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BUENOS AIRES, 24 OCT 201k

VISTO el Expediente N© 1-47-4463-13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién‘ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn 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 {a elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en |la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.
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Por elic;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productore;s y

'
H

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mindray, nombre descriptivo Sistema de diagnéstico por ultrasonido doppler

color y nombre técnico Sistema de exploracién por ultrasonido de acuerdo a lo

solicitado por DIGIMED S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que.

figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 198-200 y 201-231 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1110-38, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de Ia fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiguese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos 1, I1 y III. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a fos

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |

Expediente NO 1-47-4463-13-3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO =NICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No Ff 24 Iv?
Nombre descriptivo: Sistema de diagnostico por uitrasonido doppler color. [
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistema: de
exploracién por ultrasonido. i.
Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidén/es autorizada/s: Los sistemas digitales de diagndstico por imégenes
de ultrasonido Mindray DC-N3, Z5 y M5 se puede usar en pacientes adultos,
embarazadas, nifios y recién nacidos. El uso incluye exploraciones abdominales,
ginecoldgicas, obstétricas, de dreas pequefias (mama, testiculo, tiroides, etc.),
pedidtricas, transcraneales, cardiacas, del sistema vascular periférico,
urologicas, ortopédicas y misculo esquelético y sistema nervioso.

Modelo/s: DC-N3, Z5 y M5,

Periodo de vida Util: cinco {5) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics CO., LTD.
Lugar/es de eiaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, P.R. China, 518057.

Expediente N© 1-47-4463-13-3.

DISPOSICION NO ,7 4 4 pr? : |
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ing. ROGELIC LOPEZ

Auminlstrador Nacional
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ANEXO 1I
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT {N©

.............. o B -

Ing. ROGELIO LOPEZ

Admlnlwndor waciane! !
AJSMAT.




PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Importador: Digimed S.A.
Direccion: Guevara 1230, C1427BSF, Buenos Aires, Argentina

NOMBRE GENERICO: Sistema de diagnodstico por ultrasonido doppler color
MARCA: Mindray
MODELO: DC-N3

NUMERO DE SERIE: XXX XOOOXXXXXXXXX

FECHA DE FABRICACION: XX/XX/XX _
VIDA UTIL: 5 ANOS :
VER INSTRUCCIONES DE USO. j

Director Técnico: Ing. Alberto Frascareili f
MATRICULA N°: 5341 :

“"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE
SANITARIAS”

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM: 1110-38

DIGIMED

ing. RICARDO SZNA
DIRECTOR TECNICO

lng. RICARDO SZNAI
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Lid.

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

Importador: Digimed S.A.
Direccion: Guevara 1230, C1427BSF, Buenos Aires, Argentina

NOMBRE GENERICO: Sistema de diagnéstico por ultrasonido doppler color
MARCA: Mindray
MODELO: M5

NUMERO DE SERIE: X)OOOOOCXXXXXXX

FECHA DE FABRICACION: XX/XX/XX

VENCIMIENTO: NINGUNO

VIDA UTIL: 5 ANOS ,
VER INSTRUCCIONES DE USO. .

Director Técnico: Ing. Alberto Frascarelli
MATRICULA N°: 5341

“"VWENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE
SANITARIAS”

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM: 111.0-38

ing. RICARDO SZN

ing. RICARDO $Z
ORESIDENTE |

DIRECTOR TEGN




PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Importador: Digimed S.A.
Direccién: Guevara 1230, C1427BSF, Buenos Aires, Argentina

NOMBRE GENERICO: Sistema de diagnéstico por ultrasonido doppler color
MARCA: Mindray '
MODELO: Z5

NUMERO DE SERIE: XXXXXXXOOXXXXX
FECHA DE FABRICACION: XX/XX/XX
VIDA UTIL: 5 ANOS

VER INSTRUCCIONES DE USO.

Director Técnico: Ing. Alberto Frascarelli
MATRICULA N°: 5341

“"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE
SANITARIAS”

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM: 1110-38

DIGIMED S

Ing. RICARDO 5
PRESIDEMNTE
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Instrucciones de uso: Familia de ecégrafos Mindray Doppler Colo} e
DC-N3y Z5 S

Este documento se desarrolla bajo los requisitos de informacion de las instrucciones de uso de
productos médicos, previstos en la seccién 3 del anexo IILB del Reglamento aprobado por
Disposicion 2318/02 (TO 2004).

-3.1

Este ftem contiene loda la informacion correspondiente a los rétulos que llevard cada equipo.

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co,, Ltd.

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

Shenzhen, P.R. China, 518057

Importador: Digimed S.A.

Direccion: Guevara 1230, C1427BSF, Buenos Aires, Argentina

NOMBRE GENERICO: Sistema de diagnostico por ultrasonido doppler color

MARCA: Mindray .

MODELO: DC-N3 i

VER INSTRUCCIONES DE USO.

Director Técnico:  Ing. Alberto Frascarelli !
MATRICULA N°; 5341 i

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SANITARIAS”

AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM:1110-38

—

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. !
Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, |
Shenzhen, P.R. China, 518057 |
Importador: Digimed S.A.
Direccién: Guevara 1230, C1427BSF, Buenos Aires, Argentina
NOMBRE GENERICO: Sistema de diagndstico por ultrasonido doppler color
MARCA: Mindray
MODELG: M5
VER INSTRUCCIONES DE USO.
Director Técnico:  Ing. Alberto Frascarelli

MATRICULA N°: 5341
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SANITARIAS”
AUTORIZADO POR LA ANMAT, PM:1110-38

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Importador: Digimed S.A.

Direccion: Guevara 1230, C1427BSF, Buenos Aires, Argentma

NOMBRE GENERICQ: Sistema de diagnostico por ultrasonido doppler color

MARCA: Mindray

MODELO: Z5

UCCIONES DE USO.

Ing. Alberto Frascarelli
MATRICULA N°: 5341

PRESIDENTE | | /

ER

Ing. RICARDO SZ Al
DIRECTOR TEC




74477
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“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SANITARIA@E_‘

AUTORIZADO POR LA ANMA.T.  PM: 1110-38 N

-3.2

El ltem 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados dice
que: “Los productos deberdn ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y
deberdn desemperiar sus funciones tal y como especifique el fabricante.”

Para ello se acude a los manuales de uso de los equipos proporcionados por el fabricante y se
presenta la siguiente informacion.

Indicacion de uso

Los sistemas digitales de diagndstico por imagenes de ultrasonido Mindray DC-N3, Z5 y M5 se
puede usar en pacientes adultos, embarazadas, nifios y recién nacidos. El uso incluye exploraciones
abdominales, ginecolOgicas, obstétricas, de areas pequefias (mama, testiculo, tiroides, etc.),

pediatricas, transcraneales, cardiacas, del sistema vascular periférico, uroldgicas, ortopédicas y

musculo esquelético y sistema nervioso.

Instrucciones generales de ugo

Encendido

1. Presione el botdn de encendido. En primer lugar, aparecera la pantalia de inicio y luego, el menu
y la imagen. Comprobar si el equipo se ha iniciado con normalidad.

2. Comprobar con la mano que la superficie del transductor no se calienta demasiado durante su
utilizacion.

Apagado
Si no va a utilizarse el sistema durante un tiempo, debe apagarse. Antes de apagarlo, seguir los
pasos que se detallan a continuacion:
1. Colocar el transductor en su soporte y colgar el cable del transductor donde corresponda,
2. Presione el botdn de encendido. Elija la opcion deseada:
DC-N3 y Z5: Apagar, Stand-by, Cancelar
M35: Apagar, Reiniciar, Cancelar
3. Siguiendo los requisttos de sus respectivos manuales, apagar todas las fuentes de alimentacion de
los dispositivos periféricos que estén conectados al equipo.

.

DIGIMED 5:

ng. RICARDO SZN -\ DER
PRES‘DENT

DIGIMED

Ing. RICARDO SZNAIBER
DIRECTOR TECNICO"®
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Ing. RIWCARDO 5ZNAIDER
PRESIDEN
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DIGIMED $.A.

ng. RICARDO SZNAIDER
DIRECTOR TECN]




Digimed S. A.

Fhujo basico de trabaio
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Encienda el equipo y espere a que finalice el chequeo interno.
Ingrese los datos del paciente / Busque el paciente en la base de datos
Seleccione el transductor y tipo de examen

Ajuste los parametros de la imagen

Congele la imagen

Realice las mediciones

Agregue los marcadores y comentarios

Almacene la imagen.

No presentan contraindicacion alguna. Sin embargo, es necesario tener en cuenta el principio
ALARA al utilizar el ecografo.

Informacion de seguridad

No opere este ecografo y transductores en una atmodsfera que contenga gases inflamables o
liquidos tales como gases anestésicos, hidrogeno, y etanol, ya que hay riesgo de explosion.
Conecte la clavija de alimentacién del ecdgrafo a un toma de comriente mural que cumpla los
requisitos de potencia nominal que aparecen en la placa de caracteristicas técnicas. El uso de
una toma de corriente multifuncional puede afectar al funcionamiento del sistema de conexién
a tierra de proteccion y generar una corriente de pérdida que supere los niveles de los
requisitos de seguridad.

