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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,
BUENOS AIRES, {1 8 ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-22009/11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Digimed S.A. solicita se autorice la
inscripciéon 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 comercializacién 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 Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Techologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°©- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mindray, nombre descriptivo Sistema Digital de Adquisicion de Imagenes por
Ultrasonido y nombre técnico Sistemas de exploracion 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 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 88 y 5 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1110-35, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la 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
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

e
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-22009/11-3 o>

DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

—- 2 1 W SUB-INTERVENTOR
— ANMAT.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS d P?OE?CT& MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....5% 0 ... 9 .

Nombre descriptivo: Sistema Digital de Adquisicion de Imagenes por Ultrasonido
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
exploracion por Ultrasonido
Marca: Mindray
Clase de Riesgo: Clase II
Indicaciénes autorizadas: Adquisicidn de imagenes de diagnéstico por ultrasonido,
para examenes de ginecologia, tocologia, abdomen, pediatria, 6rganos pequefios,
region cefdlica, exploracién transcraneal, aparato locomotor, cardiologia, sistema
vascular, urologia, ortopedia y sistema nervioso.
Modelo/s: DP-5

DP-7

DP-10

DP-20

DP-30

DP-50
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., LTD
Lugar de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China.

1. i(\
Expediente N© 1-47-22009/11-3 Dr. OTTO A. ORSINGHFR

, SUl-lzgen::t-:"NTon
DISPOSICION No MLAT.
=21 g 8
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T,
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO NjDiCOginsgipto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

st ‘jk |
"

Dr. OTTO A onjuaHr-n

SUB-INTERVENTCR
ANDMAT.
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Instrucciones de uso: Familia de ecégrafos Mindray Blanco y Negrg

Este documento se desarrolla bajo los requisitos de informacién de las instrucciones de usc de
productos meédicos, previstos en la seccion 3 del anexo III.B del Reglamento aprobado por

Disposicién 2318/02 (TC 2004). -
219 8

Este item contiene toda la informacién correspondiente a los rétulos que llevard cada equipo.

PM: 1110-XX

Importador: Digimed S.A.

Direccion: Guevara 1230, C1427BSF CABA, Argentina.

Director Técnico: Ing. Ricardo Sznaider.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd
Direccion: Mindray Building, Keji 12th Road South ~ 518057 Shenzhen, China
Producto: Ecégrafo Mindray DP-XX

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

Aclaracién: XX corresponde al modelo del ecégrafo, puede ser DP-10, DP-20, DP-30 o0 DP-50.

-3.2

El item 3 del Anexo de la Resolucién 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 desempefiar 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.

Los sistemas digitales de diagnéstico por imdgenes de ultrasonido Mindray Blanco y Negro estan
pensados para aplicaciones de todo el cuerpo, incluidos exdmenes de ultrasonido del abdomen,
ginecolégicos, obstétricos, y de partes pequefias (mama, tiroides, testiculos, etc.).

No presentan contraindicacién alguna. V—

-3.3

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

Los ec6grafos para realizar un examen diagnéstico emplean trans ,ypor ello se presenta la

manera adecuada de conexién y desconexién de los transductores al aquipo.

Conectar un transductor S IRAED S,

Ing. KICARDQ SZNAWIER
PRESIDENTE

1. Apagar el equipo o congelar la imagen

2. Colocar la traba del conector en posicién vertical.

DIGIMED S5.A.
Ing. RICARDO SZNAIDE

3. Insertar el conector del transductor en el puerto.
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4. Girar la traba en sentido a las agujas del reloj.

Desconectar un transductor
1. Apagar el equipo o congelar la imagen.
2. Destrabar la traba girdndola en sentido contrario a la agujas del reloj.

3. Tirar suavemente del conector del transductor.

Los equipos de diagnéstico en cuestion pueden ser conectados a impresoras o grabadoras de video

para obtener registros graficos o de video de los estudios realizados. La corre
describe a continuacion:

Conexion de impresoras N

Consultar el manual de funcionamiento gue propotciona el fabricante de la impr

3 Lt N LN
DIkeCTOR TECNC

cta conexion se
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Conexion de la impresora de video 2 1 9 81 é
1. Apagar el sistema y la impresora de video.

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

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

4. Conectar el cable de alimentacion del sistema.

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

Conexion de la impresora de graficos/texto

1. Apagar el sistema y la impresora de gréficos/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 alimentacidn de la impresora a la parte posterior de ésta y el otro extremo a
la fuente de alimentacion.

