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BUENOS AIRES, 1 8 ABR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-22009/11-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Digimed S.A. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de 

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Mindray, nombre descriptivo Sistema Digital de Adquisición de Imágenes por 

Ultrasonido y nombre técnico Sistemas de exploración por Ultrasonido, de acuerdo 

a lo solicitado, por Digimed S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 88 y 5 a 12 respectivamente, figurando 

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

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1110-35, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II y In. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-22009/11-3 

DISPOSICIÓN N° 

2 1 9 8 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CAR~CTERÍSTICOS d~prDAJCTa MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .............. ::1 .... 0. ..... . 

Nombre descriptivo: Sistema Digital de Adquisición de Imágenes por Ultrasonido 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de 

exploración por Ultrasonido 

Marca: Mindray 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicaciónes autorizadas: Adquisición de imágenes de diagnóstico por ultrasonido, 

para exámenes de ginecología, tocología, abdomen, pediatría, órganos pequeños, 

región cefálica, exploración transcraneal, aparato locomotor, cardiología, sistema 

vascular, urología, ortopedia y sistema nervioso. 

ModelO/S: DP-5 

DP-7 

DP-l0 

DP-20 

DP-30 

DP-50 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

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

Lugar de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial 

Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China. 
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO 7DfO insgiPto en el RPPTM 
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Instrucciones de uso: Familia de ecógrafos Mindray Blanco y Negr6' 

Este documento se desarrolla bajo los requisitos de información de las instrucciones de uso de' 
productos médicos, previstos en la sección 3 del anexo IILB del Reglamento aprobado por 

Disposición 2318/02 (TO 2004). 2 1 9 "8' 
-3.1 

Este ítem contiene toda la información correspondiente a los rótulos que llevará cada equipo. 

PM: 1UO-XX 
Importador: Digimed S.A. 
Dirección: Guevara 1230, C1427BSF CABA, Argentina. 
Director Técnico: Ing. Ricardo Sznaider. 
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd 
Dirección: Mindray Building, Keji 12th Road South - 518057 Shenzhen, China 
Producto: Ecógrafo Mindray DP-XX 

Las instrucciones especiales para operación y/o uso de estos dispositivos se encuentran detalladas 
en los respectivos manuales de usuario. 

Aclaración: XX corresponde al modelo del ecógrafo, puede ser DP-10, DP-20, DP-30 o DP-SO. 

-3.2 

El ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC fVD 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 deberán ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y 
deberán desempeñar 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 información. 

Los sistemas digitales de diagnóstico por imágenes de ultrasonido Mindray Blanco y Negro están 
pensados para aplicaciones de todo el cuerpo, incluidos exámenes de ultrasonido del abdomen, 
ginecológicos, obstétricos, y de partes pequeñas (mama, tiroides, testículos, etc.). 

No presentan contraindicación alguna. 

-3.3 

Este punto trata sobre la conexión de los equipos médicos junto con otros dispositivos para que la 
conexión y el trabajo en conjunto sean óptimos. 

Los ecógrafos para realizar un exámen diagnóstico emplean trans~r:to.re's, or ello se presenta la 
manera adecuada de conexión y desconexión de los transductores al 

Conectar un transductor 

1. Apagar el equipo o congelar la imagen 

2. Colocar la traba del conector en posición vertical. 

3. Insertar el conector del transductor en el puerto. 

1 
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4. Girar la traba en sentido a las agujas del reloj. 

Fronl <:~~~--:-___ _ 
, ------=:;> Back 

Desconectar un transductor 

1. Apagar el equipo o congelar la imagen. 

2. Destrabar la traba girándola en sentido contrario a la agujas del reloj. 

3. Tirar suavemente del conector del transductor. 

3 

Front~~ e=::=----=- "------=:;> Back 

Los equipos de diagnóstico en cuestión pueden ser conectados a impresoras o gra adoras de video 
para obtener registros gráficos o de video de los estudios realizados. La co cta conexión se 

describe a continuación: 

Conexión de impresoras 

Consultar el manual de funcionamiento ue propo ciona el fabricante de la impr 

~'~~_~"U~D s . .' ~ ¡ 
lnc ;~,:',.¡-::;'D S~···.:' f, .. ~ 

Dlt{i:.CTOH TECN:C I ni::.- ,e:... 
t-r: '-- .• ;, ;'.1'';: 
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Conexión de la impresora de vídeo 21 9 81 
1. Apagar el sistema y la impresora de vídeo. 

2. Conectar el puerto "VIDEO IN" de la impresora de vídeo y el puerto "VIDEO OUT" del sistema 
mediante el cable de datos de la impresora. 

3. Conectar el puerto "REMOTE" de la impresora de vídeo y el puerto "REMOTE" del sistema 
mediante el cable remoto de la impresora. 

4. Conectar el cable de alimentación del sistema. 

5. Una vez encendidos la impresora y el sistema, la impresora funcionará con normalidad. 

Conexión de la impresora de gráficos/texto 

1. Apagar el sistema y la impresora de gráficos/texto. 

2. Conectar el puerto USB de la impresora y el puerto USB del sistema mediante el cable de datos 
USB de la impresora. 

3. Conectar el cable de alimentación de la impresora a la parte posterior de ésta y el otro extremo a 
la fuente de alimentación. 

4. Una vez encendidos la impresora y el sistema, la impresora funcionará con normalidad. 

5. Si las impresoras no funcionan de forma adecuada, definir el tipo de impresora en el cuadro de 
diálogo Preaj general. Para obtener información de operaciones detalladas, consulte la sección de 
preajustes del manual de funcionamiento de los equipos. 

-3.4 

Se trata sobre la eficacia en la instalación de los equipos, así también como el correcto 
funcionamiento de los mismos y seguridad. 