Utilice el cable suministrado con estos sistemas para conectar la impresora. El uso de otros
cables puede provocar descargas eléctricas.

Debe usar el adaptador de potencia suministrado con los sistemas; de lo contrario, pueden
producirse descargas eléctricas.

Solamente puede utilizar la fuente de alimentacién suministrada por Mindray, ya que €l uso de
otras fuentes de alimentacion (por ejemplo, un sistema de alimentacion ininterrumpida) puede
provocar una descarga eléctrica.

En caso de que el paciente se encuentre a por lo menos 1 metro y medio de distancia, conecte
los periféricos al toma corriente auxiliar, que es capaz de proteccion de aislamiento, o
alimente los periféricos con un cable de corriente auxiliar o un transformador de aislamiento
que cumpla la norma IEC 60601-1-1 o una entrada de energia del mismo nivel de seguridad.
NO use una fuente de alimentacién de distintas fases para alimentar periféricos, como la
fuente de alimentacion de un aire acondicionado.

De utilizarse periféricos no alimentados por la salida auxiliar del ecografo, o periféricos
distintos a los permitidos por Mindray, asegirese de que la corriente de fuga total de los
periféricos y el ecografo cumpla con los requisitos de la regulacién local de equipamiento
médico electrénico (por ejemplo, 1a cormente de la salida del recinto debe ser no mas que
500uA segin IEC 60601-1-1). En este caso, ademas, la responsabilidad es del usuario.
Conecte el conductor de descarga a tierra antes de encender ¢l sistema. Desconecte el cable de
conexidn a tierra después de apagar el sistema. De lo contrario, podria producirse una
descarga eléctrica.

Para la conexion de alimentacion y descarga a tierra, siga los procedimientos apropiados
descritos en ¢l manual. De lo contrario, existe riesgo de descarga eléctrica. No conecte el

PIRECTOR TECN
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incorrecta conexion a tierra 0 una explosion de gas. N\

. Antes de impiar el sistema, desconecte el cable de alimentacién de la toma. De lo contﬁ@l.- :
pueden producirse fallas en el sistema y/o una descarga eléctrica.

e  Este sistema no es a prucha de agua. No utilice este sistema en cualquier lugar donde se
produzcan fugas de agua. Si se rocia agua sobre 0 en el sistema, pueden producirse descargas
eléctricas. St accidentalmente se rocia agua sobre o en el sistema, péngase en contacto con el
departamento de servicio al cliente de Mindray o su representante de ventas, Digimed S.A.

. No utilice un transductor que tenga su superficie rayada, dailada, o que tenga cableado
expuesto de cualquier tipo. Inmediatamente deje de usar el transductor y contactese con el
departamento de servicio al cliente de Mindray o su representante de ventas, Digimed S.A.
Existe riesgo de electrocucion si se utiliza un transductor dafiado o rayado.

. No penmnita que el paciente entre en contacto con partes bajo tensién del ecografo u otros
disposittvos, (por ejemplo, puertos de entrada/salida). Puede recibir un choque eléctrico.

o  No utilice un transductor del mercado de accesorios diferentes a los especificados por
Mindray. Los transductores pueden dafiar el sistema gravemente (como un incendio, en ¢l
peor de los casos).

*  No exponga los transductores a golpes o caidas. El uso de un transductor defectuoso puede
causar una descarga eléctrica.

e  No abra las cubiertas del sistema. Puede provocar cortocircuito o descarga eléctrica cuando el
hardware del sistema est4 expuesto y encendido.

e  No utilice este sistema cuando cualquier dispositivo digital como un elecirotomo de alta
frecuencia, un disposttivo terapéutico de alta frecuencia o desfibrilador ya se estan aplicando.
De lo contrario, existe un riesgo de descarga eléctrica al paciente.

e  Utilice solamente las derivaciones de ECG y el transductor PCG suministrado con el modulo
de fisiologia; de lo contrario, pueden producirse descargas eléctricas.

* Al mover el sistema pueden producirse dafios. No empuje el sistema por los costados, ya que
puede caerse. Al mover el sistema, desconectar el equipo de otros dispositivos y desconectar
el equipo de la fuente de alimentacién.

e La salida de alimentacién auxiliar del sistema se utiliza para suministrar energia a los
dispositivos periféricos recomendados. No conecte otros dispositivos a la salida, de lo
contrario, se puede sobrepasar la potencia nominal de salida y pueden producirse fallas. La
potencia maxima de la salida es 240VA (incluyendo el puerto de salida auxiliar en el
compartimiento de la impresora). ‘

. El equipamiento accesorio (analogico o digital) conectado al ecografo debe cumplir con las
normas IEC correspondientes (por ejemplo, IEC 60950, estandar de seguridad de equipos
informaticos, y IEC 60601-1, estandar de equipos médicos). Ademas, todas las
configuraciones deben cumplir con la norma IEC 60601-1-1. Es responsabilidad de la persona
que conecta equipamiento adicional a los puertos de sefial de entrada o salida de puertos y
configura un sistema médico, verificar que ¢l sistema cumple los requisitos de IEC 60601-1-1.
Si tiene alguna duda sobre estos requisitos, consulte a Digimed S.A,

=  Eluso prolongado y repetido de los teclados puede resultar en trastornos nerviosos en el brazo
0 la mano para algunos individuos. Cumpla las normas locales de salud o seguridad sobre €l
uso de teclados.

. Cuando se utilizan transductores endocavitarios, no active el transductor fuera del cuerpo del
paciente.

. NO toque los puertos de entrada/salida si esta en contacto con el paciente. De lo contrano,
pueden provocarse Iesiones al paciente.

Precauciones relacionadas con las técnicas de exploracion fisica:
Este sistema solo deben utilizarlo profesionales médicos calificados.
En este del operador no se describen las técnicas de

YW e

. El médico /

DIGIMED\B.A.

Ing. RICARDQ/S NAIDER
PRESMDENTE

DIRECTOR
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debe seleccionar las técnmicas de exploracion fisica adecuadas basindose en la fonnac%,:é%
especializada y la experiencia clinica, )

»  Errores de funcionamiento debido a ondas de radio:

O 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 generen ondas de radio, como teléfonos
moviles, transceptores y juguetes teledirigidos en la habitacion donde esté instalado el sistema,

Q Si alguien acerca un dispositivo que genere ondas de radio al sistema, pidale que APAGUE

de inmediato dicho dispositivo.

. Precauciones relacionadas con el desplazamiento del sistema:

0 Por favor, mnstale el sistema en una superficie plana. De lo contrario, pueden generarse dafios

por movimientos accidentales.

B! Cuando mueve el equipo conjuntamente con los accesorios, deben asegurarse todos los

objetos para evitar que se caigan. En caso contrario, debe separarse y moverlos individualmente.

O No mueva el sistema lateralmente, ya que pueden provocarse causar dafios en caso de caida

0 En superficies inclinadas, el equipo debe moverse lentamente, por al menos dos personas.

De lo contrario, pueden producirse dafios en caso de desplazamiento inesperado.

O Ninguna persona debe sentarse sobre el equipo, ya que puede caerse en caso de movimiento

del ecografo.

0 Los objetos colocados sobre el monitor pueden caerse y lesionar a una persona.

O Fije y asegure completamente cualquier dispositivo periférico antes de mover el sistema. Un

periférico suelto puede caer y lesionar a una persona.

0 En caso de mover el equipo sobre escalones, tenga especial cuidado para evitar la caida del

ecografo.

+  No exponga €l equipo a vibraciones excesivas durante su traslado. Podrian producirse dafios
mecanicos.

¢  No conecte este sistema a salidas que tengan los mismos disyuntores y fusibles que controlan
la corriente a dispositivos como sistemas de reanimacion, Si el sistema falla y provoca una
sobrecarga de corriente o si se produce una corriente instantanea durante el encendido, es
postble que se activen los disyuntores y fusibles del circuito de suministro del edificio.

*  Mantenga siempre el sistema seco. Evite los cambios bruscos de temperatura durante ¢l
transporte del sistema, ya que se puede formar condensacidn o gotas de agua que provoquen
cortocircuitos o descargas eléctricas.

e Si ¢f protector del circuito esta activado, indica que el sistema o un dispositivo periférico fue
apagado inadecuadamente y el sistema es inestable. Usted no puede reparar el sistema en esta
circunstancia y debe llamar al departamento de servicio al cliente de Mindray o su
representante de ventas, Digimed S.A.

» No hay ningiin riesgo de quemaduras de alta temperatura durante exdamenes de ultrasonido
normal. Es posible que la temperatura de la superficie del transductor exceda la temperatura
corporal de un paciente debido a la temperatura ambiente y a combinaciones de tipos de
exploracion. No apligue el transductor a la misma region del paciente durante mucho tiempo.
Aplique el transductor solo por el periodo de tiempo requerido para los propositos del
diagnéstico.