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

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

-3.4 C,:—/

Se trata sobre la eficacia en la instalacion de los equipos, asi 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 continuacion:

nexion para descartar anom

1- Comprobar todas las fuentes de alimentacién y los cables de
como araiiazos o fisuras.

2- Comprobar el panel de control, el monitor y la za dé&j equipo por si hubiefa gri

DYSIMED S,
ing. RICARDOD SZNaLCR
PRESIDENTE -

DIRECTOR TECN!
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Instrucciones de uso: Familia Mindray B/N

3- Comprobar el transductor y las piezas de conexion para descartar anomalias, coma arafiazos o

peladuras del revestimiento.

4- Comprobar la salida de la fuente de alimentacion auxiliar del equipo y todos los pu
asegurarse de que estan en buen estado y no presentan dafios u oclusiones por cuerpo

NOTA: Al encender el sistema o cambiar los transductores, oird “chasquidos’

normal.

rertos 1/0 para
5 extrafos.

, algo que es

ADVERTENCIA: Si se detecta alguna anomalia, indica que el equipo presenta defectos. En

ese caso, apagar el equipo inmediatamente y ponerse en contacto con el Departamento de ventas, el

Departamento de Atencion al cliente o con el representante de Mindray.
Encendido

1 Encender el equipo (el interruptor de encendido se encuentra en la parte posterior). En primer

lugar, aparecera la pantalla de inicio y 20 segundos més tarde, el menu y la imagen. ¢

equipo se ha iniciado con normalidad.

Comprobar si el

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 apag
pasos que se detallan a continuacién:
(1) Colocar el transductor en su soporte y colgar el cable del transductor donde c

(2) Siguiendo los requisitos del manual, apagar todas las fuentes de alime
dispositivos periféricos que estén conectados al equipo.

PRECAUCION:
1. Conectar/desconectar el transductor sélo cuando se haya apagado el sistema o
congelada (mediante la tecla Congel), de lo contrario pueden producirse fallos.
2. Al conectar/desconectar el transductor, colocarlo en su soporte y colgar el cable
donde corresponda para evitar que el equipo se caiga de forma accidental, ya que po
3. Asegurarse de colgar el cable del transductor en su soporte cuando se utiliza e
hacerlo asi, el cable podria liarse o incluso, dafiarse.
4. Utilizar sélo transductores proporcionados por Mindray. De no hacerlo asi, se pa
el sistema como el transductor o incluso, provocar un incendio.

Mantenimiento llevado a cabo por el personal técnico

Las siguientes revisiones son necesarias para asegur
Pdngase en contacto con el representante de
requieren técnicas especiales.

PIRAED 8,

Ing. BICARDD SemalL
DIRECTOR TECNIC

g
-J

F.

el rendimiento y la segurid
indray cuando se realicen estas reyi

=

arlo, seguir los

prresponda.
ntacion de los

la imagen esté
del transductor
iria dafiarse.

| equipo. De no

dria dafiar tanto
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-
Categoria de Elemeantc de revision ZT g 8
rewision
Limpieza Interior de tos dispositivos periféricos de! sistema
Seguridad Resistencia de conductor de proteceion
eléctrica Corriente de fuga de linea a tierra
Corriente de fuga de clerre
Corriente de fuga de paciente |
Corriente de fuga de pacients 1l
Segquridad Revisién del mecanismo de montaje del monitor
mecanica Panet de operaciones
Mecanismo de montaje de dispositivos periféticos
Qtras piezas mecanicas
Aspecto extemo del transductor
Grabacién de | Imagenes en cada modo
imdgenes Imagen grabada a fravés del transductor estandar

Piezas fungibles y piezas que requieren una sustitucién periédica

Estos sistemas contienen algunas piezas que requieren la sustitucion periddica 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 MINDRAY..

-3.5

Informacion util para evitar ciertos riesgos asociados con la implantacién y uso de los equipos
me’dicos.

A,

: ‘%% ADVERTENCIA: Si se utiliza el transductor con una temperatura demasiado alta, puede

qguemar al paciente. .

e

ADVERTENCIA: Asegurarse de medir los objetos y las imdgenes adecuadas durante la
medicién. Si se produce algin error puede dar lugar a un diagnéstico erréneo.

