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BUENOS AIRES, 0-1 ABR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-019725-13-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LEXEL SRL solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Preductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca NanoMaxx™ de Sonostie, nombre descriptivo Equipo y accesorios de
ultrasonido y nombre técnico Sistemas de Exploracién, por Ultrasenido, de
acuerdo con lo solicitado por LEXEL SRL, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de ta misma.
ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 a 15 y 17 a 36 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-265-18, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-019725-13-2
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Instrucciones de uso

3.1.

Razén social y direccidon del fabricante

FUHFILM Sconosite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, Washington 58021-3904
EE.ULL.

Razon social y direccién del importador

Lexel SRL

Pte. Luis Saenz Pefia 1937
{C1135AB0) — CABA
Argentina

Tel/Fax: +541143055617

Sistema para diagndstico por ultrasonido NanoMaxx™

Codigo de referencia (Todos los productos son identificados con un cadigo de referencia)

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/fo manipulacién:
Temperatura; -202C a +60%C

Humedad: 95% no condensante

Presion: 500 hPA a 1060 hPA

Leer el manual de usuario antes de utilizarlo.

Descarta el producto médico de acuerdo normas correspendientes para articulos electrénicos.
Componentes reciclables

LCD Contiene mercuric

Director Técnico: Maria Celeste Gonzalez, Farmacedtica, MN 10173.
Autorizado por la AIN.M.A.T. PM-265-18.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

A
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3.2,

Indicaciones de uso

El uso previsto es: Ultrasonido para Diagndstico Médico. El sistema de ultrasonido de SonoSite estd
previsto para tomar imagenes diagnésticas de ultrasonido o analizar el flujo de los fluidos del cuerpo
humanao. En la siguiente tabla se proporciona un resumen de las indicaciones de uso.

RESUMEN DE INDICACIONES DE USO

Vaso Periférico

[Fetal - OB/GIN

Abdominal

IMusculoesqueléticas {convencional)

[Musculoesqueléticas (superficial) JUAN CARLOS ROVETTA
fcardiacas INGENIERO INDUSTR:}A;
IPediétricas MATRICULA CPil N2 3

rganos Pequefios {mamas, tiroides, testicufos)
fTransrectales
[Transvaginales

Los examenes tipicos realizados mediante el uso de sistemas de ultrasonido son:

* Aplicaciones de Imdgenes Abdominales: E| sistema transmite energia de ultrasonido en el abdomen
de los pacientes mediante el uso de 2D, Doppler color (Color}, y Doppler color potenciado (CPD) a fin
de obtener imagenes de ultrasonido, Ef higado, los rifianes, el pancreas, el bazo, 1a vesicula biliar, fos
conductos biliares, los érganos trasplantados, los vasos abdominales, y ias estructuras anatomicas
circundantes pueden ser evaluados para determinar la presencia o ausencia de patologia
transabdominal.
Aplicaciones de Imdgenes Cardiacas: Este sistema le permite al médico realizar estudios cardiacos
focalizados. El sistema transmite energia de ultrasonido en el térax de los pacientes adultos o
pediatricos para obtener imagenes en 2D, PowerMap DCPD, M-Mode, Imagenes Armdnicas del
Tejido, o Doppler de Onda Pulsada (PW), y Doppler de Onda Continua (CW) del corazon, los grandes
vasos, y las estructuras anatomicas o patologicas circundantes. El sistema puede ser utilizado para
vatorar la funcidn cardiaca general y el tamafio del corazén, determinar la presencia y ubicacion de
fluidos alrededor del corazén y de los pulmones, asistir a los procedimientos de pericardialcentesis ¥
pleuralcentesis, y visualizar el flujo sanguineo a través de las valvulas cardiacas. También el sistema
puede ser utilizado para evaluar la presencia y el alcance de algunas lesiones y enfermedades.
e Aplicaciones de Imdgenes para Ginecologia e Infertilidad: El sistema transmite energia de
ultrasonido en la pelvis y parte baja del abdomen mediante el uso de 2D, Doppler color {Color}), ¥y
Doppler color potenciado (CPD) para obtener imagenes de ultrasonido, El Gtero, los ovarios, sus

anexos, y las estructuras anatdmicas circundantes pueden ser evaluados para determinar la
presencia o ausencia de patologia fransabdominal.

* Aplicaciones de Imagenes Intervencionales: El sistema puede ser utilizado como guia de ultrasonido

en procedimientos de biopsia y drenaje, colocacion de lineas vasculares, bloqueos de nervios
sqq_i[é_r.icos, blogueos y punciones del nervio espinal, amniocentesis, y otros procedimientos
Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0) C.A.B.A.- Argentina
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Precauciones y advertencias

Y1

obstétricos, y para proporcionar asistencia durante la cirugia abdominal, mamaria, y neurolégica.
Aplicaciones de Imagenes Obstétricas: Se puede valorar la anatomia fetal, la viabilidad, el peso fetal
estimado, la edad gestacional, el liquido amnidtico, vy las estructuras anatémicas circundantes para
detectar |a presencia o ausencia de patologia transabdominal o transvaginal. Los modos de imagen
CPD y Color estén previstos para mujeres con embarazos de alto riesgo. Las indicaciones de
embarazo de alto riesgo incluyen, pero no se limitan a, embarazo mdltiple, hidropesia fetal,
anormalidades de la placenta, asf como la hipertensién, la diabetes, y el lupus manternos.
Advertencia: Para evitar lesiones o diagnésticos erréneos, no se debe utilizar este sistema para el
Muestreo Percutaneo de Sangre Umbilical {PUBS) o la Fertilizacién in vitro (FIV.) El sistema no ha
sido validado como efectivamente puesto a prueba para estos dos usos.