»  No utilice ¢l sistema para examinar a un feto durante un periodo de tiempo prolongado.

e  El sistema y sus accesorios no se desinfectan nt estenilizan antes de su entrega. El operador es
responsable de la limpieza y desinfeccion de los transductores, y de Ia esterilizacion de los
soportes para biopsia antes del uso segin las instrucciones especificadas en los manuales.
Estas operaciones se deben realizar correctamente con todos los componentes para eliminar
en su totalidad los residuos quimicos perjudiciales para el organismo y que pueden dafiar los
accesorios.

o  Es necesario pulsar {Fin exam] para finalizar la exploraciéon en curso y borrar el campo
Inform pagie getual. De lo contrario, los datos del paciente nuevo sepueden combinar con los

DIGIMED, 5.A. e

Ing. RICARDO.S NAIDER
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datos del paciente anterior. ‘Q" \
NO conecte n1 desconecte el cable de alimentacién del sistema o sus accesorios (por ejeﬁﬁﬂ@
una impresora) sin apagar primero la alimentacién, Esto puede dafiar el sistema y sus
accesorios o provocar una descarga eléctrica.

Si el sistema se apaga incorrectamente durante et funcionamiento, pueden producirse dafios en
¢l disco duro o un fallo del sistema.

No utilice un dispositivo de memoria USB (por ¢jemplo, una unidad flash USB o un disco
duro extraible) que contenga datos no seguros. De lo contrario, se puede dafiar el sistema.

Se recomienda ufilizar sélo las impresoras HP LaserJet p1007, HP LaserJet 1020 plus, SONY
UP-20, MITSUBISHI CP9210E, SONY UP-D897, SONY UP-897MD, MITSUBISHI P93W-
Z, SYMBOL LS2208-SR.

No utilice gel, desinfectante, sondas, fundas de sonda o soportes de guia por aguja que no
sean compatibles con ¢l sistema.

El agente de contraste aplicado debe cumplir con las normas locales correspondientes,

Lea detenidamente el principio de emision acistica del manual de funcionamiento antes de
utilizar el sistema para una exploracton clinica.

La cobertura contiecne goma natural que puede causar reacciones alérgicas en algunos
individuos.

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

La utilizacion normal del equipo puede verse afectada por una alimentacién inestable. Es
recomendable que el producto sea alimentado por una fuente ininterrumpida.

El ecografo puede alimentarse por una toma de corriente externa o por su bateria interna. Si
hay dudas sobre la conduccion a tierra de 1a toma de alimentacion externa, por favor utilice
las baterias internas.

NO utilice ¢l sistema en las proximidades de campos electromagnéticos potentes (por
ejemplo, un transformador), ya que esto puede afectar de forma negativa al rendimiento del
sistemna.
NO utilice el equipo cerca de una fuente de radiacion de alta frecuencia, ya que puede afectar
negativamente al rendimiento del sistema o provocar incluso una averia.
Al utilizar o colocar el sistema, manténgalo en posicién horizontal para evitar un
desequilibnio.
Para evitar dafiar el sistema, NO lo utilice en los siguientes entornos:

(1) Lugares expuestos a 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.
Encienda el sistema Gmicamente cuando la alimentacidén haya estado apagada durante cterto
periodo de tiempo. Si el sistema se enciende inmediatamente después de apagarlo, es posible
que no se reinicie ni funcione correctamente,
Pulse la tecla <Congel> para congelar la imagen o apague la alimentacion del sistema antes
de conectar o desconectar un transductor. De Io contranio, puede dafiarse el trasnductor o el
sistema.
Elimine ¢} gel ecogrifico de la superficie de la sonda cuando haya finalizado la exploracion.
El agua que contiene el gel puede introducirse en las lentes acisticas y afectar de forma
negativa al rendimiento y a la seguridad del transductor,
Debe hacer una copia de seguridad del sistema en un soporte de almacenamiento externo,
incluidos la configuracion del sistema, los ajustes y los datos del paciente. Los datos

Ing. RICARDC SYNAIDER
DIRECTOR TEGNICO
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almacenados en la unidad de disco duro pueden perderse debido a un fallo del sistema, Un@r Al
incorrecto o un accidente. -

*  NO ejerza presion sobre et panel de control, ya que ¢l sistema podria dafarse.

. Si se utiliza el sistema en una habitacién pequefia, es posible que aumente la temperatura.
Suministre una ventilacion adecuada vy facilite 1a circulacion del aire.

. Para desechar el sistema o sus piezas, péngase en contacto con el departamento de atencidn al
cliente de Mindray o su representante de¢ ventas Digimed S.A. Mindray no se hace
responsable de ninguna pieza del sistema ni de los accesorios que se hayan desechado de
forma incorrecta.

. El rendimiento eléctrico y mecanico s¢ puede ver deteriorado debido a un uso prolongado
(por cjemplo, una pérdida de corriente, distorsion y abrasion). Igualmente, puede empeorar la
sensibilidad y precisién de la imagen. Para garantizar un funcionamiento 6ptimo del sistema,
se recomienda mantener un contrato de servicio con Mindray.

* Remita ¢l trabajo de sustitucién a los técnicos de mantenimiento de Mindray o a los
autorizados por Mindray Gnicamente.

e NO apague la alimentacién del sistema durante ia impresién, el almacenamiento de archivos o
la ejecucion de otras operaciones del sistema. Es posible que no se pueda finalizar el proceso
interrumpido y los datos se pierdan o se dafien.

e La funcién iScape crea una sola imagen expandida a partir de una seric de imagenes
individuales. La calidad de la imagen final depende de! usuario y requiere habilidad para
aplicar la funcién y la técnica de forma correcta. Por tanto, sea prudente cuando las
mediciones se realicen a partir de una imagen iScape.

»  Asegurese de que la fecha y hora actuales del momento de la exploracién se corresponden con
la fecha y hora del sistema.

Simbolos de seguridad

Simbolo Significado
’ ' | Pieza de contacto de tipo BF.

: - | Las sondas ecogréficas conectadas a este sistema son piezas de contacto
3 ' | detipo BF.
0

Advertencia general, precaucicn o peligro.

~t| Infeccion del paciente/usuario debido a equipo contaminado.
. | Tenga cuidado al realizar la limpieza, desinfeccién y
+ | esterilizacicn.

Lesiones en el paciente o daiios en et tejido debido a la radiacién de
la ecografia. Es necesario tener en cuenta el principio ALARA al
utilizar el ecégrafo,

No coloque el sistema sobre una superficie inclinada. Si lo hace, el
sistema puede resbalar, lo que puede provocar lesiones personales o
daflos en el sistema.

® No s¢ siente sobre el equipo.
IMED\s.A. GIMED 3.A. /
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Este punto trata sobre la conexion de los equipos médicos junto con otros dispositivos para que la
conexion y el trabajo en conjunto sean dptimos.

Los ecografos, para realizar un exdmen diagndstico, emplean transductores. Por ello, se presenta la
manera adecunada de conexion y desconexion de los transductores al equipo.

Conectar un transductor

DC-N3
1. Mantenga el extremo del cable del transductor en ¢l lado derecho del sistema, introduzca el
conector en el puerto del sistema y, a continuacion, introdiizcalo por completo (como se muestra en

la figura de la izquierda).
2. Gire el asa de bloqueo 90° en sentido horario para que quede totalmente sujeta (como se muestra

en la figura de la derecha).

3. Coloque la sonda correctamente para evitar pisarla o que se enrede con otros disposttivos.

Z-5

1. Gire la palanca de bloqueo en sentido antihorario hasta la posicion horizontal.
2. Introduzca el conector de ta sonda en el puerto con el cable apuntado hacia el portatransductor,
3. Gire la palanca de bloqueo en sentido horario.

3. Coloque la sonda correctamente para evitar pisarla o que se enrede con otros disposittvos.

M5

1. Mantenga ¢l extremo del cable del transductor en el lado derecho del sistema, introduzca el
conector en el puerto del sistema y, a continuacion, introdazealo por completo,
2. Mueva la palanca de bloqueo a la posicién superior.
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3. Coloque la sonda correctamente para evitar pisarla o gue se enrede con otros dispositivos.

NO deje el cabezal de la sonda colgando en ¢l aire.

NOTA: Antes de insertar el conector en ¢l puerto de 12 sonda, examine la clavija del conector. Si la
clavija estd doblada, no utilice la sonda hasta haberla reparado, examinado o sustituido.

Es importante que para conectar o desconectar un transductor el equipo se encuentre apagado o
frizado. :

Desconectar un transductor

DC-N3

1. Gire la palanca de blogueo 90°n sentido antihorario hasta la posicion horizontal.
2. Tire recto hacia fuera del conector del transductor.

/

Z-5

1. Gire la palanca de bloqueo en sentido antihorario para liberar el conector.
2. Tire recto hacia fuera del conector del transductor.