Cuando se realizan biopsias y se utilizan los ecografos como guia, 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 Ia fabrica, se calibran las\lineas de

Después de utilizarlo durante un tiempo, es posib se dohle. Por

una nueva calibracion.

DIGIMED S.A.

Ing. RICARDO SZNAIDER
DIRECTOR TECHNI

DFEIMED S A
Ing. KICARDO SZ
PRESIDENTE
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- ADVERTENCIA:
1. Antes de cada biopsia, calibre la linea de guia de aguja.

2. Silas posiciones de 1a aguja y de la linea de guia de aguja no Se han aline#do, no ejecutar
la operacion de la biopsia.

La calibracién se describe de la siguiente forma:
Desplazar la linea de guia de aguja de forma horizontal:

Utilizar el elemento [Def posi] del merai [GuiaAgujal para desplazar la linea de guia de aguja de
forma horizontal. Cuando el cursor se encuentra en el elemento [Def posi], pulsar la tecla f Def
para aumentar el valor de posicion o la tecla f Atrds, para disminuirla. El valor de la posicion
actual también aparece en este elemento del menu.

Ajustar el angulo de la linea de guia de aguja:

Utilizar el elemento [Def angulo] del memi [GuiaAguja] para ajustar el dngulo de 1a jinea de guia de
aguja. Los procedimientos de funcionamiento son los mismos que los de configuracion de la
posicion.

Restaurar la configuracion de fabrica de la linea de guia de aguja

Hacer clic en el elemento © Cargar pred ; y la posicion y el angulo de la linea d*z guia de aguja
volveran a la configuracion de fabrica.

Guardar los valores calibrados.

Una vez que se calibra la posicion y el dngulo de la linea de guia de aguja, hacer clic en el
elemento  Verifi ,y el sistema guardara los datos de la linea de guia de aguja. La préxima vez que
se inicie el sistema, la posicién que se visualiza de la linea de guia de aguja sera la posicion
calibrada.

Seleccion del soporte guiado por aguja

Si varios soportes guiados por aguja estan disponibles para el transductor, se pueden seleccionar
mediante © Sel soporte ;.

3.6 @/ |

Se presenta informacién ttil de riesgos de interferencia reciproca asociada a la y
equipos en investigaciones o tratamientos especificos.

=

ilizacion de los

El sistema cumple la norma CEM IEC60601-1-2: 2001.

ADVERTENCIA: La utilizacion de accesorios no aprobados es posible que disminuya el
rendimiento del sistema.

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

2. Tomar precauciones especiales en cuanto a la CEM; instalar el sistema, ponerlo en
funcionamiento de acuerdo con la informacion de la CEM que se expone a continuacion.

3.Prevencion de inmunidad de RF conducida. Debido a las limitagiones tecnoldgicas, el nivel de

inmunidad de RF conducida queda limitado a 1 Vrms. _
dar lugar a diagndstico y (ﬂﬁl\ S
de ruidg de RF fﬁﬂ cida.

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

i Y- -
Hiek ,;;;:3 y rig. <
[T SRVANE

nr:p.m_!?;ﬂu ’ A,
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4. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden influir en el sistema. Consulteg )

las tablas 1, 2, 3 y 4 que se proporcionan a continuacién.

GUIA Y DECLARACION DE MINDRAY—EMISIONES ELECTROMAGNETICAS
Ei sistema esta disefiado para utiizarse en el entomo electromagnético que se especiica a
continuacidn.  Eldiente o usuario dei SISTEMA debe garantizar que se utlice en dicho
antomo.
PRUEBA DE CONFORMIDAD | ENTORNO ELECTROMAGNETICO~GUIA
EMISIONES
Emigiones da Grupat EL SISTEMA utifiza energia de RF sélo pars esta
RF funeion interna. Por tanto, 1as emisiones de RF son
CISPR 11 muty bajas y no es gobable que origine interferencias
0N un squipo electrénico cercano.