Por otro lado se especifica las condicones de manteniemiento preventivo y recalibraciones que 
haya que hacerles. 

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

1- Comprobar todas las fuentes de alimentación y los cables de nexión para descartar anom 
como arañazos o fisuras. 

2- Comprobar el panel de control, el monitor y la 

3 
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3- Comprobar el transductor y las piezas de conexión para descartar anomalías, com arañazos o 
peladuras del revestimiento. 

4- Comprobar la salida de la fuente de alimentación auxiliar del equipo y todos los p ertos l/O para 
asegurarse de que están en buen estado y no presentan daños u oclusiones por cuerpo extraños. 

NOTA: Al encender el sistema o cambiar los transductores, oirá "chasquidos', algo que es 
normal. 

A ADVERTENCIA: Si se detecta alguna anomalía, indica que el equipo prese ta defectos. En 
ese caso, apagar el equipo inmediatamente y ponerse en contacto con el Departame to de ventas, el 
Departamento de Atención al cliente o con el representante de Mindray. 

Encendido 

1 Encender el equipo (el interruptor de encendido se encuentra en la parte poste or). En primer 
lugar, aparecerá la pantalla de inicio y 20 segundos más tarde, el menú y la imagen. omprobar si el 
equipo se ha iniciado con normalidad. 
2 Comprobar con la mano que la superficie del transductor no se calienta demas ado durante su 
utilización. 

Apagado 
Si no va a utilizarse el sistema durante un tiempo, debe apagarse. Antes de apa arlo, seguir los 
pasos que se detallan a continuación: 

(1) Colocar el transductor en su soporte y colgar el cable del transductor donde rresponda. 
(2) Siguiendo los requisitos del manual, apagar todas las fuentes de alim ntación de los 

dispositivos periféricos que estén conectados al equipo. 

&. PRECAUCIÓN: 
1. Conectar/desconectar el transductor sólo cuando se haya apagado el sistema o la imagen esté 
congelada (mediante la tecla Congel), de lo contrario pueden producirse fallos. 
2. Al conectar/desconectar el transductor, colocarlo en su soporte y colgar el cabl del transductor 
donde corresponda para evitar que el equipo se caiga de forma accidental, ya que po ría dañarse. 
3. Asegurarse de colgar el cable del tfilnsductor en su soporte cuando se utiliza e equipo. De no 
hacerlo así, el cable podría liarse o incluso, dañarse. 
4. Utilizar sólo transductores proporcionados por Mindray. De no hacerlo así, se p dría dañar tanto O 
el sistema como el transductor o incluso, provocar un incendio. . 

Mantenimiento llevado a cabo por el personal técnico 

Póngase en contacto con el representante de 
requieren técnicas especiales. 
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Limpieza 

Seguridad 

eléctrica 

Seguridad 

mecánica 

Grabación 

Imágenes 
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Elemento de revisión 

Interior de 106 disposlliv06 periféricos del sistema 

Resistencia de conductor de protección 

Corriente de fuga de linea a tierra 

Corriente de fuga de cierre 

CorrIente de fuga de paciente I 

Corriente de fuga de paciente 111 

Revisión del mecanismo de montaje del monitor 

Panel de operaciones 

Mecanismo de montaje de dlspoSltiV06 periféricos 

Otras piezas mecánicas 

Aspecto externo del transductor 

de Imágenes en cada modo 

Imágen grabada a traVéS del transductor estándar 

Piezas fungibles y piezas que requieren una sustitución periódica 

Estos sistemas contienen algunas piezas que requieren la sustitución periódica y algunas piezas 
fungibles. Las piezas fungibles incluyen fusibles etc. Para sustituirlas, son necesarias técnicas 
especiales, por lo que el usuario debe ponerse en contacto con el representante de MINDRA Y. 

-3.5 

Información útil para evitar ciertos riesgos asociados con la implantación y uso de los equipos 
médicos. 

~ADVERTENCIA: Si se utiliza el transductor con una temperatura demasiado alta, puede 
quemar al paciente. ... .... ... ..:;;' _ 

~ ~ ADVERTENCIA: Asegurarse de medir los objetos y las imágenes adecuadas durante la 
medición. Si se produce algún error puede dar lugar a un diagnóstico erróneo. 

Cuando se realizan biopsias y se utilizan los ecógrafos como guía, es importante tener ciertas 
consideraciones para evitar ciertos riesgos. 

~ ADVERTENCIA: No congelar la imagen durante la biopsia. 

Antes de que el sistema se distribuya fuera de la fábrica, se cal ran las líneas de . a ~e agu 

Después de utilizarlo durante un tiempo, es posib e la a saria 
una nueva calibración. 

5 
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~ ADVERTENCIA: 

1. Antes de cada biopsia, calibre la línea de guía de aguja. 

2. Si las posiciones de la aguja y de la línea de guía de aguja no se han aline do, no ejecutar 
la operación de la biopsia. 

La calibración se describe de la siguiente forma: 

Desplazar la línea de guía de aguja de forma horizontal: 

Utilizar el elemento [Def posi] del menú [GuíaAguja] para desplazar la línea de g 'a de aguja de 
forma horizontal. Cuando el cursor se encuentra en el elemento [Def posil, pulsar a tecla r Def J 

para aumentar el valor de posición o la tecla r Atrás J para disminuirla. El valor de la posición 
actual también aparece en este elemento del menú. 

Ajustar el ángulo de la línea de guía de aguja: 

Utilizar el elemento [Def ángulo] del menú [GuíaAguja] para ajustar el ángulo de la 'nea de guía de 
aguja. Los procedimientos de funcionamiento son los mismos que los de conf guración de la 
posición. 