:ﬂ\lDER
1CO

1. Mueva la palanca d¢ bloqueo a la posicion inferior para liberar el conector,
10 /
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2. Tire recto hacia fuera del conector del transductor NS

Transductores compatibles

Transductores compatibles con ¢l equipo Mindray DC-N3:
s Superficiales: 3C5A, 71L4A, 6C2, 1.14-6, 1.12-4, 2P2, D6-2, D6-2A.
o Transvaginales; 6CV1, V10-4B, V104,

Transductores compatibles con el equipo Mindray Z5:
o Superficiales: 35C50EA, 751.38EA, 65C15EA, 35C20EA, 10L.24EA.
¢ Transvaginales: 65ECI0EA,

Transductores compatibles con el equipo Mindray M3:
« Superficiales: 3C3s, 6C2s, 7L4s, 7165, 10L4s, 2P2s, 3Cls, 7LSs.
« Transvaginales: 6CVls,
o Transrectales: 61.B7s, 6LE7s
» Intraoperatorio; 7LT4s

Conexion de impresoras

El equipo de diagnéstico en cuestion puede ser conectado a impresoras o grabadoras de video para
obtener registros grificos o de video de los estudios realizados. La correcta conexién se describe a

continuacion:

Conexion de impresoras de texto y grificos
DC-N3

1. Conecte el cable de datos al puerto USB del ecdgrafo.

2. Conecte el cable de alimentacion de 1a impresora a una toma adecuada.
3. Encienda el sistema y la impresora.

DIGIMED S.
Ing. RICARDO SZ
PRESIDENTE
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pl1007, HP Laserfet 1020 plus, Sony UP-20, Sony UP-D897, Sony UP-897MD, Mitsubishi
CP910E, y Mitsubishi P93W-Z ya estén instalados):

a) Pulse <F10> para acceder al mena Confg.

b) Haga clic en [Preaj impr] para abrir la pantalla.

¢) Haga clic en [Agr impres.] para acceder a la pantalla de instalacién del controlador, donde puede
optar por instalar una impresora local o una impresora de red.

+ Adicion de una impresora local
Seleccione “Impresora local conectada a este equipo” y haga clic en [Siguiente] para buscar la
impresora conectada.

+ Adicidn de una impresora de red

Seleccione “Impresora de red o impresora conectada a otro equipo” y haga clic en [Siguiente] para
acceder a la pantalla Examinar. Seleccione la impresora que desea instalar,

Al instalar el controlador de la impresora, debe indicar la ruta especifica de instalacion. Si no se
especifica la ruta exacta, la blisqueda puede tardar més,

5. Una vez instalada correctamente la impresora, se mostrara en la lista.

6. Seleccione “Impr informe™ en la lista de impresoras y, a continuacion, seleccione la impresora de
texto y graficos en el cuadro “Propied”.

7. Haga clic en [Listo] para confirmar la configuracién y salir de la pagina de preajuste.

Z5

Adicion de una impresora local

1. Conecte el cable de datos al puerto USB del ecégrafo.

2. Conecte el cable de alimentacion de la impresora a una toma adecuada.

3. Encienda el sistema y la impresora.

4. Instale el controlador de 12 impresora (los controladores de las impresoras modelo HP LaserJet
pl1007, HP Laseret 1020 plus, HP Color LaserJet, Sony UP-20, Sony UP-897MD, Mitsubishi
CP910E, y Mitsubishi P93W-Z ya estan instalados):

a) Acceda a [Confg]-> [Preaj impr], seleccione “Controlador de impresora”™ y haga clic en {Agr
impres.].

b) Seleccione “Agregar impresora local” y haga clic en [Siguiente] para acceder a la pantalla de
busqueda de controladores. Seleccione el controlador que desee y haga clic en [Listo] para instalar
el controlador.

5. Al seleccionar la impresora en la lista, en el campo de propiedades se muestra el servicio de
impresion.,

6. Haga clic en [Listo] para finalizar la instalacion.

Adicion de una impresora de red

1. Una vez conectado el sistema a la red LAN, acceda a la pantalla {Confg]-> [Preaj impr]->
[Controlador de impresora].

2. Haga clic en [Agr impres.] y seleccione el método para agregar la impresora de red:

Seleccione “Buscar impresora de red” y haga clic en [Sigutente] para buscar la impresora; a
continuacion, seleccione el dominio y el servidor en la pantalla para buscar la impresora,

12 D S}ﬁ«.
ing. RICARDO SZNAIDER
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Seleccione “Conectar a esta impresora” ¢ introduzca la direccion de la impresora en el cuadr&_i;

campo.
3. Una vez conectada correctamente la impresora de red, se mostrara en la lista.

-

M5

Para instalar la impresora:

Conecte el cable de datos al puerto USB del sistema.

Conecte el cable de alimentacion de la impresora a una toma mural.
Encienda el ecografo v la impresora.

Pulse la tecla {Conig] en el panel de control para mostrar el ment [Confg].
Haga clic en [Periférico} para abrir 1a pantalla [Config periférical.

La péagina [Impres] se abre de forma predeierminada.

Haga clic en el botdn [Agr impres.] para abrir la pantaila [Exam].

W~ O D B W N =

Seleccione Ia ruta de instalacion especifica y haga clic en [{Ok] para instalaria.

Para configurar la impresora:

1 Seleccione la impresora instalada en la lista de la pagina [Impres].
2 Configirela como la impresora predeterminada.
3 Para ver este atributo, haga clic en el botdn [Atributo impres.] para abrir
la pantalla [Atributo impres local].
4  Para definir el tamafio del papel, seleccione A4, B5, Carta y Descon.
en la lista desplegable.
5  Para definir la orientacién de la impresién, seleccione {Horizont] o [Refrato].
& Haga clic en el hofon [Ok].

Instalacién de una impresora de video analdgica
DC-N3

1. Conecte el cable de alimentacion de 1a impresora a una toma adecuada.
2. Coloque la impresora en un lugar adecuado. i
3. Conexidn del cable: :

® Impresora de video analégica en B/N
El compartimento de la impresora bajo el panel de control proporciona los siguientes cables:
(1) cable de alimentacién, (2) cable USB (utilizado para conectar la impresora de video digital), (3)
cable de sefial de video, (4) cable de control remoto, como se muestra en la figura.

DIRECTOR TECNICO

"

PRESIDENTE
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Conecte el cable de control remoto al puerto remoto de la impresora y ¢l cable de seftal de video al
puerto VIDEOG IN de la impresora.

1. Abertura del compartimento para impresoras
2. Impresora
3. Tapa del compartimento

® Impresora de video analogica color

+  LUiikea ol panel do E'S o0 In parte trasera de |z méguinz fara conactat 1z enpresara de '
video annldgica en Gokir, cOmO s Muestra on 13 siguients tiguea. !

Canectir al catlo de
salda do § VIDEG

DIGIMED 8. A.

Comectir & cable de conbml remoto
de b mpresnra

4. Cargue un rollo de papel, y encienda el sistema y la impresora.

5. Modificacion del servicio de impresion:

® Aifiada un servicio de impresion:

(1) Acceda a la pantalla [Configuracion}-> [Preaj impr]->{Servicio de impresion)
(2) Haga clic en [Afiadir servicio] para acceder a la pagina.

(3) Seleccione el tipo de servicio e introduzea el nombre del servicio manualmente.
(4) Haga clic en [Listo] para volver a la pagina Servicio de impresién.

14 /
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(5) Seleccione el modelo de impresora y, a continuacion, establezca las propiedades en el
cuadro de propiedades.
(6) Haga clic en [Listo] para finalizar los ajustes.

® Modifique un servicio de impresion:

(1) Seleccione un servicio de impresion en la lista.
(2) Seleccione ¢l modelo de la impresora, y luego puede establecer las propiedades.
(3) Haga clic en [Listo] para finalizar los ajustes.

Z5

1. Conecte la impresora (puerto de entrada de video) v ¢l ecégrafo (salida de video del panel 10)
con el cable de sefial.

2. Conecte ¢l cable de control remoto de 1a impresora al puerto de control remoto del ecografo.

3. Conecte et cable de alimentacién a una toma con una conexion de tierra adecuada.

4. Instale el controlador de la impresora (los pasos son los mismos que para las impresoras de texto
y graficos, que fueron detallados en la anterior seccion). Los controladores de las impresoras
modelo HP LaserJet p1007, HP LaserJet 1020 plus, HP Color LaserJet, Sony UP-20, Sony UP-
897MD, Mitsubisht CP910E, y Mitsubishi P93W-Z ya estan instalados.

5. Aflada un servicio de impresion:

(1) Acceda a [Confg]-> [Preaj impr]-> [Servicio de impresidn].

(2) Haga clic en [Aiiadir servicio] para acceder a la siguiente pagina.

(3) Seleccione el tipo de servicio “Impresién digital” e introduzea manualmente el nombre del
Servicio.

(4) Haga clic en {Listo] para volver a la pagina Servicio de impresion,

(5) Configure los ¢lementos en el cuadro [Propied] y haga clic en [Guar] para guardar la
configuracion,

Ing. RICARDG & AIDER
PRESIDENT
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1 Dasambale 1a impresora.