Advertencia; Las imdgenes CPD o Color pueden ser utilizadas como método complementario, pero
no como herramienta de deteccién de anomalias estructurales en el corazén del feto; asimisme,
pueden ser utilizadas como método complementario, pero no como herramienta de deteccién en el
diagndstico de Retardo de Crecimiento Intrauterino (RCIU).

Aplicaciones de Imagenes Pediatricas y Neonatales: El sistema transmite energia de ultrasonido en
el abdomen de los pacientes pedidtricos mediante el uso de 2D, Doppler color (Color}, y Doppler
color potenciado (CPD} a fin de obtener imégenes de ultrasonido. Las estructuras anatémicas
abdominales, péivicas, y circundantes pedidtricas pueden ser evaluadas para determinar la presencia
0 ausencia de patologia,

Aplicaciones de Iméagenes Superficiales: El sistema transmite energia de ultrasonido en varias partes
del cuerpo mediante el uso de 2D, Doppler color {Color) y Doppler color potenciado (CPD) para
obtener imagenes de ultrasonido. Las mamas, tiroides, testiculos, ganglios linfaticos, hernias,
estructuras musculoesqueléticas, estructuras de los tejidos blandos, y estructuras anatémicas
circundantes pueden ser evaluadas para detectar la presencia 0 ausencia de patologia. El sistema ser
utilizado como guia de ultrasonido para procedimientos de biopsia y drenaje, colocacion de lineas
vasculares, bloqueos de nervios periféricos, y bloqueos y punciones del nervio espinal. -
Aplicaciones de Imagenes Vasculares: El sistema transmite energia de ultrasonido en varias partes
del cuerpo mediante el uso de 2D, Doppler color (Color}, y Doppler color potenciado {CPD) para
obtener imagenes de ultrasonido. Las arterias carétidas, venas profundas, y arterias de los brazos y
las piernas, venas superficiales en los brazos y las piernas, grandes vasos del abdomen, y varios
pequeiios vasos que alimentan los drganos pueden ser evaluados para determinar la presencia o
ausencia de patologia.

¥

JUAN CARLGS RGVETTA.
INGENIERG lNDUSTRlAL

Nota: para mayor detalle sobre esta seccién, por favor sirvase recurrir al capitulo 6 del Manual del
Usuario,

Preparacién del sistema
Advertencia: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica al paciente, no toque simuitineamente al

paciente y el médulo de acoplamiento si estd desconectado del sistema y conectado a la alimentacién
de CA.

. LEXE .
L. S.R.L. Dra. MARIA@ELESTE GONZALE
JUAN RAVA - pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135ABO) C.A.B.A - Argentina Fasfi.-M.N. 10173
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Conexion de los transductores

Advertencia: Para evitar causar lesiones al paciente, no coloque el conector sobre el paciente. Utilice el
sistema de ecografia en la base V-Universal o sobre una superficie cémoda para permitir que el aire
circule alrededor del conector.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, no toque el conector del transductor {que se encuentra en
el compantimento del transductor) del sistema cuando el transductor no esté conectado.

Precaucidn: Para evitar dafiar el conector del transductor, no permita la entrada de particulas extrafias
en el conector.

Usos previstos

Advertencia: Para evitar lesiones o diagndsticos equivocados, no se debe utilizar este sistema para
extraccion percutianea de muestra de sangre del cordén umbilical o fertilizacién in vitro. El sistema no
ha sido validado como eficazmente probado para estos dos usos.

Advertencia: Las imagenes CPD o Doppler color pueden utilizarse como método auxiliar, pero o como
herramienta de evaluacién, para los siguientes fines:

» Deteccidon de anomalias estructurales en el corazon fetal.

» Diagndstico de retardo del crecimiento intrauterino (RCIU).

Para evitar errores en la estimacidn del crecimiento fetal, no utilice el sistema como herramienta ae
evaluacién de este pardmetro. El sistema no aporta datos sohre el crecimiento fetal.

Modos de imagen y exdmenes disponibles segin el transductor

Advertencia: Para evitar diagndsticos erréneos y lesiones del paciente, es preciso conocer las  funciones
del sistema antes de utilizarlo. La funcion de diagnéstico difiere segiin tipo de transductor, examen y
modo de imagen. Ademds, los transductores se han disefiado para satisfacer criterios especificos én
funcion de su aplicacién fisica. Estos criterios incluyen requisitos de biocompatibilidad.