Restaurar la configuración de fábrica de la línea de guía de aguja ::) 

Hacer dic en el elemento r Cargar pred j y la posición y el ángulo de la línea d guía de aguja 
volverán a la configuración de fábrica. 

Guardar los valores calibrados. 

Una vez que se calibra la posición y el ángulo de la línea de guía de aguja, acer cllc en el 
elemento rVerifijy el sistema guardará los datos de la línea de guía de aguja. La róxima vez que 
se inicie el sistema, la posición que se visualiza de la línea de guía de aguja erá la posición 
calibrada. 

Selección del soporte guiado por aguja 

Si varios soportes guiados por aguja !'stán disponibles para el transductor, se pu den seleccionar 
mediante r Sel soporte j . 

-3.6 
Se presenta información útil de riesgos de interferencia recíproca asociada a la u ilización de los 
equipos en investigaciones o tratamientos específicos. O 
El sistema cumple la norma CEM IEC60601-1-2: 200l. 

ADVERTENCIA: La utilización de accesorios no aprobados 
rendimiento del sistema. 

disminuya el 

1. El sistema no se debe estar en contacto con otros equipos, ya sea de forma ho . ontal o vertical, 
cuando se vaya a utilizar. Si es necesario utilizarlo de forma horizontal o vertical, e debe observar 
el sistema para verificar el funcionamiento normal de la configuración en la que se tilizará. 

2. Tomar precauciones especiales en cuanto a la CEM; instalar el siste a, ponerlo en 
funcionamiento de acuerdo con la información de la CEM que se expone a continu ción. 

3.Prevención de inmunidad de RF conducida. Debido a las limita iones tecnoló kas, el nivel de 
inmunidad de RF conducida queda limitado a 1 Vrms. 

La interferencia de RF conducida superior a 1 Vrms pue 
erróneas. Se sugiere que se coloque el sistema lej fuent ---

a diagnóst co y 
de RF n cida. 

6 
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4. Los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles pueden influir en el sistema. Consúlt¡r,] ') 
las tablas 1, 2, 3 Y 4 que se proporcionan a continuación. D' /.'. 

GUIA Y DECLARACIÓN DEMlNDRAY-EMISIONES ELECTROIIAGNItncAS 

El Sistema está disellado para utilzarse en el enlOmO eleclromagnéllco que se flS!:l8c1fica e 
continuacl6n. El <;Iiente o usuario del SISTEMA debe garantizar que se utllca en dict!o 

enromo. 

PRUEBA DE CONFORMIDAD ENTORNO ELECTROMAGté'nco-aUlA 

EMISIONES 
Emisiales de Grupol EL SISTEMA utilza enEHgIa de RF sao pare esta 

RF funclOn In1eme. Por tanto. las emíslooes de RF son 

CISPR 11 muy bajas y no es probable que origine in1erferenclas 

con un equlpoelectt6niCo cercano. 

Emislales de ClaseB EL SISTEMA puede utiliZarse en cualquier tipo de 

RF establecimiento, Incluidos aque'os que son 
CISPR11 doméStlc:04I '1 las que se encuenlran conectados 

Emisiones Clase A directamente a la red eléct1ica pítl,ioa de baja tensión 

arm6nioas que propadalsn los edificóos em¡:ieados pera fines 

IEC61000-3-2 doméstiCos. 
TenslOn COI"Ifotmíded 

OscIlaciones! 
tensión 

lEC ¡-//\ 61000-3-3 

~~ 
, 

DIG/MED S.A. O',: 
Ing. RICARDO SZNA ER In!!. klC 

DIRECTOR TECNlCO 
ARDC' "". " , -,_ ,:, .. ',,:1r" ..... . " 
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8 

l'RUEBAOE lfiC 10flO! PALANCA DE ENTORNO 
EIII8IONI!S PAlANCA DE COtII'OftIIOAD ELECTROMAGNItTK:O.GI.íA 

PRUEBA 
Descarga .6 kV por coo18c!>' .6 kV por <0118<10 Los $lUeIo$ debefl ser de 
oIedro_ ±a kV p",." ±akVp",_ mad ••. hOmig6n (¡ 0)811\míC8. 

(ESO) Si esfuvionln _de 
lEC 610011-4-2 m ....... 1 _, .... la h.madad 

.... IM> debe _. al_ da 
30%. 

Oe$C8'gl!S u ±2 kV para uneas :1:2 kV p.-e lineas la aldad de la potenaa dfJ la 

oodlaOion"" de fue"'" de de fue"'" de red ... _d ........ 1a 
oiédrie .. ali'nentacitl1 t1 kV ._18_ .1 kV habillJa d. \11 """",181 ó local 
"'pideS ,-t'8 Une. de ,u.a 1,,,.. dé ...",.f(liIIl. 

lEC 610011-4-4 entrada () salida entrada o salda 
(>3.,). (>3"',. 

_"'18nsiÓl\ :1:1 kVdemodó :1:1 kVdemexio La ""idad de la po",""" de 'a __ lEC 
díloren"'" ±2kV d_""'±2kV red ... _d ...... '1O de \11 

61000 .... 5 de modo etmi.n de modo comíln entorno habllull pe .. un 
""tir(> ...... _ Q un r.o.ptal 

Huecos de <5 % Ur <5 % U, La ""idad de la po",""" de la 

ten"""'. (>95 % hueco en (>95 % hueco en rad ... _ de'" .. ,la de un 

1fI.rr~donB$ Urlpe .. ádoO,!; Ur)pe .. ádoO,5 emomo hábtual pata utl 
bteve*y ""tir(> ...... _ o un hotpiIlIl. 