Emisiones de Clase B EL SISTEMA puade utllizarse en cuduier tipo de
RF sstablecimiento, incluidos aquelos que son
CISPR 11 domésticos y los que se shcuentran tonectados
Emisiones Clase A directamerte & fa red aléctrica piblica de baja tensian
armbnicas que proparcionan los edficios empleados pars fines
IECH1000-3-2 domésticos.
Tansion Conformidad
Oscilaciones/
tension

IEC /‘
61000-3-3 T \

DIGIMED S.A)
Ing. R!C_:ARDO SZNANER

DISIMED &
Ing. KICARDC: 8714 LUR
PREBIDENTE
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GUIA ¥ DECLARACION DE MINDRAY —INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

L SISTEMA esia diseliado para utizarse 8n & antorno elechamagnitico que e aspecifica 8

confiniacion.
B chente o usuaio dal SISTEMA debe garartizar que se ulilice an dichy enloma.
PRUEBADE iEC 60601 PALANCA DE ENTORNOQ
EMISIDNES PALANCA DE CONFORNMIDAD | ELECTROMAGNETICO-GUEA
Descarga 8 KV por contacha | 26 XV por contacto | Los suelos deben ser de
aectatitica 8 kV por aire +8 kW por aee fmgdara, hofnighn ¢ carimics.
{£5D) 51 estuvieran cubierdos de
1EC 61000-4.2 misterial sitbion, iy umedad
ralativa debe ser, 8! manog, del
30 %,
Doscargas u $2KVpwalineas | 22KV paratineas | La caklad dela potevicia de ta
osciiniones de fuarte de de fuente da 1 diGetrica debe ser la
décticas afmenacin +1 XV | aimenfaciin 21 KV | habitual de un haspital o local
rapidas para fineas da paxa lineps de somacial
{EC 5100044 erdrade o sakda eftrada o saida
{>3m). {=3m).
Sobretwnsiin +1 %V de mods +1 KV de mexdo La calikiad de la potencia de ia
transitona FC difwencit 22kV § diterencial £2 %V rod ebéctiica dabe sef la da un
E1000-4-5 de modo comin de modo comdn eniomo habitust pams un
. . . oetirg comercial a un hospital.
Huesok da 5% U <5 % U La calidad de ia potencia de ta
teyrsidn, (95 % hueco en PI5% fuece an | red déctaca dabe ser ia de un
BT UpCIOneS U ) paara cacdo 0.5 U jpara ceda 0.5 | entomo habiust pars un
beovasy cartrs comarcid o un hosptul,
vatiaciones de | 40 % Uy 40 % U ' 5i 6 usuanio del produck
1ensen an iineas | {60 % huaca an L) | {60 % hueon an requigre un ncionamiento
de entrada de para cicio 5 Uy Jpasa el 5 sontnuado durant las
fuartes de ntarupcionas de cordente
dimontacion IEC | 70 % Uy T0% Us ekcirica, s6 recomienxa que
B1000-4-11 {30 % tweoo en i) | {30% hueto en el producta 56 canecte aona
parg cicho 25 e ) pava ciclo 25 fuenta do ol imenlacian
Htararnpida o 4 una batara.
5% Uk <5%
P95 % tuedt en {2595 % hueco en
Ujpmass . |Uciprmss
| Frecuencéade [ 3 AMm 3 Adm Los niveles de os campos
red magnéticos de frecuencia
{560 HZ) deben sor los habiiugies de
CaEnpd custquier hospital o locs
magnéticn 1B <0 1
§1000-4-8 y“r

i} 83 fa fansin da red de CAanks da aplcar la prue

Rl Lok o

Tigge 90 -0
Freuidy
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GUlA Y DECLARACION DE MINDRAY —INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA v
 EL SISTEMA seth disshado para utilizurss s o] antomo siectromagniticc gue se
Supecifica e continuacion,  Elctiante o usuario dal SISTEMA debe garantizar gue se

wlcn o dicho aniorno *2 ] 9 8

PRUEBADE | 1EC 8050112 | NIVEL DE ENTORNO
INMUNIDAD | NIVEL DE CONFORMIDA | ELECTROMAGNETICO-BUIA
PHUEBA D
RF omnducida ! 3 Vems de 150 | 1 Vs No utics o sduipo ds comunicaciongs de
1EC Kz 8 80 MM R vl y portéil @ una distancia itedor

e tn racoawndads respecto o ios
ocomponentes del equipo, incluidos los
cabies. Esta distancia de separacin se
Calouli s paty de fa ecilecion apicatie 2
B fmcuancia 9o tratsmisor,

Distancia de saparation

mdp_ﬁn

d=15x% \-"’g

d=12xvF do BOMHE ¢ 800 MME
d=23xvF Jde 80 MMra 2 5GHe

#F  radisds | 3 Vim de 80| 3vm :“m'?" im:.mﬂ m"i‘ ;’:’f "‘£°
IEC Mtz 28 Gz i fteicante O imemmncy y ¢ wRifvers o
€1000-4-3 1 distancla de eaparacitn recomendeda
on eros ()"

Lag imtersidades del campo derivadasde
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-3.7

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

Estos equipos no precisan ser esterilizados.