JUAN CARLOS
INGENIERO INDUS

Mantenimiento
MATRICUILA €pH N9 30

Advertencia: El nivel de desinfeccion que un dispositivo requiere depende del tipo de tejido corkel cual
entrard en contacto durante su utilizacién. Para evitar infecciones, compruebe que el tipo

desinfectante sea adecuado para el equipo. Para obtener informacién, consulte las instrucciones de ia
etiqueta del desinfectante vy las recomendaciones de la APIC (Association for Professionals in Infection
Control and Epidemiology, Asociacién de profesionales de epidemiologia y control de infecciones) v Ia
FDA.

LEXEL S.R.L.

NESTOR JUAN RAVA
soclo GERENTE

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0O) C.AB.A - Argentina -
" 0B00-444-0424 - Tel /Fax (54-11) 4305-5617 | 4305-5165 / 4304-5617 DIRECTORA TEON| da
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Para evitar la contaminacion, se recomienda utilizar fundas de transductor y gel de acoplamiento
estériies para las aplicaciones clinicas de tipo invasivo o quirurgico. Aplique la funda del transductor v el
gel en el momento en que se disponga a efectuar el procedimiento.

Limpieza y desinfeccion del sistema de ecografia

Advertencia: Para evitar una descarga eléctrica, desconecte el sistema de la fuente de alimentacién o
desconéctelo de la base antes de empezar a limpiarlo. Para evitar infecciones, utilice siempre gafas y
guantes de proteccién durante la limpieza y desinfeccion,

Precaucién: No rocie directamente las superficies del sistema con limpiadores o desinfectantes. Esto
puede provocar que la solucién penetre en el sistema y lo dafie, con la consiguiente invalidacidon de la
garantia.

No utilice disalventes fuertes como diluyente de pintura o benceno ni limpiadores abrasivos, ya que
estos agentes pueden dafar las superficies exteriores.

Utilice sélo los limpiadores o desinfectantes recomendados para tratar las superficies del sistera. No se
ha aprobado el uso de desinfectantes de inmersidn en las superficies del sistema.,

Cuando limpie el sistema, aseglrese de que la solucién no penetra en los controles ni en el
compartimiento de la bateria.

No raye la pantalla tactil.

3.3.
Actualmente, el sistema admite [os siguientes transductares:

* (C11n/8-5 MHz (1,8 m}
C60n/5-2 MHz (1,7 m})
= ICTn/8-5 MHz (1,7 m)
» L25n/13-6 MHz (2,3 m}
* L38n/10-5 MHz (1,7 m)
* P21n/5-1 MHz (1,8 m)

Dra. WARIA CEMFSTE GORZAL
LOS ROVETTA Farm. 4.8, 10173
INGENGERO INDUSTRIAL DIAECTORA TECNICA

MATRICHLA CPII NE 3033

S.R.L.

JUAN RAVA

Pres. Luis Saenz Pefa 1937 (C1135ABO) C.A.B.A.- Argentina
0800-444-0424 - Tel/Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617
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3.4. Comprobacion del correcto funcionamiento

\,___/g,

Este equipo no precisa de instalacidn. Se deben contemplar las precauciones usuales para el uso de
equipo electromédicos.

Asegurese de leer y comprender el manual de usuario previo al primer uso.

Es responsabilidad del profesional asegurarse de que las mediciones son correctas.

Debe consultarse el manual de usuario para setear la configuracién inicial segun el uso pretendido.

Instrucciones basicas de funcionamiento

Indicaciones basicas de funcionamiento

1 Encienda el sistema.

2 Conecte un transductor.

3 Togque Paciente y rellene el formulario de informacion del paciente.

4 Toque Modo y seleccione un modo de imagen,

De forma predeterminada, el sistema funciona en el modo de imagenes bidimensionales.

Para conectar un transductor

1 Tire de la palanca del transductor hacia arriba y girela hacia |la derecha.

2 Alinee el conector del transductor con el conector situado en la parte posterior del sistema e
introduzca el transductor.

3 Gire la palanca hacia la izquierda.

4 Presione la palanca hacia abajo, de modo gue el conector del transductor guede sujeto al sistema.

Para extraer un transductor
1 Tire de la palanca del transductor hacia arriba y girela hacia la derecha.
2 Tire del conector del transductor para desconectarlo del sistema.

BIINDUSTRIAL
A CPII N® 3033

3.6. Interferencias reciprocas

Para evitar posibles descargas eléctricas e interferencia electromagnética, verifique que TGao el equipo
funcione correctamente y cumpla con las normas de seguridad pertinentes antes de su use en un
entorno clinico. La conexidn de equipos adicionales al sistema de ecografia significa configurar un
sistema médico. SonoSite recomienda verificar que el sistema, todas las combinaciones de equipo y los
accesorios conectados al sistema de ecografta cumplan con los requisitos de instalacion de JACHO yrfO
normas de seguridad tales como AAMI-ES1, NFPA 99 O la norma |EC 60601-1-1 vy la norma ;ie
compatibilidad electromagnética |EC 60601-1-2 {Compatibilidad electromagnética) v posean |la
certificacién seglin la norma [EC 603850 (ITE, Information Technology Equipment o equipos de tecnologla
de la informacién),

ex

Ora. MARIGACELEST
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Se ha comprobado que el sistema de ecografia respeta los limites de compatibilidad electromagnéti'_ca
(EMC) para dispositivos médicos establecidos por la IEC 60601-1-2:2001. Estos limites han sido
disefiados para proporcionarle una proteccién razonable frente a interferencias dafiinas en una
instalacion médica tépica.