V'atmdc:r'les de 40% Ur 40 % Ur Si .. """ado dei producto 
tEl'lsiOn en Une. (60 % huaco an IJ.) ¡60 % """00 en réq\Á8té un lInácWlamiento 
dé entl'ada de patacicio5 Ur)pa"ádoó Oól"Ü'tuado dutanlEll .. 
fueti<!.dO ínl<n\JpCiOn"" de CQNIéti<! 
,. __ ónIEC 

701\Ur 70 % Ur eti,,*a, se ttilC.Ontiénda que 
610c0 .... '1 (30 % hueoo an 1), ) I~O%h ... ooen .1 ¡¡reducto .. oon_ a una 

pa .. ádo25 Ur)pa .. ádo25 fuente. elimenlédón 
inintem.mpída él • "na b.atatitL 

<ó%Ur <51\Ur 
(>95 % hueoo .. , (>95% hu_en 
Urlpata 5s UrlGaraS. .- . 

Frecuencía de 3_ 3A.tn LO& nfvete6 dé mC8I1l)0$ 

.. 4 magnáticolJ. de frecuerltia 
(5(\'00 HZ) deben .. loa habluates de 
camPO ""alquiOf hotpiIlIlolO<al 
mal1'/IIioo lEC A' 61000 .... 8 

V 

o 

o 
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a.. amBlA." d ...... do pat. ~ ... ~ __ mo ... tromIIgMtíeo .... 

~ ... c:0I'IInüId6n. El cUtnte o wu.x. cilI St$TEMA. dRIe glrmüUr qta •• 

utWce en dk:ho ermmo 
_DE leC 111.1 .. 1-2 MVI!I.oe ENTatNO 

~'1 9 8 
INMUNDAIl Nlve.DE CONFOAMDA ElEClROMAGNETIOOOOA 

PflUE8A D 

RF cctlduc:ida 3 VI"" da 15(1 IV""" No utb .. ~ d. C<JmlXlC:adanfu,de 

lEC kHz a a:lMHt RF rn6VI Y $lOfd1.' 1.1'18 dilsta'lcia ...,..". 

81000..t-fi de 11 r«:Omendilda fet¡J8Cfo 8 los 
OCD1ponKtee da! equpo" induídos iDs 
OiIIJIBIJ. Et.ta diltllr'lcia de sepal8CÜ'l se 
C8llCdi1 • .Pri' dé Je «:\ladón apb~é a 
la ftecu8l'tCia du ttansn'liGOt. _do..,...._ --d= 3.5x.JP 
d -= 1,2 J( ,5 de 80 MHt .. lIDO MtU: 

d = 2.3 x -Jp de 8CO MHt a 2,5 Gttt 

RF l'8diáda 
3 "'"" •• ao 3_ dOf'dé P Gq\MUe. lB pof$nd$ MáitJne de 

lEC MHz il2.5 GHz 
_iaa del trenemiBat 81'1 vafio& (iN} &agUi .. "~Ié d.w u.m.milcf y d eq~lé a 

61000 ...... 3 • distancia de sep.-adbn .. comandada 
en mt"DIl (ro).· 
las inteOlidadcts dIIl ~ detMiG1soa 
bW'I8mÍ$(I'ti di!! ~ fjos, le' y como há 
~acto una hapecdérl dé la 
\biCafÜ'l elecM:tmIIO'Ittita, é debe .. 
·""lI'Itt.a1 f'lhrei de c:mfotmidad di! cada 
..,artrálO de fnlIc;uanc:i¡¡¡ i> 

PuHlfH'í p"(ldUdQMI"'~ndM OIWCá de 

loG é~ip($ matcado$ ¡XII'" sff1lbOkl: 

~.:)1 
I --Nota1: A al MHz Y tIlO MIit. lié .Ice ei Inbl!lVaIo dct ftfI(:;Uér'!da mM ilIt(L 

NoII2:: eMal diNt~$nc .. ~n en toda. ro. casos, l.ili ,ab~&t ylé ffIoftuícn dé 
_ ......... _ .... "dI ___ ... " ....... _.. ...... 

OISTANCIlSDE SEPARACIÓN RECOMElIIDAOAS ENTRE LA COMUNICACIÓN DE 

Al' PORTÁTIL YMOw.. Y El.8lSTEMA 

El. SISTSIIA $8 h. di$8l'llldo pn lJIJ_ "" 81 entamn._IJIél<ó ... 81 q\J8 _n _da .... P<ftJ_ da la. ""'io....", ... ""'.rlldillda •. Eldían'" Q 

__ d81 .. ""'me pUllde .\'Ud'" .... "', la. """_das ."_agné_; PI'" "o. 
debe me""""" 111. d-. ... ml"lima ... 1III 1 ... dilpooilM). de comu_eIo .... do Al' 

po¡1>\lloo Y mi", ... (ba--~ ... ql.ipo y el _ ..... """'" ... m""",la<1da a 

c::ootiruac:ión, de acuatdo oon ia potencia ~e salida tná1dma de U d~ da 

tanunJcacion •. 
__ 1 

DIsto ..... d ... ""tIICi6nd ...... ""'.on la _ ...... dal 

da._""lII .... 
trano_ 

dal .... _ .. Mfmo_l 

W("_l da 15O_aSO doS) _.800 d.800_.2,5GHz 
-~ - - '.--

d ~ 2,J,Jii c:---". 
d ~ 3,S,Jii d u 1.2,Jii 

0,01 0.35 0,12 0,23 

0,1 1,11 0,37 0,74 

l\ 1 3,50 1.17 2.34 1\ 

10 11.01 3,811 ( 1,31!\ '~ 
J 

100 35.00 11,61 \ 23,34 

D'G!M¡::O~. -" 

~~ -4 
Ing. klCARDO SII'AILJ 

Ing. f"C,,:;r{Z~A~~ PRE~IDENTE 

DII,ECTOR TECN1CO 
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-3.7 
Información sobre la esterilización apropiada que debe realizarse a los eq ipos para su 
reutilización. Además de información asociada a rotura del envase protector de la e terilidad. 
Estos equipos no precisan ser esterilizados. 