2 Cologue la impresora e a posicidn correcta.

3 Conecte 2l cab's de alimentacidn de la impresora a una tema, |

4 Utilice el modulo de exiensidn de E/S para proporcionar ! puarto de salida de video.
Utilice el cable de datos suministrado con fa impresara para conectar sl puerto de safida
de video (3° y ¢l puerto VIDEO IN da la impresora. {Sise utliza la imoresors
MITSUBISHE CR-210E, el cable e datos se conecta directamente al puerto de satida
situado on el tade 2zquisrdo de la unidad prinspal}.

5 Carguse un reilo de papsl y encianda ¢l sistema v la impresora,

€ Pulse la tecla [Confg] on ol panel de control para mostrar ol menu [Confgl.

7 Haga clic en [Periférico’ para akrir la pantalla {Config periférical.

8 Haga clic en la ficha [HO Config] para abrir la pagina [I/O Config).

g Configure e puerto de entrada, el tamafic de safida y ol mode dz salida de video.

10 Haga clic en el beotdn [Okl.

® Para irprimir la imagen en pantalla, pulse ¢l hotdn [PRINT] del pane! de fa impresora.

® Para utilizar lo tecla fimpr dal panel de control dal sistema:

1 Utilice el cable de control remote suministradoe con la impresora para conectar &l puerte
de contral remoto del médule de extension de E/8 def sisteama y el pusrto REMOTE de
la impresora,

Puise la tecta [Confg] para mostrar el menu [Tenfg).

]

Haga clic en [Sistema) para abnr la pantalla {Sistema].

Haga clic en la ficha [Conf clave] para abrir ia pagina [Conf clave].

Seleccione [impr] en el cuadro [Func clave] situado a la izquierda.

Seleccione jimpr video B/N analdg] en el cuadro {Salida] situado a ta derecha.
Haga clic en el boton [Ok] para cerrar |a pantalla.

Haga clic en [Volver] para gue fos ajustes surtan efecto.

W oo o~ n b W

Pulse ia tecla [impr] del panel de control para imprimir,

{

Instalacion de una impresora de video

ing. RICARDO
ER PRESIDENT

DC-N3

1. Coloque la impresora en un lugar adecuado.

2. Conecte el cable de alimentacion de la impresora a una toma adecuada.

3. Utilice un cable USB para conectar el puerto USB del sistema y el puerto USB de la impresora.
4. Cargue un rollo de papel y encienda el sistema y la impresora.

5. Consulte la seccion “Conexion de impresoras de texto y graficos™ para obtener informacion
acerca del procedimiento de instalacién del controlador (los controladores de las impresoras modelo
HP LaserJet pi007, HP LaserJet 1020 plus, Sony UP-20, Sony UP-D897, Sony UP-897MD,
Mitsubishi CP910E, y Mitsubishi P93W-Z ya estan instalados).

16 /
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® Afiada un servicio de impresion:

(1) Acceda a la pantalla [Configuracién]-> [Preaj impr]->[Servicio de impresion].
(2) Haga clic en [ Afiadir servicio] para acceder a la pagina.

(3) Seleccione el tipo de servicio e introduzca el nombre del servicio manualmente.
(4) Haga clic en [Listo] para volver a la pagina Servicio de impresion.
(5) Establezca las propiedades de impresion,
(6) Haga clic en [Listo] para finalizar los ajustes.

® Modifique un servicio de impresion: |
(1) Seleccione un servicio de impresion en la lista.

(2) Seleccione el modeio de la impresora, v luego puede establecer las propiedades. \
(3) Haga clic en [Listo] para finalizar los ajustes. :

Zs |_

1. Cologue la impresora ¢n un lugar adecuado.
2. Conecte la impresora (puerto VIDEQ IN) y el ecdgrafo (puerto USB) con el cable de datos. ]
3. Cargue un rollo de papel y encienda el sistema y la impresora. |
4. Instale el controlador de impresora (los pasos son los mismos que para las impresoras de texto y
graficos, que fueron detallados en la anterior seccion). Los controladores de las impresoras modelo
HP Laserlet pl007, HP Laserlet 1020 plus, HP Color LaserJet, Sony UP-20, Sony UP-897MD,
Mitsubishi CP910E, y Mitsubishi P93W-Z va estan instalados. .
5. Afiada un servicio de impresidn:
(1) Acceda a [Confg]-> [Preaj impr]-> [Servicio de impresién]. .
(2) Haga clic en [Aftadir servicio] para acceder a la siguiente pagina.
(3) Seleccione el tipo de servicio “Impresion digital” ¢ introduzca manualmente el nombre det
servicio. ,
(4) Haga clic en [Listo] para volver a la pagina Servicio de impresion. ]
(5) Confi igure los elementos en el cuadro [Propied] y haga clic en [{Guar] para guarday la
configuracion. ]
|

GIMED 51A
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4

A{S Desembale la impresora, A ‘%, r,‘;é
2 Cologque la impresora en la posicion correcta.
3 Conecte el cable de alimentacién de la impresora a una toma,
4 Utilice un cable USB para conectar el puserto USB de! sistema y el puerto

USB de ia impresora,
5 Cargue un rollo de pape! y encienda el sistema vy la impresora.
6 Pulse la tecia {Confg} en e! panel de contro! para mostrar el menu {Confg].
7 Haga clic en [Periférico] para abrir 1a pantalla [Config periférica].
8 Haga clic en la ficha [I/O Config] para abrir la pégina [i/O Config].
9 Configure el puerte de enfrada, el tamafio de salida y el modo de salida de video. !
10 Haga clic en la ficha [Impres] para abrir la pagina {Impres].
11 Seleccione |a impresora en la lista.
12 Haga clic en ef boton [Def Digi B/N] para la impresora en blanco y negro.
Haga c¢lic en &l boton [Def digi color] para 1a imprescra en color.

13 Puise la tecla {PRINT] del pane! de la impresora para imprimir.

Conexion de un pedal

Inserte directamente ¢l puerto USB del pedal en el puerto USB aplicable del sistema,
Ajuste las funciones

. ]

-3.4

Se ftrata sobre la eficacia en la instalacion de los equipos, asi también como el correcto
Suncionamiento y seguridad de los mismos.

Por otro lado se especifican las condiciones de mantenimiento preventivo y recalibraciones que
haya que hacerles,

Antes del encendido de cualquier unidad comprobar los elementos que aparecen a continuacion:

1- Todas las fuentes de alimentacién y los cables de conexion para descartar anomalias, comol
araflazos o fisuras.

2- El panel de control, el monitor y la carcaza del equipo por si hubiera grietas.

3- El transductor y las piezas de conexién para descartar anomalias, como arafiazos o peladuras del
revestimiento.

4- La salida de la fuente de alimentacion auxiliar del equipo y todos los puertos I/O para asegurarse

de que estan en buen estado y no presentan dafios u oclusiones por cuerpos extraiios. i
!
{

5- La temperatura y presion atmosférica debe cumplir con los requerimientos de condiciones de
funcionamiento especificados. No debe haber condensacion.

NOTA: Al encend,
18
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...............

ADVERTENCIA: Si se detecta alguna anomalia, el equipo presenta defectos. En ese caso, apag ¥
equipo inmediatamente y ponerse en contacto con el departamento de ventas, el departamentees' -~
atencion al cliente de Mindray o su representante, Digimed S.A.

Mantenimiento
El usuario debe tlevar a cabo las siguientes tareas de mantenimiento:

e Limpieza
¢ Chequeo de los transductores

e Copia de seguridad del disco duro

Las siguientes revisiones son necesarias para asegurar el rendimiento y la seguridad del sistema.
Pdéngase en contacto con el departamento de atencion al cliente de Mindray o su representante,
Digimed S.A. cuando se realicen estas revisiones, ya que requieren técnicas especiales.

Categoria de revisién Etemento de revisidn
- interior de los periféricos
Limpieza interior del sistema
Corriente de fugas a tierra
Corriente de pérdida del cerramiento
Seguridad eféctrica Corriente de pérdida del paciente

Corriente de pérdida del paciente (110% de tensién
de alimentacion en pieza de contacto}
Corriente de pérdida auxiliar de! paciente

Mecanismo de montafe para el monitor
Panel de control

Seguridad mecanica Mecanismo de montaje para periféricos
Compruebe ofras estructuras mecénicas
Compruebe el aspecto det transductor

Imagenes en todos fos modos

Grabacion de imagenes Grabacion de imagenes mediante la sonda estandar

Piezas fungibles y piezas que requieren una sustitucién peribédica

Este sistcma conticne algunos elementos fungibles y piczas que deben sustituirse de forma
peniddica. Antes de sustituirlas, pdngase en contacto con ¢l Departamento de atencion al cliente de
Mindray o con su representante de ventas, Digimed S.A., para que le proporcionen instrucciones al
respecto.

-3.5

Infarmacibn 1itil para evitar ciertos riesgos asociados con la implantacidn del producto médico.

No aplica.

-3.6

Se presenta informacidn til de riesgos de interferencia reciproca asociada wfzacfdn de los

IGTMED J.A.
Ing. RICARDO SZ&MDER
PRESIDENT
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El sistema cumple la norma CEM IEC 60601-1-2: 2007,
ADVERTENCIA:

El uso de accesorios no homologados puede reducir las prestaciones del sistema.
NOTA:

1. El uso de accesorios, sondas v cables diferentes de los especificados puede dar lugar a un
aumento de la emisién o a una menor inmunidad del sistema.