En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relacién a la compatibitidéd
electromagnética. Los equipos deben ser instalados y manejados segun estas instrucciones. Es posible
que los altos niveles de interferencia electromagnética de radiofrecuencia radiada o conducida
provenientes de los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia méviles y portitiles o de otras
fuentes cercanas de radiofrecuencia provoguen interferencias en el sistema de ecograffa. Algunq:)s
sintomas de interferencia son mala calidad o distorsion de la imagen, fecturas irregulares, interrupcion
del funcionamiento del equipo o un funcionamiento incorrecto. Si ocurre esto, inspeccione el lugar para
encontrar la posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para eliminarla. '

Para evitar riesgo de guemaduras, no utilice el transductor con equipos quirtrgicos de alta frecuenci?.
Dicho peligro puede producirse en caso de un defecto en la conexion de los electrodos neutrds
quirgrgicos de alta frecuencia.

El uso seguro del dispositivo se discute en la guia de usuario, Capitulo: “Seguridad” del Manual de
Usuario.

3.8. Limpieza y desinfeccion [

Siga fas recomendaciones de este capitulo para limpiar o desinfectar el sistema de ecografia, el

transductor y los accesorios {Consulte “Limpieza y desinfeccion” en la pagina 41 del Manual de :,
Usuario.). Siga las recomendacianes del fabricante con respecto a la limpieza o desinfeccién de los 'EI
periféricos. k

Puede consultar una lista de desinfectantes y limpiadores recomendados en www. sonosite.com.

Limpieza y desinfeccidon del sistema de ecografia
La superficie exterior dei sistema de ecografia y de los accesorios se puede limpiar y desinfectar
utilizando un limpiador o desinfectante recomendado para estos propdsitos.

JUA

€eIl Ne 3
Limpieza y desinfeccion del sistema de ecografia
Para desinfectar el transductor y su cable puede utilizar un método de inmersidn o un método de
limpieza con un pafio. Los transductores sumergibles se pueden desinfectar unicamente si en la etiqueta':

del producto se indica que se pueden utilizar con un método de inmersion.

Para fimpiar y desinfectar un transductor (usando el método de limpieza con un pafio)

1 PDesconecte el transductor del sistema. ‘<
: 2 Retire !a funda del transductor. LEX 8.R. .
Dra. MARWS CELESTE GONZALEL
L L S.R.L. ; ) Farm.-M.N. i0173
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3 Limpie la superficie utilizando un pafio suave, ligeramente humedecido en una solucién con jabén o
solucion detergente no abrasiva, para eliminar cualguier residuo de particulas o liquidos corporales.
Aplique Ia solucién sobre el pafio en lugar de hacerlo directamente sobre la superficie.

4 Enjuague con agua o limpie con un pafioc humedetido en agua y luego pase un pafio seco.

5 Prepare la solucidn desinfectante compatible con el transductor siguiendo las instrucciones de la
etiqueta del desinfectante respecto a la concentracion de la solucidn y la duracién de contacto con el
desinfectante.

6 Limpie las superficies con la solucidn desinfectante.

7 Seque con un pafio limpio o al aire.

8 Examine ei transductor y el cable para detectar dafios como grietas, fracturas o fugas de liquido.
Si hay dafos evidentes, deje de utilizar el transductor y poéngase en contacto con SonoSite o con el
representante local

Para limpiar y desinfectar un transductor {usando el método de inmersién)
1 Descenecte el transductor del sistema.

2 Retire la funda del transductor.

3 Limpie la superficie utilizando un pafio suave, ligeramente humedecido en un detergente no abrasivo
o una solucién de limpieza ¢ jabdn compatible, para eliminar cualquier residuo de particulas o liguidos
corporales,

Apligue la solucion sobre el pafio en lugar de hacerlo directamente sobre la superficie.

4 Enjuague con agua o limpie con un pafio humedecido en agua y luego pase un paiio seco.

5 Prepare la solucién desinfectante compatible con el transductor siguiendo las instrucciones de la
etiqueta del desinfectante respecto a |a concentracién de la solucién y |a duracién de contacto con el
desinfectante.

6 Sumerja el transductor en la solucién desinfectante a no mas de 31-46 cm respecto al punto por el que
entre el cable en el conector.

Siga las instrucciones de la etigueta del desinfectante respecto al tiempo de inmersidn del transductor.
7 Guiandose por fas instrucciones de la etiqueta del desinfectante, enjuague hasta el limite de inmersién
anterior y luego seque con un pafio limpio o deje secar al aire.

8 Examine el transductor y el cable para detectar dafios como grietas, fracturas o fugas de liquido.

Si hay dafios evidentes, deje de utilizar el transductor y pdngase en contacto con SonoSite o un

representante local.