Lo único que precisa ser esterilizado son las guías de punción que no son descartabl ,debido a que 
se utilizan para realizar biopsias. 

ADVERTENCIA: Nunca se debe sumergir el conector del transductor en líquido como agua o 
desinfectantes. La inmersión puede causar descargas eléctricas o mal funcionamient 

Es recomendable colocarse guantes I~stériles cuando se realiza la limpieza, esinfección o 
esterilización de la guía. 

Mindray no garantiza la eficiencia o eficacia de desinfectantes o soluciones esterlliz tes. 

Se debe limpiar la guía de punción antes de esterilizarla. Se recomienda la siguien e solución para 
esterilizarla. 

Solución de glutaraldelúdo. 

• Glutaraldehído (2.4%) 

Es importante conocer los métodos de dilución del compuesto así también co o la solución 
activabdorda que es necesaria ~aralel mé~(I)do de ~st:rilización en cuestión. Luego deb lavarse la guía O. 

con a un ante agua para reurar os reSH uos qUUIDCOS. 

Otra opción es esterilizar las guías con Peróxido de Iúdrógeno. 

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

La desinfección y esterilización repetidas pueden eventualmente dañar el trans uctor, por ello 

deben minimizarse. //"/;:.~'" 

-3.8 Y 3.9 ~ 

Datos de limpieza, mantenimiento y acondicionamiento antes de volver a reutilizar I equIpo. 
Información útil de procesos que deban realizarse antes del uso de los equipos ara la correcta 
utilización de los mismos. 

Mantenimiento llevado a cabo por los clientes -C) 
Limpieza del sistema 

ADVERTENCIA: Antes de limpiar el sistema, compruebe que está apagad y que se ha 
desconectado el cable de alimentación de la toma de corriente. Si este paso no se lleva a cabo 
correctamente, es posible que se produzca una descarga eléctrica. 

Limpieza del transductor 
Es importante luego de la utilización del transductor retirarle el gel de ultrasonid , debido que se 
solidifca con el tiempo y estos restos pueden interferir con la obtención de las futur s imágenes. 
Limpieza del enchufe del transductor 
(a) Utilizar un paño suave y seco para eliminar las manchas del enchufe. 
(b) Las manchas más difíciles se pueden quitar con un paño humedecido en dete gente suave y, a 
continuación, dejar que el enchufe se seque. 

Limpieza del monitor 

Utilice el paño empapado en limpiacrist 
seque. 

10 
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NOTA: No utilice IimpiacristaIes basados en hidrocarburos ni limpiador para el equipo OA para 
limpiar el monitor, ya que la sustancia podría dar lugar al deterioro del monitor. \ ",JO,' , ' 

Limpieza del panel de control, carcasa y recipientes 
"-. 

Utilizar un paño seco para limpiar la superficie de la máquina. Si el equipo está demasiado sucio, 
humedecer el paño suave en detergente neutro y limpiar el equipo para eliminar las manchas. A 
continuación, utilizar el paño suave seco para limpiar la máquina o dejar que se seque. 

PRECAUCIÓN: 

1.Tener cuidado de que el agua o el líquido no entren en el sistema durante la limpieza. De lo 
contrario, podría dar lugar a un funcionamiento erróneo o descarga eléctrica. 

2.Para limpiar el conector, los controles TGC y otros conectores de dispositivos periféricos, 
ponerse en contacto con los distribuidores de venta de Mindray. Es posible que la limpieza 
realizada por el usuario produzca algún error o disminución en el rendimiento del sistema. 

Limpieza de la bola de seguimiento ~trackball) 

(a) Extracción de la bola 

Presionar las partes salientes del círculo con las dos manos y girar el círculo 45° en el sentido de las 
agujas del reloj, hasta que éste se levante; extraer el círculo y la bola (tener cuidado de que la bola 
no se caiga). Observe la siguiente figura. 

(b) Limpieza de la bola de seguimiento 

Limpie la bola, los dos ejes y el soporte con un paño suave seco, como se muestra en la siguiente 
figura. 

Soporte 

11 

Eje largo 

'-r-""'""'---\<""--Eje largo 

D'~!l',~!'D o,, • 

Ing. KiC/\RDO S,-2J\i-\j"ui,.: 
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(c) Colocación de la bola 

Pestaña del ClrCllI~~ , 

,~mm" "" .. " ... ,'~') 
I "">.~' ·i.~í k\. ,;~("'~:')i:~ \ 

\r:·4~:C:J¡ 
Muesc:a de 

cubierta superior 

Colocar la bola y el círculo en su sitio, y alinear las pestañas del círculo con 1 muesca de la 
cubierta superior; presionar las partes salientes del círculo con las dos manos y g rarlo 45° en el 
sentido de las agujas del reloj hasta que encaje; el CÍrculo queda fijado y las partes alientes están a 
nivel de la cubierta superior. Observar las siguientes figuras. 

Creación de copia de seguridad 

Para tomar precauciones para la corrupción o pérdida de datos almacenados en el si terna, crear una O 
copia de seguridad de los datos en un tiempo programado. 

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

Asuntos relacionados con los efectos l~ioIógicos 

Se ha reconocido que el ultrasonido diagnóstico es seguro. De hecho, no ha hab do informes de 
lesiones en pacientes originadas por el ultrasonido diagnóstico. 