2. El sistema no debe colocarse junto a otros equipos ni apilado con ellos. Si es necesario colocarlo
junto a otros equipos o apilado con ellos, ¢l sistema o sus componentes deberdn estar bajo
observacion para comprobar el funcionamiento normal de la configuracién en 1a que se utilizard.

3. El sistema necesita precauciones especiales en lo referente a CEM y es necesario que lo instale y
ponga en servicio de acuerdo con la informacién de CEM que se expone a continuacion.

4. Otros dispositivos pueden interferir con este sistema aunque cumplan con los requisitos de
CISPR.

5. Prevencion de inmunidad de RF conducida. Debido a las limitaciones tecnologicas, el nivel de
inmunidad de RF conducida queda limitado a 1 Vrms. La interferencia de RF conducida superior a
1 Vrms puede dar lugar diagndsticos y mediciones erréneos. Sugerimos colocar el sistema Igjos de
fuentes de ruido de RF conducida.

6. El uso del sistema en caso de que la sefial fisiologica del paciente sea menor que la amplitud
minima o el valor especificado en las especificaciones del producto, puede provocar resultados
inexactos.

7. Los equipos de comunicaciones de RF portdtiles y méviles pueden afectar al sistema. Consulte
lastablas 1, 2, 3 y 4 siguientes,

AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

E! sistema esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacidn. El cliente o usuario del sistema debe garantizar que se utilice en dicho
entorno.

ENTORNO ELECTROMAGNETICO-
AYUDA

Eil sistema utiliza energia de RF solo
para su funcionamiento interno. Por
tanto, las emisiones de RF son muy

PRUEBA DE EMISIONES | CONFORMIDAD

Emisiones RF

CISPR 11 Grupo 1 bajas y no es probable que originen
interferencias con los equipos
electronicos cercanos.

Emisiones RF

CISPR 11 Clase B E! sistema puede utilizarse en cualquier
. . tipo de establecimiento, incluidos los
Emisiones de amonicos Ciase A domésticos v los que se encueniran

IEC 61000-3-2 conectados directamente a {a red
Fiuctuaciones de eléctrica publica de baja tensidn que
tensidn/emisiones . proporcionan los edificios empleados

Conformidad

fiuctuantes para fines domeésticos.

{EC 61000-3-3

Ing. RICARDO SZNAIDER
PRESIDENT
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AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY — INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA 4

&l sistema esta diseflado para utilizarse en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o usuario del sistema debe garantizar que se utilice

en dicho entorno.

IEC 60601 ENTORNO
PUESADE | WMELDE | conNSLPE. | eecTROMAGNETICO -
PRUEBA AYUDA
Descarga 16 KV por 6 KV por Los suelos deben ser de
electrostatica contacto; contacto, madera, hormigén o
(ESD) +8 kV en aire +8 kV en aire ceramica. Si estuvieran
IEC 61000-4-2 cubiertos de material
sintético, la humedad
relativa debe ser, al menos,
del 30%. :
Descargas u 2 kV para la +2 KV para la La calidad de [a
oscilaciones tension de la tensién de la alimentacién eléctrica debe
eiéctricas rapidas | fuente de fuente de ser ia de un entorno
IEC 61000-4-4 atimentacion,; alimentacion,; habitual de hospital o
+1 KV para la +1 kV para Ia comercial.
tension de tensién de
entrada/salida entrada/salida
Sobretension 1 KV tension a +1 kV tension a La calidad de la
transitoria tensién tension alimentacion eléclrica debe
IEC 61000-4-5 t2kVtensidna | x2kViensiona | Seriade unentorno
tien-a tlen-a habitua‘ de hOSpifai O
comercial.
Caidas de <5% Ut (>95% <5% Uy (>95% de | La calidad de la
tension, de caida en Uy) cafda en Uy) alimentacion electrica debe
interrupciones durante 0,5 ciclos | durante 0,5 ciclos | serla de unh entorno
breves y habitual de hospital o
o o oo 9 | 40% U (60% de | 40% Uy (60% de ﬁ‘;’;’efg’rf‘; usr: fuera
entrada de gﬁ:,gi;ns%% oS gﬁigi;n;gél os funciohamiento continuo
suministro durante periodos de
eléctrico interrupcién de {a corriente
IEC 61000-4-11 70% Ur(30% de | 70% Ut (30% de glectrica, se recomienda
caida en Uy) caida en Uy) que el producto se conecte
durante 25 ciclos | durante 25 ciclos | a una fuente de
alimentacién ininterrumpida
<5% Ur (>05% | <5% Uy (>95% de | © 3 UNa bateria.
de caida en Uy) | caida en Uy}
durante 5. durante 5 s
Frecuencia de red | 3 A/m 3 A/m Los niveles de los campos
{50/60 HZ) campo magneticos de frecuencia
magneético de Ia red deben ser los
IEC 61000-4-8 habituales de cuaiquier
hospital o local comercial.

NOTA: Uy es 1a tensi
prueba.

™\

(ﬂx@eiia tinea principal de CA antes de Ia jgaclén del nivel de

Ing. RICARDO
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AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY -~ INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA \

El sistema esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético gue se especifica
a continuacion. £ cliente o usuario del sistema debe garantizar que se utilice en dicho
entorno.

NIVEL DE
PRUEBA
IEC 60601

NIVEL DE ENTORNO ELECTROMAGNETICO -
CONFORMIDAD AYUDA

PRUEBA DE
INMUNIDAD

No utilice el equipo de comunicaciones
de RF movil y portatif a una distancia
inferior a Ia recomendada respecto a
los componentes del equipo, incluides
3Vrims los cables. Esta distancia de separacion
RF conducida, 1Vrms se calcula a partir de {a ecuacion

IEC 61000-4-6 150 kMz - aplicable a la frecuencia del transmisor.
80 MHz Distancia de separacion recomendada

d=35xJP
d=12x+P 80 MHz 2800 MHz

d=23x+P 800MHza26GHz

Donde P equivale a Ia pofencia maxima
de salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisory d
equivale a la distancia de separacién
recomendada en metros (m).

Las infensidades del campo derivadas

] 3IVim de fransmisores de RF fijos, tat y como
RF radiada 3Vim haya determinado una inspeccion

IEC 61000-4-3 | 80 MHz- electromagnética del entorno, deben

2,5GHz ser inferiores al nivel de conformidad de

cada intervalo de frecuencia.

Se pueden producir interferencias
cerca de los equipos marcados con el -
siguiente simbolo:

(&)
A

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

Nota 2 Estas directrices no se aplican en todos los casos. L.a absorcion y 1a reflexion de
las estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

® La prediccion tedrica de las infensidades de campo procedentes de transmisores
fijos, como las estaciones base de radiotelefonia (dispositivos méviles o
inalambricos) y de radic movil terrestre, de radioaficionados y de emisiones
televisivas y de radiodifusion de AM y FM, no puede lievarse a cabo con exactitud.

Para evaluar e! entorno electromagnético derivado de los transmisores de RF
fijos, debe realizarse una inspeccion electromagnética det entomo. Sila
intensidad de campo obtenida en el lugar donde se encuentra el sistema supera
el limite de conformidad de RF aplicable anteriormente indicado, el sistema debe
permanecer bajo control para garantizar gue funciona con naormalidad. Si observa
un rendimiento irregular, deberd tomar otras medidas, como la nueva orientacion
y ubicacion del sistema.

& Porencima de ntervalos de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, |
intepsidades Ye campo deberan ser inferiores a 1 Vim.

I
DIGIMED SiA. "DIGIMED S.A.
Ing. RICARDC S IDER Ing. RICARDO SZHAIDER
IRECTOR 1 PRESID
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DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LA COMUNICACION DE-_ -
RF PORTATIL Y MOVIL Y EL SISTEMA

El sistema se ha disefado para utilizarse en el entorno electromagnético en el que estan
controladas las perturbaciones de las radiofrecuencias radiadas. Eil cliente o usuario dei
sistema puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas; para ello, debe
mantener una distancia minima entre los equipos de comunicacién de RF portatiles v
moviles (transmiscres), el equipo y el sistema, tal como se recomienda a continuacion,

de acuerdo con la potencia de salida maxima de los equipos de comunicacion.

Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del
transmisor
Potencia de salida {m)
maxima nominal
dei transmisor 150 kHz - 80 MHz 80 MHz -~ 800 MMz | 800 MHz-2,5 GHz
(W) 3.5 35 7T ~
o AN EEEE A R P
i 3 3
0.014 0.35 0.12 0.23
G.1 1.1 0.37 0.74
1 3.50 1.17 2.34
10 15.07 3.869 7.38
100 3500 11.67 23.34

Para aquellos transmisores cuya potencia de salida maxima no esté recogida
anteriormente, puede determinar la distancia de separacion recomendada en metros {m)
a partir de 1a ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P equivale a la
potencia maxima de salida nominal del transmisor an vatios {W}, de acuerdo con el
fabricante del transmisor.