3.9 En caso de necesitar esterilizar los transductores ar

Puede esterilizar los transductores quirdrgicos con los sistemas STERIS® SYSTEM 1% o STERRAD®,
Si desea mas informacidn, consulte el Manual para el usuario del transductor quirtrgico y el Manual
(/'Eéra el Usuario del transductor LAP.
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Seguridad eléctrica

Advertencia: Con el fin de evitarle al paciente molestias o riesgos leves, mantenga las superficies
|

calientes fuera del alcance del paciente. 1
En ciertas circunstancias, el conector del transductor y la parte posterior de !a caja del monitor pueden
alcanzar temperaturas que scbrepasan los limites especificados en la norma EN 60601-1 para contacto
con pacientes; por esta razén, sdlo el operador estard autorizado a utilizar el sistema, Esto no incluye la
cara del transductor.

Para evitar el riesgo de dafios, no utilice el sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables, ya
que éstos podrian dar fugar a una explosidn,

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas o lesiones, no abra las cajas del sistema. Todos los ajustes
internos y recambios, salvo la sustitucidn de la bateria, deben ser efectuados por un técnico cualificado.
Para evitar el riesgo de descargas eléctricas: ‘
+ Utilice solamente equipos que tengan una toma de tierra adecuada. Existe peligro de descarga sila
fuente de alimentacién no tiene una conexidn a tierra adecuada. La fiabilidad de la conexién a tie:rra

puede canseguirse solo si el equipo se conecta a un receptaculo marcado como “Sédla para hospitales” o
“Para aplicaciones hospitalarias” o su equivalente. £l cable de tierra no se debe retirar ni anular.

* Cuando utilice el sistema en un entorno dande la integridad de! conductor de proteccion de tierra
sea dudosa, trabaje con el sistema alimentado por la baterfa, sin utilizar la red de alimentacin. r

* No togue ninguno de los siguientes elementos:

* Los conectores de entrada/salida de la sefial sin toma a tierra situados en el moddulo de acoplamiento
NanoMaxx.

¢ los contactos de la bateria {dentro del compartimento de {a bateria).

¢ No conecte |a fuente de alimentacion del sistema ni las tomas de corriente auxiliares de [a base a un
tomacorrientes mdltiple portatif ni a un cable alargador. I

* Inspeccione la cara, la caja y el cable del transductor antes de utilizarlo. No utilice el transductor si

éste o su cable presentan dafios. JUA
+ Desconecte siempre la fuente de alimentacidn del sistema antes de proceder a su limpieza,
= No utilice ningln transductor que se haya sumergido en un liquide mas alla del limite especifita

para limpieza o desinfeccién, Consulte el Capitula 5, "Sclucién de problemas y mantenimiento”.
« Utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados por SonoSite, incluida la fuente
alimentacidn, La conexidn de accesorios y periféricos no recamendados por SonoSite puede dar lugar a
Gna descarga eléctrica. Péngase en contacto con SonoSite o con un representante local para obténer
una lista de accesorios y periféricos disponibles o recomendados por SonoSite. !

» Utilice los periféricos comerciales recomendados por SonoSite sélo con alimentacién por baten’a.! No
conecte estos productos a la fuente principal de CA cuando utilice el sistema para hacer exploraciones o

o diagndsticos en pacientes ¢ sujetos. Péngase en contacto con ScnoSite o con un representante local
para obtener una lista de periféricos comerciales disponibles ¢ recomendados por SonoSite. LEXE !
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Advertencia: Para evitar el riesgo de descargas eléctricas y de incendio, inspeccione la fuente de
alimentacidn, los cables, los cables de alimentacion de CA v ios enchufes de vez en cuando. Asegurese
de que no estén dafados.

Para evitar cualguier tipo de lesidn al operador/espectador, es preciso retirar el transductor del paciente
antes de aplicar una descarga de desfibrilacién de alta-tension.

Para evitar posibles descargas eléctricas e interferencias electromagnéticas, verifique que todo el equipo
funcione correctamente y cumpla con las normas de seguridad pertinentes antes de su uso en un
entorno clinico. La conexidn de equipos adicionales al sistemna de ecografia significa configurar un
sisterna médico. SonoSite recomienda verificar que el sistema, todas las combinaciones de equipo y los
accesorios canectados al sistema de ecografia cumplan con los requisitos de instalacién de JACHO yfo
normas de seguridad tales como

AAMI-ES1, NFPA 99 O la norma IEC 60601-1-1 v ka norma de compatibilidad electromagnética IEC 60601-
1-2 (Compatibilidad electromagnética) y posean la certificacidn segdn la norma I[EC 60950 (ITE,
Information Technolegy Equipment o equipos de tecnologia de la informacion).

Precaucion: No utilice el sistema st aparece un mensaje de error en la pantalia de la imagen: tome nota
del cadigo de error, llame a SonoSite 0 a su representante local y apague el sistema manteniendo
pulsada la tecla de encendido hasta que el sistema se apague.

Para impedir que aumente la temperatura del sistema y de los conectores de transductor, no bloquee la
corriente de aire hacia los orificios de ventilacidn situados en la parte posterior del sistema.

Seguridad del equipo

Advertencia: Doblar o retorcer los cables en exceso puede provocar un fallo o un funcionamiento
intermitente,

Una limpieza o desinfeccion deficientes de cualquier parte del sistema podria provocar daiios
permanentes.