No se puede sentenciar categóricamente que el ultrasonido sea 100 % seguro. os estudios han 
revelado que el ultrasonido con una intensidad extremadamente alta es perjudici para los tejidos 
corporales, 

La tecnología del ultrasonido diagnóstico ha supuesto un gran avance en los úl' os años, Este 
rápido avance ha generado preocupación acerca del riesgo potencial de efectos iológicos, en el 
momento en que las nuevas aplicaciones o tecnologías de diagnóstico están disponi les. 

Declaración de utilización prudente 

Aunque no se han confirmado efectos biológicos en pacientes originados por la xposición a los 
instrumentos de ultrasonido diagnóstico, existe la posibilidad de que dichos efec os biológicos se 
identifiquen en el futuro, De este modo, el ultrasonido debe utilizarse de form prudencial para 
proporcionar beneficios médicos al paciente. Debe evitarse los niveles elevados d exposición y un 
largo tiempo de exposición mientras se adquiere la información clínica necesaria, 

ALARA (As Low As Reasonably Achievable, nivel mínimo razonablemente al anzable) 

Es necesario practicar ALARA cuando se utilice la energía ultrasonido. Practicar ALARA asegura 
que el nivel total de energía se controla por debajo de un nivel suficientemente ajo en el que los 
efectos biológicos no se generan mientras que la informa '0 de diagnóstico se a mu rgía 
total viene controlada por la intensidad de salida el tiem o total de radiación. La ntensi d de 
salida necesaria para los exámenes es di' depen' endo d 1 paciente y Hni . 

12 
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No todos los exámenes se pueden realizar con un nivel extremadamente bajo de energía acústica. 
El control del nivel acústico a un nivel extremadamente bajo da lugar a imágenes de baja calidad o 
señales de Doppler insuficientes, que afectan de forma negativa a la fiabilidad del diagnóstico. Sin 
embargo, aumentar la potencia acústica más de lo necesario no siempre contribuye a un aumento 
en la calidad de la información necesaria para el diagnóstico, más bien, se aumenta el riesgo de 
generar efectos biológicos. 

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

-3.11 
Información relevante que deba brindarse en caso de detección de errores en el funcionamiento de 
los equipos o de que se detenga una adquisición. 
Solución de problemas 

Para asegurar el funcionamiento normal del equipo, se recomienda establecer el mantenimiento y 
comprobar el plan de revisiones periódicas del equipo. Si se detecta alguna anomalía, ponerse en 
contacto con el distribuidor de ventas de Mindray. Si las anomalías tienen lugar, por ejemplo tras el 
inicio y no aparecen imágenes o los menús aparecen sin imágenes, comprobar en primer lugar el 
sistema, basándose en la tabla que se proporciona a continuación. Si no se puede resolver el error, 
ponerse en contacto con el distribuidor de Mindray. 

No. Enoor Ca .... M41odo 
1 El nlém4>tor de _na en á sstema de Com¡>nJebe á sistema de 

encendido -enOBlldido o conlOdéln enoendido y el ea~e de 
encendido. pero in~ada del ea~ .. de aimentación para asegurar Que 
á Indicador de alimentaclón. están en un estado normal. 
encendido no. 

2 !'Ilndieador está 1. E1lntarvalo de tiempo entre 1. Tras apagar.e_l 

::~: paro Lg i el ~ado y el telnicio es minuto y. a continuaolÓ11. 
demasiado bre .... reinicie el equipo. 

aptnI08. 12. El oontmste o elllrillo de le 2. Ajuste el contraste (> el 
visualización nose mandodebrilodel 

ow:uentra en &sado monitor. 
normal. 

3 El monitor 1. La potenaa da 1. Ajust& la potenele de 
muestra los tmnllmislón. ganenele o el tranlllTÍsión. ganencla o á 
cwa_pero 

I 
oontrd TOC se enouentran oontlDl TGC. 

no la magan. en condiciones anómalas. 2. La conlOdÓ11 debe se( , 
12. No se ha conectado el eotrec1/I. 
I 

tmnsductor o la """lOdón 3. Descongele la magan. I 

13. 
no .. cmrecta. 
El equipo está en el modo ( 

f---~ 

i Conllá. 
4 La eaidad de la 

1
1

. 
El modo de _ nO es 1. Seleccione el modo de 

imegenes CQff8CIo. e_ adecuado. 
an6mala. 12. La confitJJración del 2. AI ... le la configuración dá 

I proceso posterlot de la p~ento posterior 
Imagen no es ctrrecta. de Lg Imagen (> defina el 

/~ento posterla 
oomovaltt , 

ellirrlúnado. r. 
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Precauciones en lo que respecta a la exposición de los equipos a condiciones desfa arables, tales 
como condiciones ambientales inapropiGldas, campos magnéticos, etc. 
En el ítem 3.6 de este documento se desarrolla todo lo que respecta a interferencias ebidas a RF e 
intereferencias recíprocas entre estos equipos y otros que impidan una buena a quisición para 
diagnóstico. 

Las condiciones ambientales de funcionamiento apropiadas para estos equipos son la siguientes: 

Temperatura ambiente : de 5 oC a 40 oC 

Humedad relativa del 35 % al 85 % (sin condensación) 

Presión atmosférica : de 700 hPa a 1060 hPa 

Si no se cumplen estas condiciones el fa.bricante no se responsabiliza por pérdida o daño sufridos a 
causa de exponer el equipo a condiciollt!s ambientales inapropiadas. 