Si se produce la distorsidn de la imagen del sistema, puede que sea necesaric colocar ¢
sistema lejos de las fuentes de ruido de RF conducida o instalar &l filtro de fuente de
potencia externa para reducir el ruido de RF a un nivel aceptable.

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de
frecuencia mas elevada.

Nota2 Estas directrices no se aplican en todos ios casos. La absorcidn y la reflexion de ias
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacién electromagnetica.

-3.7

Informacicn sobre la esterilizacion apropiada que debe realizarse a los equipos para su
reutilizacion. Ademds de informacidn asociada a rotura del envase protector de la esterilidad.

Estos equipos no precisan ser esterilizados.

Lo tinico que precisa ser esterilizado son las guias de puncion que no son descartables, debido a que
se utilizan para realizar biopsias,

ADVERTENCIA: Nunca se, debe sumergir el conector del transductor en liquidos como agua o
desinfectantes. La inmeysion puede causar descargas eléctricas o mal funcionamiento.
23
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Es recomendable colocarse guantes estériles cuando se realiza la limpieza, desinfe
estertlizacion de la guia.

Mindray no garantiza la eficiencia o eficacia de desinfectantes o soluciones esterilizantes.

Se debe limpiar la guia de puncion antes de esterilizarla. Se recomienda la siguiente solucion para
esterilizarla.

Solucion de glutaraldehido.
» (Glutaraldehido (2.4%)

Es importante conocer los métodos de dilucién del compuesto asi también como la solucién
activadora que es necesana para el método de estenilizacion en cuestion. Luego debe lavarse la guia
con abundante agua para retirar los residuos quimicos.

Otra opcidn es esterilizar las guias con Peréxido de hidrégeno.

Es importante tener en cuenta que las lentes pueden decolorarse o la etiqueta del transductor puede
desaparecer. Por ende, no deben considerarse como anomalias.

La desinfeccion vy esterilizacion repetidas pueden eventualmente dafiar el transductor, por ello
deben minimizarse.

-3.8

Datos de limpieza, mantenimiento y acondicionamiento antes de volver a reutilizar el equipo.

Mantenimiento llevado a cabo por los clientes
Limpieza de 1a sonda
Consulte el capitulo del manual dedicado a las sondas para realizar la limpieza y desinfeccidn.

Limpieza del cable de Ia sonda

Utilice un pafto suave y seco para eliminar las manchas del cable de 1a sonda.

1

Si resultan dificiles de eliminar por completo, utilice un pafio suave humedecido en jabon suave y
luego déjelo secar al aire.

Limpieza del monitor

Con un pafio suave, aplique un limpiacristales directamente en el pafio y limpie el monitor para
eliminar las marcas de dedos, ¢l polvo y las manchas en general. Después déjelo secar.

Limpieza del panel principal, la cubierta y el soporte

(1) Utilice un pafio suave y seco para limpiar la superficie del sistema. Si el sistema estd muy sucio,
humedezca ¢l pafio suave con un jabon snave o neutro y limpie las manchas.

(2) Utilice un pafio suave y seco para eliminar la humedad y deje que se sequen todas las superficies
rigidas.

Limpieza de la bola de control (DC-N3,
(1) Desmontaje del rrackball

PRESIDEMNE,

DIGIMEL
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Esfera giratoria

T?-—-—-.-

Presione las protuberancias en ¢ anillo de retencion con ambas manos y gire 45° ¢l anillo en el
sentido horario hasta que se levante. Extraiga el anillo y la esfera giratoria. Tenga cuidado de no
dejar caer la esfera.

(2) Limpieza det mecanismo del trackball y de la esfera giratoria

En los mecanismos internos del rrackball, puede amontonarse una cantidad considerable de huellas
de dedos y suciedad. Utilice un bastoncillo de algodén o un pafio suave y seco para limpiar los dos
¢jes vy el rodamiento, y eliminar suctedad acumulada.

Utilice el paiio suave y seco para limpiar la esfera giratoria.

Rodamiento Eje largo

+

(3) Montaje del trackball |

Coloque de nuevo la esfera giratoria en su mecanismo y luego alinee el anillo de retencién con las
muescas presente en la cubierta superior. Presione las protuberancias del anillo con ambas manos y
gire el anillo 45° en el sentido anti-horario hasta que encaje. Cuando las protuberancias queden al
ras con la cubierta superior, el anillo estara bien colocada.

Limpieza de la bola de control (Z5)
(1) Desmontaje del trackbali

Ariilo de TN
retencién TR T -

Esfera

giratoria - // /’N/"_,“:;T_,f <<
ey

S
“'H—.._,_.-_,_.I.a‘ //

Gire el anilio de retencion 35° en sentido anti-horario. Cuando el anillo de retencién se levante,
retire el antllo de retencidén y la esfera giratoria. Puede retirar la esfera cop la ayuda de cinta,
adhesiva.
(2) Limpieza
25
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Esfera /7
pequena (x3) —#4

Limpiar el lente levemente usando un pafio hasta que no queden elementos extrafios. Luego limpie
las otras partes y el excluidor de polvo. Aseglirese de ejercer fuerza adecuadamente cuando limpie
las esferas pequefias. De lo contrario, las mismas podria cacrse. Reinstale la esfera y el anillo de
retencion después de finalizar la limpieza. No es necesario apagar ¢l equipo durante este proceso de
lavado.

Cuando algin liquido cae sobre Ia zona del trackball, 1a mayoria puede descargarse por el desagiie.
De todos modos puede secar el agua restante usando un pafio o tela.

(3) Instalar el trackball

Antes de Instalar Giracis 35 g_;rados Ingintada

Hebllla {x2}

Ponga la esfera giratona otra vez en su lugar, alinee la hebilla con el hueco de Ia cubierta, presione
el anillo con ambas manos y rételo 35 grados en sentido horario para que se trabe. Si el anillo de
retencién ha alcanzado la posicién correcta, deberia mantenerse fijo, no permitiendo més
movimientos. i

-3.9

Informacion util de procesos que deban realizarse antes del uso de los equipos para la correcta
wtilizacion de los mismos.

El sistema viene montado completamente de fébrica. Una vez conectados los transductores y
accesorios a los puertos correspondientes estard listo para ser wtilizado.

-3.10
Datos sobre datios nocivos producidos por las radiaciones emitidas por los equipos, en el caso de
que lo hagan.

Asuntos relacionados con los efectos biolbgicos

Se¢ ha reconocido que e} yltrasonido diagndstico es seguro. De hecho, no ha habido informes de
lesiones en pacientes originadag por el ultrasonido diagnéstico. o

26 DIGIMED S.1.
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No se puede sentenciar categéricamente que el ultrasonido sea 100 % seguro. Los estudios hap. ¥ ‘é\

revelado que ¢l ultrasonido con una intensidad extremadamente alta es perjudicial para los tejidos
corporales.

La tecnologia del ultrasonido diagndstico ha supuesto un gran avance en los Gltimos afios, Este
rapido avance ha generado preocupacién acerca del riesgo potencial de efectos bioldgicos, en el
momento en que las nuevas aplicaciones o tecnologias de diagnéstico estan disponibles.

Declaracion de utilizacién prudente

Aunque no se han confirmado efectos bioldgicos en pacientes originados por 1a exposicién a los
instrumentos de ultrasonido diagndstico, existe la posibilidad de que dichos efectos bioldgicos se
identifiquen en el futuro. De este modo, el ultrasonido debe utilizarse de forma prudencial para
proporcionar beneficios médicos al paciente. Debe evitarse os niveles elevados de exposicidn y un
fatrgo tiempo de exposicion mientras se adquiere la informacion clinica necesaria,

ALARA (As Low As Reasonably Achievable, nivel minimo razonablemente alcanzable)

Es necesario practicar ALARA cuando se utilice la energia ultrasonido. Practicar ALARA asegura
que el nivel total de energia se controla por debajo de un nivel suficientemente bajo en el que los
efectos biol6gicos no se generan mientras que la informacién de diagnostico se acumula. La energia
total viene controlada por la intensidad de salida y ¢l tiempo total de radiacion. La intensidad de
salida necesaria para los examenes es distinta dependiendo del paciente v el caso clinico.

No todos los examenes se pueden realizar con un nivel extremadamente bajo de energia actstica. El
control del nivel actistico a un nivel extremadamente bajo da lugar a imagenes de baja calidad o
seftales de Doppler insuficientes, que afectan de forma negativa a la fiabilidad del diagndstico. Sin
embargo, aumentar {a potencia acistica mas de lo necesario no siempre contribuye a un aumento en
la calidad de la informacion necesaria para el diagnostico, més bien, se aumenta el riesgo de generar
efectos bioldgicos.

Los usuarios deben responsabilizarse de la seguridad de los pacientes y utilizar ultrasonido de forma
deliberada. La utilizacién deliberada de ultrasonido indica que la potencia de salida del ultrasonido
se debe seleccionar basandose en el criterio ALARA.