No sumerja el conector del transductor en ninguna solucion. El cable es impermeable solo hasta la
interfaz entre el cable y el conector del transductor.

No utilice disolventes comao diluyente de pintura o benceno ni limpiadores abrasivos en ninguna parte
del sistema. Si el sistema va a permanecer inactivo por un tiempo, quitele la bateria.

No derrame ninguin liquido sobre el sistema.

R VETTA

USTRIAL
1BCPI Mg 3033

Compatibilidad electromagnética

Advertencia: En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especialés en relacién a ta
compatibilidad electromagnética. Los equipos deben ser instalados y mahéjados segun estas
instrucciones. Es posible que los alios niveles de interferencia electromagnética de radiofrecuencia
radiada o conducida provenientes de los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia moviies y
portdtiles o de otras fuentes cercanas de radiofrecuencia provoquen interferencias en el sistema de
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ecografia. Algunos sintomas de interferencia son mala calidad o distorsién de la imagen, lecturas
irregulares, interrupcion del funcionamiento del equipo o un funcionamiento incorrecto. Si ocurre esto,
inspeccione el lugar para encontrar la posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para eliminaria,
+ Apague y encienda los dispositivos cercanos para determinar cudl es ef que causa la interferencia.

s Cambie de lugar u orientacion el equipo que causa la interferencia.

= Aumente la distancia entre el equipo que causa la interferencia y el sistema de ecografia.

» Regule el uso de frecuencias proximas a las del sistema de ecografia.

= Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

* Disminuya la intensidad de [as fuentes internas que estén bajo el control del centro {comao ios
buscapersonas).

* Ponga etiquetas en los equipos susceptibles a las interferencias electromagnéticas.

* Instruya al personal clinico para que pueda reconocer posibles problemas relacionadas con las
interferencias electromagnéticas.

* Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas mediante soluciones técnicas {como
blindajes).

* limite el uso de dispositivos de comunicacion personal (mdviles, portatiles) en zonas donde existan
dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

* Comparta la informacidn de compatihilidad electromagnética con otras personas, especialmente si
se estdn evaluando equipos adquiridos recientemente que pueden generar interferencias
electromagnéticas.

s Adqguiera aparatos médicos que cumplan la norma de compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-
2. I
Para evitar el peligro de emisiones electromagnéticas elevadas o pérdida de proteccidon frente' a
interferencias electromagnéticas, utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados por
SonaoSite. La conexidn de accesorios y periféricos no recomendados por SonoSite puede provocar un
mal funcionamiento del sistema de ecografia o de otros equipos electromédicos cercanos. Péngase en
contacto con SonoSite o con un representante local para obtener una lista de accesorios vy periféricos
disponibles o recomendados por SonoSite, Cansulte el manual para el usuario de los accesorios de
SonoSite.

La descarga electrostatica o choque estatico es un fendmeno que se produce de manera natural. Las
descargas son comunes cuando la humedad es baja, situacion que pueden provocar la calefaccion o el
aire acondicionado. El choque estatico es una descarga de Ia energia eléctrica que tiene un cuerpo
cargado a un cuerpo sin carga o con menos carga. Ef grado de la descarga puede ser suficiente para
provocar dafios en un transductor o un sistema de ecografia.

Se pueden reducir las descargas electrostaticas tomando las precauciones siguientes; aplicar antiestatico
sobre alfombras y scbre linéleo y utilizar esterillas antiestaticas.

. : 157
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Condiciones de almacenamiento y funcionamiento

Funcionamiento
Sistema, bateria y transductor
10 - 40 °C, humedad relativa 15 - 95%

700 - 1060 hPa (0,7 — 1,05 ATM)

Almacenamiento y transporte
Sistema y transductor
-35 - 65 °C, humedad relativa 15 — 95%.

500 - 1060 hPa (0,5 — 1,05 ATM)

Bateria

-20 - 60 °C, humedad relativa 15 — 95% (Para periodos superiores a 30 dias, almacenar a una
temperatura igual o inferior a la temperatura ambiente.)

- 500 — 1060 hPa (0,5 — 1,05 ATM)

Emisiones electromagnéticas

Se ha comprobado que el sistema de ecografia respeta los limites de compatibilited
electromagnética (CEM) para equipos electromeédicos especificados en la norma IEC 60601-1-2:2007.

Estos limites han sido disefiados para proporcionarle una proteccion razonable frente a interferencias
dafinas en una instalacién meédica tipica.

En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relacion a la
compatibilidad electromagnética. los equipos deben ser instalados y manejados segln estas
instrucciones. Es posible que los altos niveles de interferencia electromagnética de radiofrecuencia
radiada o conducida provenientes de los eguipos de comunicaciones de radiofrecuencia mdviles y
portétiles o de otras fuentes cercanas de radiofrecuencia provoquen interferencias en el sistema de
ecografia. Algunos sintornas de interferencia son mala calidad o distorsién de la imagen, lecturas
irregulares, interrupcidén del funcionamiento del equipo o un funcienamiento incorrecto. Si ocurre

esto, inspeccione ¢l lugar para encontrar la posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para
eliminarla.