Lo tnico 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 inmersion puede causar descargas eléctricas 0 mal funcionamienta.

Es recomendable colocarse guantes estériles cuando se realiza la limpieza,
esterilizacion de la guia.

desinfeccion o

Mindray no garantiza la eficiencia o eficacia de desinfectantes o soluciones esterilizantes.
Se debe limpiar la guia de puncién antes de esterilizarla. Se recomienda la siguiente solucién para

esterilizarla.
Solucién de glutaraldehido.

¢ Glutaraldehido (2.4%)
Es importante conocer los métodos de dilucion del compuesto asi también co

mo la solucién

activadora que es necesaria para el método de esterilizacién en cuestion. Luego debe lavarse la guia

con abundante agua para retirar los residuos quimicos.
Otra opcidn es esterilizar las guias con Perdxido 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 desinfeccién y esterilizacion repetidas pueden eventualmente dafiar el trans

deben minimizarse. @000
/‘r"‘ ’/)

3.8y39 .

quctor, por ello

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

Informacion util de procesos que deban realizarse antes del uso de los equipos p
utilizacién de los mismos.

Mantenimiento llevado a cabo por los clientes

Limpieza del sistema

ara la correcta

ADVERTENCIA: Antes de limpiar el sistema, compruebe que estd apagado y que se ha

desconectado el cable de alimentacion de la toma de corriente. Si este paso no
correctamente, es posible que se produzca una descarga eléctrica.

Limpieza del transductor

Es importante luego de la utilizacién del transductor retirarle el gel de ultrasonidb

solidifca con el tiempo y estos restos pueden interferir con la obtencién de las futura
Limpieza del enchufe del transductor
(@) Udilizar un pafio suave y seco para eliminar las manchas del enchufe.

se lleva a cabo

, debido que se
s imdagenes.

(b) Las manchas mads dificiles se pueden quitar con un pafio humedecido en detergente suave y, a

continuacidn, dejar que el enchufe se seque.

Limpieza del monitor

Utilice el pafio empapado en limpiacristgle
seque.

DIIMED a.n,
Ing. KICARDO SZNAILER
DIREGTOR TECNICO
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NOTA: No utilice limpiacristales basados en hidrocarburos ni limpiador para el equipo OA para B
limpiar el monitor, ya que la sustancia podria dar lugar al deterioro del monitor. 1‘

Digimed S. A. Instrucciones de uso: Familia Mindray B/N

Limpieza del panel de control, carcasa y recipientes A

Utilizar un pafio seco para limpiar la superficie de la maquina. Si el equipo estd demasiado sucio,
humedecer el pafio suave en detergente neutro y limpiar el equipo para eliminar las manchas. A
continuacioén, utilizar el pafio suave seco para limpiar la maquina o dejar que se seque.

PRECAUCION:

1.Tener cuidado de que el agua o el liquido no entren en el sistema durante la limpieza. De lo
contrario, podria dar lugar a un funcionamiento erréneo 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 algin error o disminucién en el rendimiento del sistema.

Limpieza de la bola de seguimiento (trackball)
(a) Extraccion de la bola

Presionar las partes salientes del circulo con las dos manos y girar el circulo 45° en el sentido de las
agujas del reloj, hasta que éste se levante; extraer el circulo 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 paiio suave seco, como se muestra en la siguiente
figura.

DITIAMED S
ing. RICARDO 2 "'n\AIUL.
PRESICENTE
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(€) Colocacion de la bola
Pestafa del cfraulo

Muesca de la

cubterta superior

sentido de las agujas del reloj hasta que encaje; el circulo queda fijado y las partes
nivel de la cubierta superior. Observar las siguientes figuras.

Creacion de copia de seguridad

Para tomar precauciones para la corrupcion o pérdida de datos almacenados en el si
copia de seguridad de los datos en un tiempo programado.

tema, Crear una

-3.10

Datos sobre dafios nocivos producidos por las radiaciones emitidas por los equipos,
que lo hagan.

en el caso de

Asuntos relacionados con los efectos biolégicos

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

0s estudios han
para los tejidos

No se puede sentenciar categéricamente que el ultrasonido sea 100 % seguro.
revelado que el ultrasonido con una intensidad extremadamente alta es perjudicia
corporales.