-3.11

Informacion relevamte que deba brindarse en caso de deteccion de errores en el funcionamiento de
los equipos o de que se detenga una adquisicion.
Soluciéon de problemas

Para asegurar ¢l funcionamiento normal del equipo, se recomienda establecer el mantenimiento y
comprobar el plan de revisiones periddicas del equipo. Si se detecta alguna anomalia, ponerse en
contacto con el representante de ventas de Mindray, Digimed S.A. Si las anomalias tienen lugar, por
ejemplo tras el inicio y no aparecen imagenes o los menils aparecen sin imagenes, comprobar en
primer lugar ¢l sistema, basandose en la tabla que se proporciona a continuacton. 51 no se puede
resolver el error, ponerse en contacto con el representante de ventas de Mindray, Digimed S.A.

DIGIMED 5.A.

ng. RICARDO SZNATDER
PRESIDENTE
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Digimed S. A. Instrucciones de uso: Familia Mindray Doppler Cq or (7%
\1& &
. : e
Ne Failo Causa Medida SV
4 | Despuésde Anomalia en e sistema Compruebe que el
conectar {a de encendido o enchufe no se ha aflojado
alimentacion conexion inapropiada ni softado de la parte |
eléctrica, el del cable de posterior del sistema.
indicador de alimentacion.
conexién no se
enciende.
2 | Cuando el Etintervalo enfre el Apague el sistema y
indicador de apagado y el reinicio es aspere Como minimo
conexidn del demasiado conto; espere 1 minuto; a continyacion,
monitor estd al menos 20 segundos. reinicie e sistema.
encendido y no Es posible que el brillo ¢ Ajuste el contraste.
se muestra el contraste del monitor
ninguna magen. se hayan ajustado ,
incorrectamente. !
g | Ei monitor La potencia de Ajuste la potencia de
muesira los transmision, {a ganancia fransmision, ganancia o
caracteres, pero tolat o los controfes TGC &l control TGC. i

no fas imagenes. eslan gijustados de Compruebe si fa
forma incorrecta. conexion de la sonda es
Compnusbe si hay una correcta.
sonda conectada y si la i
conexitn o5 ¢ . Descongele la imagen.
El sistema esta
congelado.

4 |Lacalidad dela Ef modo de examen no Seleccione un tipo de
imagen se ha es correcto. examen apropiado.
deteriorado. La configuracion del Ajuste la configuracion de

pustproceso de ia la imagen mediante f

imagen no es comrects. postproceso o reinicie el

Los preajustes de fa. posiproceso con los

imagen no son valores predeterminados.

apropiados. Restiablezca ios alustes
predeterminados de
fabrica.

s | Eiboténno Boton bioqueado por Compruebe si el botan
responde y el acumulacion de del panet de control estd
sistama emite un suciedad. bloqueado y pliselo
pitido varias veces pam

liberarto.
Limpie el botén,
-3.12

re

Precauciones en lo que respecta a la exposicidn de los equipos a condiciones desfavorables, tales
como condiciones ambientales inapropiadas, campos magnéticos, efc.

En el item 3.6 de este documento se desarrolla todo lo que respecta a interferencias debidas a RF ¢
intereferencias reciprocas entre estos equipos y otros que impidan una buena adquisicién para
diagnéstico.

Las condiciones
28
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Digimed S. A.

Condiciones de funcionamiento
Temperatura ambiente; 0°C-40°C
Humedad relativa: 30%-85%, sin condensacion
Presién atmosférica: 700hPa-1060hPa

Condiciones de transporte y almacenamiento
Temperatura ambiente; -20°C-55°C

Humedad relativa: 30%-95%, sin condensacion
Preston atmosférica: 700hPa-1060hPa :

St no se cumplen estas condiciones el fabricante no se responsabiliza por pérdida o dafio sufridos a
causa de exponer ¢l equipo a condiciones ambientales inapropiadas.

Otras recomendaciones al respecto son las siguientes:

1. No utilizar el equipo en las proximidades de campos electromagnéticos fuertes (como un
transformador), ya que pueden afectar de forma negativa al rendimiento del monitor.

2. No utilizar el equipo en las proximidades de emisores de radiacion de alta frecuencia (como
teléfonos moviles), ya que pueden afectar de forma negativa al rendimiento del equipo o incluso
provocar fallos. '

3. Para evitar dafiar el equipo, no utilizarlo 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 mucha humedad.

4. Si se utiliza el equipo en una habitacién pequefia, es posible que aumente la temperatura de la
habitacion. Por 1o que debe ventilarse de forma adecuada.

-3.13
Informacion sobre medicamentos incluidos en el producto médico.

Estos equipos no se utilizan asociados a ningtin medicamento médico.

-3.14

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

Al final de la vida atil, el equipo debe ser desechado en centros de desechado apropados, segan las
regulaciones locales.

~3.15

Advertencias y recolwendyiciones en el caso de que los equipos médicosse utificen asociados a
alguna droga o medicaménto especifico.

29
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Digimed S. A.

Estos equipos no se utilizan asociados a ningiin medicamento médico.

-3.16

Instrucciones de uso; Familia Mindraéo;&yle

Precision de los equipos médicos de medicién.
Tabla 1 Error de imagenes 2D

Pardmetro | Intervalo del valor Error
Distancia Pantalla completa Dentro de :£3%; o cuando el valor medido is inferior a
40 mm, el error s menor de 1,5 mm.

Area Pantalla completa Dentro de £7%; o cuando et valor medido is infenor a
(trazado) 16 mm?, el error es menor de 1,2 mm?,

Arca (cclipse, | Pantalla completa | Dentro de £7%; o cuando el valor medido is inferior a

circulo) 16 mm?, ¢l error €s menor de 12 mm?.

Angulo Pantalla completa | Dentro de £3%.

Volumen Pantalla completa Dentro de £10%; o cuando el valor medido is inferior a

64 mm?, el error es menor de 6,4 mm?>.

Tabla 2 Mediciones de iScape

Pardmetro Intervalo del valor Error
Transductores lineal | Dentro de +5%.
Distancia y CONVEX0
Transductor micro Dentro de £10%.
convexo
Tabla 3 Mediciones de tiempo/movimiento
Parfmetro Intervaleo del valor Error
Distancia Pantalla completa Dentro de +3%; o cuando el valor medido is inferior a
40 mm, el error es menor de 1,5 mm.
Ticmpo Pantatla de linea de | Dentro de £2%.
ticmpo
Frecuencia Pantalla de linea de | Dentro de +4%.
cardiaca tiempo
10-200cm/s (3C5A /
L124 7LAA/2P2/
Velocidad D6-2/6CV1/6C2/ - o <50
(modo PW) V1048 / D6-2A 1 Cuando el dngulo es <60°, <5%.
V10-4} 10-150cm/s
(L14-6)
Velocidad 10-200 em/s Cuando el dngulo es <60°, <5%.
(modo CW) ~
30 DIGIMED S.A.
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Digimed S. A.

T/
Instrucciones de uso: Familia Mindray Doppler{C 0 orz3A....

Tabla 4 Mediciones de velocidad de doppler ﬁ?g;_ NI
Parimetro Intervalo del valor B
“Velocidad (modo PW) | Minimo <2 cm/s / Maximo 2435 cm/s
Velocidad (modo CW) | Minimo €2 c¢m/s / Méximo 228 cm/s

Velocidad (modo color)

Mimmo <2 em/s / Maximo 2200 c¢m/s

Nota: Dentro del intervalo de campo seleccionado, la precisidn de medicién estd garantizada en et
intervalo mencionado anteriormente. Las especificaciones de precision se ilevan a cabo en las

peores condiciones o basidndose en la prueba real para el sistema, independientemente del error de
velocidad acustica.

DIGIMED S A.

Ing. RICARDO S2qA)
PRESIDENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-4463/13-3

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecpologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
4;?:/ de acuerdo a lo solicitado por DIGIMED S.A., se autorizé la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo pro'd'i.lcto'con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos: -

Nombre descriptivo: Sistema de diagnostico por ultrasonido doppler color.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistema de

exploracion por ultrasonido.

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Los sistemas digitales de diagndstico por imagenes

de ultrasonide Mindray DC-N3, Z5 y M5 se puede usar en pacientes adultos,

embarazadas, nifios y recién nacidos. El uso incluye exploraciones abdominales,

ginecoldgicas, obstétricas, de dreas pequeiias (mama, testiculo, tiroides, etc.),

pediatricas, transcraneales, cardiacas, del sistema vascular periférico, uroldgicas,

ortopédicas y musculo esquelético y sistema nervioso.

Modelo/s: DC-N3, Z5 y M5,

Periodo de vida util: cinco (5) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics CO., LTD.

Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, P.R. China, 518057.

& I
" - |



/..

Se extiende a DIGIMED S.A. el Certificado PM-1110-38, en la Ciudad de Buenos
Aires a 74 0CT 201

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No '7 4 4 '?

—

lng. ROGELIO LOPEZ

Adminisirador Maclonal
ADNM AT,
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