Otras recomendaciones al respecto son las siguientes: O 
1. No utilizar el equipo en las proximidades de campos electromagnéticos fu rtes (como un 

transfonnador), ya que pueden afectar de fonna negativa al rendimiento del monitor 

2. No utilizar el equipo en las proximidades de emisores de radiación de alta fr cuencia (como 
teléfonos móviles), ya que pueden afectar de fonna negativa al rendimiento del e uipo o incluso 
provocar fallos. 

3. Para evitar dañar el equipo, nO utilizarlo en los siguientes entornos: 

(1) Lugares expuestos a la luz solar djirecta. 

(2) Lugares sometidos a cambios bruscos de temperatura. 

(3) Lugares con polvo. 

(4) Lugares sometidos a vibraciones. 

(5) Lugares próximos a generadores de calor. 

(6) Lugares con mucha humedad. 

4. ACTIVAR el sistema sólo cuando la potencia haya estado DESACTIVADA urante más de 5 1:) 
segundos. En caso contrario, se pueden producir fallos en el funcionamiento del sis ema. 

5. Si se utiliza el equipo en una habitación pequeña, es posible que aumente la t mperatura de la 
habitación Por lo que debe ventilarse de fonna adecuada. 

6. Sólo ingenieros de mantenimiento de Mindray o técnicos especificados por MI DRA Y pueden 
sustituir el fusible que se encuentra en el interior del equipo. 

7. Utilizar el dispositivo de almacenamiento USB que cumpla la nonnativa local correspondiente. 
El fonnato de archivo del dlspositivo de almacenamiento USB debería ser FA o FAT32, y la 
instrucción es SCSI. 

-3.13, 3.14 Y 3.15 

A<N~"oc;" y ,tt"""""'Ó""" " " ,"'o d, ." ,,, "'::.¡"" ~ """"" alguna droga o medicamento específico. 

Estos equipos no se utilizan asociados a nin edié nto m' ·co. 

!""71'IiED S.A. 
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,~~~ 

2'1 9 8 Precisión de los equipos médicos de medición. 

Precisión en la medición 

Tabla 20-1 Precisión en la medición 

DP-10, DP-20, DP-30 

Profundidad 

Tiempo de Imagen 
en Modo-M 

s±4% 

s±0.3% 

Precisión de Mediciones 

Di!¡tarlciéIlPlrofIJnclidéldl s±4%, o <2 mm si el valor de medición es menor a 40 mm 

Área (Trazado) 2 2 
S±8%, o <130 mm si el valor de medición es menor a 1600 mm 

Área (Elipse) 
com I 

2 2 
s±8%, o <130 mm si el valor de medición es menor a 1600 mm 

Ángulo 
com 

s±3% 

Circunferencia s±20% 

Mediciones Tiempo/Movimiento 

Distancia 

Tiempo 
Rango: 
s±1% 

Frecuencia 
s±5% 

po 

Pendiente 
s±5% 

tiempo 

Mediciones de Volumen 

Volumen 
Rango: Parltalla 

3 
S±12%, o <8000 mm si valor de 

3 
a64000 mm 

Ing. RI"A.mn""''''~1 
DIRECTOR TC0."",", 

C'~~'~,'~D 
Ing. HICARDO , 

I 

15 



DP-SO 
Precisión de medición 

Tabla 1 Error de imágenes 2D 

Distancia Pantalla completa 

Área (Trazado) Pantalla completa 

Área (elipse, círculo) Pantalla completa 

Ángulo Pantalla completa 

Tabla 2 Mediciones de volumen 

Dentro de ± 3%; o cuando el valor m"rlirlnl 
inferior a 40 mm, el error es menor de 1,5 

Valor ~e ± 7% o, si el valor medido fS . 
16 cm , el error es inferior a 1,2 cm . 

Valor ~e ± 7% o, si el valor medido fS . 
16 cm , el error es inferior a 1,2 cm . 

Dentro de ± 3%. 

Volumen Pantalla completa 
Valpr de ±10 % o, si el valor me¡lido es inferior a 
cm , el error es inferior a 6,4 cm . 

Tabla 3 Mediciones de tiempo/movimiento 

Distancia 

Tiempo 

Frecuencia 
cardiaca 

Pendiente 

Pantalla completa 
Dentro de ± 3%; o cuando el valor mp,rlinln 
inferior a 40 mm, el error es menor de 

Pantalla de línea de nempo Valor de ±2%. 

Pantalla de línea de tiempo Dentro de ± 4%. 

Pantalla de Ifnea de tiempo Dentro de ± 4%. 

NOTA: Dentro del intervalo del campo seleccionado, la precisión de medición está 
garantizada en el intervalo mencionado anteriormente. Las eS!lecificóaciclnes ¡de 

a 

a 

precisión se llevan a cabo en las peores condiciones o en la real 
para el sistema, independientE~mente del error de acústica. 

16 

o 



Mindray 
219 8 

Digimed S. A. Q8 

Proyecto de rótulo: Sistemas Digitales de Adquisición de 
Imágenes por Ultrasonido 

Familia de Productos Mindray DP-I0IDP-20IDP-30IDP-
50IDP-5IDP-7 

ImRortador Digimed S.A. • Dirección Guevara 1230 
C1427BSF Buenos Aires. Argentina 

DIGIME"D 
Teléfono: (11) 4555-3322 Fax: (11) 4551-$377 
Correo E ventas@digimed.com.ar 

Fabricante: Mindray Sio Medical Co 
Dirección: Mindray Building, Keji 12th Road South - Shenzhen - China 

Producto Ecógrafo blanco y negro DP-10 
N° de serie: xxxxxxxxxxx 

fi\ Las instrucciones especiales para operación ylo uso de este 
L ~dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario. 

