicacn de RE portatiles y moviles (ransmisores), el equipo y
el sistema, tal como se recomienda a continuacién. de acusrdo con la potencia de salida maxima
de los equipos de comunicacion.

Distancia de separacién de acuerde con la frecuencia del
transmisor

Potencia de salida (m)

maxima nominal

del transmisor 150 kHz - 8} WHz &0 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

(W) . A3 . (a5 TR
d= 22lip d=|2 (P d= P

I 3 _I i‘_.g

0,01 035 012 0.23

0.1 1.1 Q.37 0n74

1 350 1,47 2.34

10 11,07 3,64 7,38

100 35.00 11,67 23,34

Para aquellos transmiscres cuya potencia de salida méxima no se haya espscificado
anteriormente, puede determinas la distancia de separacion recomendada en matros (M) a partir
de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisar, donde P equivale a la potencin maxima de
salids nominat dal transmisor su vatios ), de acuerdo con el {ahricants del transmisar.

Si e produce una dislorsion de la imagen del sistema, podria ser necesario aiejar el sistema e
tas fusntes de ruido de RF conducida a inglalar el filiro de fuenta de potencia externa para reducir
el ruido da RF a un nivel aceptable.

NOTA: A 80 MHz v 800 MRz, se aplica la distancia de separacion para el intervaio de frecuencia
mas elevada.

NOTA. Eslas directrices no se aplican an todos 105 casos La abscrcion v la reflexién de fas
estructuras, objetos y del cusrmo humons pusdsn afectar a la propagacion elactromagnética.

Muestra de cabla
M | Nombre Longitud del cable (m) | Slindado o no Observaciones

1 Cahle de entrada de CA 2.5 Sin blindar i
para la unidad principal
2 Cable de entrada de CA 2.5 Sk blindar

para el carro

3 | Cable de conwoi dat pedal | 2,8 Sin blindar i
4 | Cable de sonda 22 Blindado ¢

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

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;
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un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
La eliminacidbn de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las
regulaciones nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente
deben ser removidos al término de la vida Gtil de las maquinas y accesorios.

Por favor consulte a su representante local antes de desechar estos productos.
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

No aplica.

3.16. E! grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

Tabla 1 - Mediciones de dimasnsonas bisicas

Parametro Intervalo Error
Distanci Fant comp Dentro de 4%
Area (elipse, circulo} | Pant comp Deantro de 7%
Avea traza Pant comp Dentro de 7%
Circ Fant comg Dentro de #10%
Anguto Pani comg: Dentro de 3%
volum Fant comp Centro de 312%

Tably 2 - Madiciones Basicas de tlempoimevimiento

Parémetro Intervale Error
Distanci Pant comp Dentro de £4%
Tiem Pardalla de linka de tiempo Dentre de +2%

Fracuencia cardiaca | Panialla de lines de liempo Dentro de 25%

10-200 cvs (parg £11-3s,
VAT-3Ws, L14.0Ns, L12-45,

Velociaﬁﬂ (modo | £5.25 TLTds, L14-6s. LT-38) | con un dnguly de < 60°, < 5%,
) s 10 2 300 emis ipara P4-25,
P7-2Ts)

{3 cmis ipara P4.2s,

Valocidad (modo e 1 ¢
WA

. SONOCARE S.A.
MARIA CONSTANZA GARCIA
' PRESIPENTE
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"2016 - Afia del Bicentenario de la Declaracion de la Independehcia Nacional”

Ministerio de Salud

Secretaria de Pofiticas, |

Regulacion e Institutos .
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2747-16-7
El. Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispbsicién N©
1253,3 de acuerdo con lo solicitado por SONOCARE S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tiecnologia
Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identjficatorios
caracteristicos:
Nombre descriptive: Sistema Digital de Diagndstico por Imagenes de Ultrasonido
Céc._iigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278-Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: El ecografo de diagndstico TE7 se puede lusar en
pacientes adultos, embarazadas, nifos y recién nacidos. El uso previstg incluye
exploraciones fetales, abdominales, intraoperatorias, (abdominales, tordcicas y
vasculares), pediétriéés, organos pequefios (pecho, tiroides, testiculos), ¢efélicas
en neonatos y adultos transesofdgica (cardiaca), transrrectal; transvaginal,
aparato locomotor (convencional, superficial), urologia, vasos -per'féricos,

exploraciones cardiacas en adultos y pacientes pediétricos.

A




Modelo: TE?

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida util: 5 afios

Nombre del Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

Mindray Building Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,

Shenzhen 518057, P.R. China
Se extiende a SONOCARE S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del

PM-2042-108, en la Ciudad de Buenos Aires, a ﬂgNev'w‘\ﬁ, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©

5 12503 _‘

br. ROBERT® LERE
Rubaﬂmmrstrador Naciona)
A.N.M.A.Tq