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

Declaracion de utilizacion prudente

Aunque no se han confirmado efectos biolégicos en pacientes originados por la exposicién a los
instrumentos de ultrasonido diagndstico, existe la posibilidad de que dichos efectos biolégicos se
identifiquen en el futuro. De este modo, el ultrasonido debe utilizarse de forma prudencial para
proporcionar beneficios médicos al paciente. Debe evitarse los niveles elevados de exposicién y un
largo tiempo de exposicidn mientras se adquiere la informacién 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 n1vel total de energia se controla por deba]o de un nivel suf1c1emernente hajo en el que los

DEGIMED SA,
Ing. RICARDG SZNAIDER
DIRECTOR TECNID
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No todos los exdmenes se pueden realizar con un nivel extremadamente bajo de energia acustica.
El control del nivel acustico a un nivel extremadamente bajo da lugar a imagenes de baja calidad o
sefiales de Doppler insuficientes, que afectan de forma negativa a la fiabilidad del diagnéstico. Sin
embargo, aumentar la potencia acistica mas de lo necesario no siempre contribuye a un aumento
en la calidad de la informacion necesaria para el diagndstico, mas bien, se aumenta el riesgo de
generar efectos biologicos.

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

-3.11

Informacién relevante que deba brindarse en caso de deteccion de errores en el funcionamiento de
los equipos o de que se detenga una adquisicion.
Solucion de problemas

Para asegurar el funcionamiento normal del equipo, se recomienda establecer el mantenimiento y
comprobar el plan de revisiones periédicas del equipo. Si se detecta alguna anomalia, ponerse en
contacto con el distribuidor de ventas de Mindray. Si las anomalias tienen lugar, por ejemplo tras el
inicio y no aparecen imdgenes o los memis aparecen sin imdagenes, comprobar en primer lugar el
sistema, basandose en la tabla que se proporciona a continuacién. Si no se puede resolver el error,
ponerse en contacto con el distribuidor de Mindray.

13

ing. RICARDOQ SZNAYER
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-3.12

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

En el item 3.6 de este documento se desarrolla todo lo que respecta a interferencias debidas a RF e
intereferencias reciprocas entre estos equipos y otros que impidan una buena adquisicion para
diagndstico.
Las condiciones ambientales de funcionamiento apropiadas para estos equipos son las siguientes:

Temperatura ambiente : de 5°Ca40°C
Humedad relativa : del 35 % al 85 % (sin condensacidn)
Presion atmosférica  : de 700 hPa a 1060 hPa

Si no se cumplen estas condiciones e] fabricante no se responsabiliza por pérdida o (dafic sufridos a
causa de exponer el equipo a condiciones ambientales inapropiadas.

Otras recomendaciones al respecto son las signientes:

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 mdviles), ya que pueden afectar de forma negativa al rendimiento del eguipo 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 cle calor.
(6) Lugares con mucha humedad.

o

4. ACTIVAR el sisterna sélo cuando la potencia haya estado DESACTIVADA durante més de 5 ‘D
segundos. En caso contrario, se pueden producir fallos en el funcionamiento del sistema.

5. Si se utiliza el equipo en una habitacién pequeiia, es posible que aumente la temperatura de la
habitacién. Por lo que debe ventilarse de forma adecuada.
6. Solo ingenieros de mantenimiento de Mindray o técnicos especificados por MINDRAY pueden
sustituir el fusible que se encuentra en el interior del equipo.
7. Utilizar el dispositivo de almacenamiento USB que cumpla la normativa local|correspondiente.
El formato de archivo del dispositivo de almacenamiento USB deberia ser FAT o FAT32, y la
instruccion es SCSI.

-3.13,3.14y 3.15

Advertencias y recomendaciones en el caso de que los equipos médicos se utilicen gsociado,
alguna droga o medicamento especifico.