Apague y encienda los dispositivos cercanos para determinar cudl es el que causa la interferencia
Cambie de lugar u orientacidn el equipo que causa la interferencia.

Aumente [a distancia entre el equipo que causa la interferencia y el sistema de ecografia.
Regule el uso de frecuencias proximas a las del sistema de ecografia.

Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

» Disminuya la intensidad de las fuentes internas que estén bajo el control del centro {como fos
buscapersonas).

« Ponga etiquetas en los equipos susceptibles a las interferencias electromagnéticas. !

« jnstruya al personal clinico para que pueda reconocer posibles problemas relacionados con Ias
interferencias electromagnéticas.

* Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas mediante soluciones técnicas (como
EXEL S.R-
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blindajes).

* Limite el uso de dispesitivos de comunicacion personal {mdviles, portatiles) en zonas donde
existan dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

s Comparta la informacién de compatibilidad electromagnética con otras personas, especiaimente
si se estan evaluando equipos adquiridos recientemente que pueden generar interferencias
electromagnéticas. '

s Adquiera aparatos médicos que cumplan la norma de compatibilidad electromagnética IEC 60601 -
1-2.

Para evitar el peligro de emisiones electromagnéticas elevadas ¢ pérdida de proteccion frente a
interferencias electromagnéticas, utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados por
SonoSite. La conexidn de accesorios y periféricos no recomendados por SonoSite puede provocar
un mal funcionamiento del sistema de ecografia o de otros equipos electromédicos cercanos.
Péngase en contacto con SonoSite o con un representante local para obtener una lista de
accesorios y periféricos disponibles o recomendados por SonoSite. Consuite &l manual para el
usuario de los accesorios de FUNFILM SonoSite, Inc.

La descarga electrostdtica o cheque estatico es un fendmeno que se produce de manera natural.
Las descargas son comunes cuando la humedad es baja, situacion que pueden provocar la
calefaccion o el aire acondicionado. El choque estatico es una descarga de la energia eléctrica
que tiene un cuerpo cargado a un cuerpo sin carga o con menos carga. Bl grado de la descarga
puede ser suficiente para provocar dafios en un transductor o un sistema de ecografia,

Se pueden reducir las descargas electrostdticas tomando las precauciones siguientes: aplicar
antiestdtico sobre alfombras y sobre lindleo y utilizar esterillas antiestaticas.

La Tabla 1 y ia Tabla 2 muestran el entorno de uso previsto y los niveles de cumplimiento de
compatibilidad electromagnética de! sistema. Para obtener un rendimiento maximo, aseglrese de
que el sistema se utilice en entornos como los descritos en la tabla.

El sistema ha side disefado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.
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Tabla 1: Declaracian del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Ensayo de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético

Emisiones de Grupo 1 El sistema de ecografia de SonoSite utiliza energia
radiofrecuencia de radiofrecuencia sélo para ef funcionamiento
CISPR 11 internc. Porlo tanto, el nivel de radicfrecuencia

que emite es muy bajo yes poce posible que
cause interferencias en equipos electrénicos

cercanos.
Emisiones de Clase A El sistema de ecografia de SonoSite se puede
radiofrecuencia utilizar en tode tipe de edificios que no sean
CISPR 11 residenciales ai tengan una conexidn directa ala

red eléctrica publica de baja tensiénque
suministra energla a edificios residenciales,

b - m e e e r— ——

Emisionas de armonicos  Clase A
EC 61000-3-2

O
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Tabla 2: Declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Ensayo de

Nivel de ensayo Nivel de Entornec

inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

Descargas 2,0KY, 4,0KVy6,0KY 2,0KV, 4,0 KVy 6,0 KV Los suelos deben ser de

electroestitica contacto contacto fmadera, cemento o

$ 2,0KV, 4,0 KV y 8,0 KV 2,0KV,4,0KVy 8,0 KV baldosa cerdmica. Silos

{EC 61000-4-2 aire aire suelos estdn cubiertos
con material sintético, la
humedad relativa debe
ser por lo menos de un 30
Y.

Rafagas y ZXven lared 2KVen lared Lacalidad de lared debe

transitorios 1KV en las lineas de 1KV en tas lineas de ser la tipica de los

rapidos sefial sefial entornos comerciales u

eléctricos hospitalarios.

tEC 61000-4-4

05KY, 1,0KVy 2,0KV
en los cables de

Schretension

IEC 61000-4-5 )
alimentacidonde CAa
tierra
05KVy1,0KVen los
cables de
alimentacion de CA
a cables

Huecos de >5% Uy

tensidn, .

. R {»95 % de caida en

interrupcione .
Urlen un ciclode 0,5

s breves y

variaciones de  40% Uy

tensidén en {hueco del 60%en U;)

lineas de .

. .. durante 5 ciclos
alimentacion
eléctrica 70% Uy

{30%de caida en U;)
durante 25 ciclos
»5% UT

IEC 61600-4-11

(hueco > 95% en Uy}
durante5s

LEXE g
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05KV, 1,0KVy2,0KV
en los cables de
alimentacién de CAa
tierra

0,5KVy 1,0KVen los
cables de
alimentacion de CA
a cables

Lacalidad de iared debe
ser la tipica de los
entornos comercialesu
hospitalarios.