. _. \lenta exclusiva 11 profesionales 
Director Tecnlco: Ing. Ricardo Sznaider e IMtnucionesmédlclls 

Producto Autori:ado Ror la AN.M.A.T. PM: 1110-35 

Importador Digimed S.A. 
Dirección Guevara 1230 

C1427BSF Buenos Aires, Argentina 
Teléfono (11) 4555-3322 Fax (11) 4551-8377 
Correo E" ventas@digimed.com.ar 

Fabricante: Mindray Bio Medical Co 

DICJIME"D 

Dirección: Mindray Building, KeJi 12th Road South - Shenzhen - China 

Producto Ecógrafo blanco y negro DP-30 
N° de serie. xxxxxxxxxxx 

Ji\. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de este 
~dispoSitivo se encuentran detalladas en el manual del usuario. 

. . . • Venta exclusiva a profesionales 
Director TécniCO: Ing. Ricardo Sznalder e Instlfucionesmédlcas 

EI'cto Autorizado por la AN.MAT.PM: 1110-35 

Importador: Digimed S.A. 
Dirección Guevara 1230 

C1427BSF Buenos Aires. Argentina 
Teléfono (11) 4555-3322 Fax: (11) 4551-8377 
Correo E ventas@digimed.com.ar 

=abricante: Mindray Bio Medical Co 

DICJIME"D 

Dirección Mindray Building. KeJi 12th Road South - Shenzhen - China 

Prod ucto Ecógrafo blanco y negro DP-5 
N° de serie: xxxxxxxxxxx 

Ji\. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de este 
~dispoSitivo se encuentran detalladas en el manual del usuario. 

Venta exclusIVa a profesionales 
Director Técnico: Ing. Ricardo Sznaider elnstlfuclonesm«1lcas 

Producto Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 1110-35 

lmgortador" Digimed S.A. • Dirección: Guevara 1230 
C1427BSF Buenos Aires, Argentina 

DIOIME"D 
Teléfono' (11) 4555-3322 Fax: (11) 4551-8377 
Correo E: ventas@digimed.com.ar 

Fabricante: Mindray Bio Medical Co 
Dirección: Mindray Building, Keji 12th Road South - Shenzhen - China 
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N° de serie: xxxxxxxxxxx 

Ji\. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de este 
~disposltivo se encuentran detalladas en el manual del usuario 

" ,. . . Ve. exclusiva a profesionales 
Director Tecnlco: Ing. Ricardo Sznalder e InstnuclOnesmédlcss 

Producto AutOrizado por la A.N.M.A.T. PM: 1110-35 

Importador: Digimed S.A. 
Dirección: Guevara 1230 
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Teléfono (11) 4555-3322 Fax: (11) 4551-$377 
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Ji\. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de este 
~dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario. 

Venta flXcluslvll a profesionales 
Director Técnico·lng. Ricardo Sznaider e InstitucIOnes médicas 
Producto Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 1110-35 
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Teléfono: (11) 4555-3322 Fax: (11) 4551-8377 
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Ji\. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de este 
~dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario. 

Venta exclusiva a profesionales 
Director Técnico: Ing. Ricardo Sznaider • Instituciones médicas 

Producto Autorizado por la ANM.A.T. PM: 1110-35 

DIGIMED S_A. 
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DIRECTOR TECNICO . 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-22009/11-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T .... e .. ~ ... 0 .. lf.g .. ía9 .. r-w. " dyica
de 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 
1. O acuerdo a lo solicitado por Digimed S.A. se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

ca racterísticos: 

Nombre descriptivo: Sistema Digital de Adquisición de Imágenes por Ultrasonido 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de 

exploración por Ultrasonido 

Marca: Mindray 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicaciones autorizadas: Adquisición de imágenes de diagnóstico por 

ultrasonido, para exámenes de ginecología, tocología, abdomen, pediatría, 

órganos pequeños, región cefálica, exploración transcraneal, aparato locomotor, 

cardiología, sistema vascular, urología, ortopedia y sistema nervioso. 

Modelos: DP-5 

DP-7 

DP-l0 

DP-20 

DP-30 

DP-50 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

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

Lugar de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial 

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

~ .. 



----_ .• _.-.. _~ .. - -- ---

Se extiende a Digimed S.A. el Certificado PM-1l10-35, en la Ciudad de Bue os 

Aires, a ... .1..8 .. ABR..2.0l2 ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a canta de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICI N NO ~~l~~t-. 
Dr. ono,.. RSINGHF 
SU.INTI!: VENTOR 

_.M ..... T. 



Se extiende a Digimed S.A. el Certificado PM-ll10-3S, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ... ..1 .. 8 .. ABR .. 20.12 .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

21 9 8' 
Dr. ono A. ORSINGHER 
SU.INTERVENTOR 

.A,.l'l.M • .&..T. 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor O MANUEL BELGRANO" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-22009/11-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medica entos, Alimentos y 

certifica que, mediante la Disposición NO 

a lo solicitado por Digimed S.A. se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Prod ctos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes atos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema Digital de Adquisición de Imáge es por Ultrasonido 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14- 78 - Sistemas de 

exploración por Ultrasonido 

Marca: Mindray 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicaciones autorizadas: Adquisición de imágenes d diagnóstico por 

ultrasonido, para exámenes de ginecología, tocología, bdomen, pediatría, 

~ I órganos pequeños, re9ión cefálica, exploración transcraneal, aparato locomotor, 

cardiología, sistema vascular, urología, ortopedia y sistema n rvioso. 

Modelos: DP-5 

DP-7 

DP-I0 

DP-20 

DP-30 

DP-50 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e insttuciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electro ics Co., LTD 

Lugar de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road Sout , Hi-tech Industrial 

Park, Nanshan, 518051' Shenzhen, P.R. China. 