Estos equipos no se utilizan asociados a nin

prosaame o n
Ing. g e RO~ |
PRESILENTE
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-3.16
Precision de los equipos médicos de medicion. a 1 9 8

Precision en la medicion

Tabla 20-1 Precisién en la medicién
DP-10, DP-20, DP-30

‘ Rango: Pantalla completa
Profundidad <+4%
Tiempo de Imagen | Rango: Pantalla de linea de tiempo
en Modo-M =+0.3%
Precision de Mediciones
s

Rango: Pantalla completa
=+4%, 0 <2 mm si el valor de medicién es menor a 40 mm

Distancia/Profundidad

Rango: Pantalla completa
<+8%, 0<130 mm " si el valor de medicién es menor a 1600 mm *
Rango: Pantalla completa
<+8%, 0 <130 mm” gi el valor de medicion es menor a 1600 mm”
Rango: Pantalla completa

Area (Trazado)

Area (Elipse)

Angulo <+3% |
Circunferencia <=+20% ﬁ
Mediciones Tiempo/Movimiento |

Rango: Pantalla complet;
=*4%, 0 <2 mm sj el vann& de medicion es menor a 40 mm
Rango: Pantalla de linea de|tiempo
=+1% ‘

) Rango: Pantalla de linea de! tiempo
Frecuencia :

Cardiaca =+5% ! /FJ
_ Rango: Pantalla de linea de/tiempo
Pendiente j

Distancia

Tiempo

=+5%

Mediciones de Voiumen

1 Rango: Pantalla completa

| ?
Volumen <+120%, 0 <8000 mm’ si el valor de mepiciﬁwe(?penor 264000 mm’

DIRECTOR TECNi

PRESIDENTE
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DP-50
Precision de medicion

Tabla 1 Error de imagenes 2D

e
Dentro de + 3%; o cuando el valor medido| es

Distancia Pantalla completa inferior a 40 mm, el error es menor de 1,5 mm.
. Valor ge £7% o, si el valor medido £s inferior a
Area (Trazado) Pantalla completa 16 cm , el error es inferiora 1,2 cm .

Valor de +7% 0, si el valor medido £s inferior a
16 cm , el error es infetiora 1,2 cm .

Angulo Pantalla completa | Dentro de + 3%. f

Area (elipse, circulo) | Pantalla completa

Tabla 2 Mediciones de volumen

Valg)r de +10 % o, si el valor megido es inferior a 64
c¢m , el error es inferior a 6,4 cm .

Volumen Pantalla completa

Tabla 3 Mediciones de tiempo/movimiento

. . Dentro de = 3%; o cuando el valor medid
Distancia Pantalla completa inferior a 40 mm, el error €s menor de 1,5 mm
Tiempo Pantalla de linea de tempo | Valor de +2%. J
Frecuencia
cardiaca Pantalla de linea de tiempo | Dentro de £ 4%. i
Pendiente Pantalla de linea de tiempo | Dentro de + 4%. l

garantizada en el intervalo mencionado anteriormente. Las especificaciones|de
precision se llevan a cabo en las peores condiciones o0 basandose en la prueba real

NOTA: Dentro del intervalo del campo seleccionado, la precisién de medicion esta
para el sistema, independientemente del error de velogiday acustica.

. —
& alileh i o S g,

En‘b. [ .| s :-i-;_u._.R
Frebineiste -
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Proyecto de rétulo: Sistemas Digitales de Adquisicion de
Imagenes por Ultrasonido
Familia de Productos Mindray DP-10/DP-20/DP-30/DP-
50/DP-5/DP-7

Importador: Digimed S.A.
Direccion. Guevara 1230

C1427BSF Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (11) 4555-3322 Fax: (11) 45518377
Correg E: ventas@digimed.com.ar

)y

DIGIMED

Eabricante. Mindray Bio Medical Co
Direccion:. Mindray Building, Keji 12th Road South - Shenzhen - China

Producto: Ecégrafo blanco y negro DP-10
N® de serie: xxxxX XXX XXXx

w\ Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de este
Z dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario.

. . . . Venta exciusiva a esionales
Director Téchico:Ing. Ricardo Sznaider @ instituciones mm,

Producto Autorizado por lg A.N.M.A.T. PM: 1110-35
ol

DIGIMED

Importador. Digimed S.A.
Direccion. Guevara 1230

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

Eabricante. Mindray Bio Medical Co

Direccion. Mindray Building, Keji 12th Road South - Shenzhen - China
Producto: Ecégrafo blanco y negro DP-30

N® de serie: XX XXXXXXKHX

T Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de este

dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario.

i . ; . Venta axciusiva a profesionalas
Director Técnico: Ing. Ricardo Sznaider e instituciones médicas

Pr ":cto Autoricado porla A N.M.A.T. PM: 1110-35

lmportador. Digimed S.A.
Direccion. Guevara 1230 -
C1427BSF Buenos Aires, Argentina OIGIMED

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

-abricante: Mindray Bio Medical Co

Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South - Shenzhen - China
Producto: Ecégrafo blanco y negro DP-5

N°® de serie: XXX XXNX

T Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de este

dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario.
i L. ; R Venta axelusiva a profesionales
Director Técnico: Ing. Ricardo Sznaider o Instituciones médicas

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

Importador: Digimed $.A.
Direccion: Guevara 1230

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

il

DIGIMED

Fabricante: Mindray Bio Medical Co

Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South - Shenzhen - China
Producto. Ecdégrafo blanco y negro DP-20

N° de serig: XXXXXXXXXXX

@ Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de este

dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario.

. . . B Venia axciusiva a profesionaies
Director Técnico: Ing. Ricardo Sznaider e instituciones médicas

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

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

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

Fabricante. Mindray Bio Medical Co

Direccién. Mindray Building, Keji 12th Road South - Shenzhen - China
Producto: Ecégrafo blanco y negro DP-50

N° de serie: XXXOXXXXXXX

T Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de este

dispositivo se encuentran detailadas en el manual del usuario.
i Venta exclusiva & profesionales
Director Técnico.Ing. Ricardo Sznaider o Instituciones médicas

Producto Autorizado porla AN.MA.T. PM: 1110-35

Importadgr. Digimed 5.A.
Direccién: Guevara 1230 "
C1427B5F Buenos Aires, Argentina
DIGIMED

Teléfono: (11) 4555-3322 Fax, (11) 4551-8377
Coireg E: ventas@digimed.com.ar

Fabricante: Mindray Bio Medical Co

Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South - Shenzhen - China
Producto: Ecégrafo blanco y negro DP-7

N° de seri@: xxXxXXXXXxXx

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de este
dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario.

. i . . Venta exclusiva a profesionales
Director Técnico:ing. Ricardo Sznaider o Instituciones médicas

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

DIGIMED S5.A.

ing. RICARDO SZNAIDER
DIRECTOR TECNICO
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Ministerio de Salud
~ Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXQO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22009/11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegnologia edica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
?f ... ¥ y de acuerdo a lo solicitado por Digimed S.A. se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Digital de Adquisicién de Imagenes por Ultrasonido
Codigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
exploracion por Ultrasonido
Marca: Mindray
Clase de Riesgo: Clase II
Indicaciones autorizadas: Adquisicion de imagenes de diagndstico por
ultrasonido, para exdmenes de ginecologia, tocologia, abdomen, pediatria,
organos pequefios, region cefélica, exploracion transcraneal, aparato locomotor,
cardiologia, sistema vascular, urologia, ortopedia y sistema nervioso.
Modelos: DP-5

DP-7

DP-10

DP-20

DP-30

DP-50
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., LTD
Lugar de elaboracion: 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-1110-35, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 1BABR2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contay de

la fecha de su emision.
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Se extiende a Digimed S.A. el Certificado PM-1110-35, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 18ABR2D12, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
DISPOSICION N°
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



%2012 - Afio de Homenaje al doctor D.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicam

(ANMAT) certifica

.y de acuerdo a lo solicitado por Digimed

adica que, mediante

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Prodt
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes ¢
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Digital de Adquisicion de Imager
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-
exploracion por Ultrasonido

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase II

de

para examenes de ginecologia,

dé¢

4

Indicaciones autorizadas: Adguisicion imagenes

uitrasonido, tocologia,

organos pequefios, region cefélica, exploracion transcraneal,

cardiologia, sistema vascular, urologia, ortopedia y sistema ne

DP-5
DP-7
DP-10
DP-20
DP-30
DP-50

Modelos:

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e insti

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electro
Lugar de elaboracion: Mindray Building, Keji 12th Road Sout
Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China.

MANUEL BELGRANOQ”
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entos, Alimentos v
No©

S.A. se autorizd la

la Disposicidn

ictos de Tecnologia

latos identificatorios

nes por Ultrasonido

278 - Sistemas de

Y

diagnostico por
bdomen, pediatria,
aparato locomotor,

rvioso.

tuciones sanitarias
nics Co., LTD
h, Hi-tech Industrial