Lacalidad de lared debe
ser la tipica de los
entornos comerciales u
hospitalarios. Si el usuario
necesita que el sistema
de ecografia de SonoSite
funcione de forma
continua durante una
interrupcidn del
suministro eléctrico, se
recomienda que ei
sistema de ecografia de
SonoSite reciba energia de
una fuente ce
alimentacidon
ininterrumgpida o de una
bateria.

>5% Uy

(>95 % de caida en Uy}
en un ciclode 0,5
40% Uy

{hueco del 60% en U;)
durante 5 ciclos

70% Ug

{30% de caida en Uy)
durante 25 ciclos
>5% Uy

(hueco >95%en Uy}
durante5s
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Tabla 2: Declaracion del fabricante - Inmunidad electremagnética (Continuacién)

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno

inmunidad IEC 60601 cumplimienta electromagnético
Campos 3 A/m IA/mM Si se producen distorsiones
magnéticos a en laimagen, puede ser
frecuencia necesario situar €l sistema
industrial de ecografiz de SonoSite
\EC 61000-4-8 alejade de fuentes de

campos magnéticos a
frecuencia industrial o
bien colocar algiin tipo de
blindaje magnético. £l
campo magnético a
frecuencia industrial debe
medirse en ta localizacion
de instalacion prevista
para garantizar que es lo
suficientemente bajo.

Radicfrecuenci 3 Vrms 3V¥rms los equipos de |
a conducida 150 kHz a 80 MHz comunicacion por
[EC 61000-4-6 radiofrecuencia portatiles

y mdviles no se deben

utilizar mas cerca del

sistema de ecografia de

SonoSite {incluidos los )
cables) que la distancia de
separacion recomendada

calculada a partir de |a

ecuacién aplicable ala

frecuencia del transmisor,

Distancia de separacidn
recomendada

d=12.JP
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Tabla 2: Declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética {Continuacién)

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno

inmunidad {EC 60601 cumplimiento electromagnético
Radiofrecuencia 3 Vim 3V/m d=12 /P
radiada 80 MHza 2,5 GHz 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3

d=23.Jp

800 MHz a 2,5 GHz

Donde Pes ia potencia
nominal maxima de salida
del transmisor en vatios
{W) seglin elfabricante del
transmisorydes la
distancia de separacion
recomendada en metros

{m).
Radiofrecuencia Lasintensidades de
radiada campo de los
IEC 61000-4-3 transmisores de

radiofrecuencia fija,
determinadas por la
inspeccion
electromagnética in situz,
deben ser inferiores al
nivel de cumplimiento en
cada intervale de
frecuencia®.

(continuacion)

Se pueden producir
interferencias en las
proximidades de los
equipos marcados con

(IECC 60417 No.
417-IEC-5140: “Fuente de'
radiacién no ionizante”}

Nota: Ures la tensidn de CA de lored antes de aplicor el nivel de ensayo. A80

MHz y BUQ MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mds afto.

Es posible que estas directrices no sean aplicables en tadas las situgciones.

) La transmisién electromagnética se ve afectaeda por lg absorcidn v reflexion

' de estructuras, objetos y personas
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a. No se pueden predecir tedricamente con precision las intensidades de campo de transmisores fijos
como estaciones base de radioteléfonos (celulares/inaldmbricos) y radios terrestres moéviles, equipos de
radioaficionado, radiodifusion en AM y FM y televisién. Para evaluar el entorno electromagnético en
relacién con transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar una
inspeccion electromagnética del lugar. Si la intensidad medida del campo en el tugar en el que se utiliza
el sistema de ecografia de SonoSite supera el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia aplicable antes
mencionado, debe observarse el sistema de ecografia de SonoSite para verificar que el funcionamiento
sea normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario adoptar medidas adicionales,
como cambiar de pasicidn u orientacion el sistema de ecografia de SonoSite.

b. En el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHg, las intensidades de campo deberian ser inferiores
a3vim.

3.16
Precision
Fuentes de error en las mediciones

En general, es posible introducir dos tipos de error en la medicién:

Error de adquisicidon Son los errores introducidos por los circuitos electrénicos del sistema de ecografia
relacionados con la adquisicion, la conversidn v el procesamiento de sefiales para su presentacion en
pantalla. Ademds, se introducen errores de cémputo y presentacién mediante la generacion de un factor
de escala de pixel, Ja aplicacién de dicho factor a las posiciones de los calibradores en la pantalla y la
presentacidon de la medicion.

Error algoritmico
Errores generados por las mediciones, que se introducen para efectuar calculos mas avanzados. Este

error esta asociado a las matematicas de nimeros decimales frente a tas de ndmeros enteros, gue estan
sujetas a errores introducidos al redondear {en lugar de truncar} los resultados para visualizar

determinado numero de ciras significativas en el calculo.

Exactitud de las mediciones

Las mediciones del sistema no definen ningn parametro fisiolégico o anatémico especifico. Mas bie
resultado es una medicion de determinada propiedad fisica, tal como la distancia, que el facultativo

debe interpretar. LeXeLS 84
LEXEL S.R.L. D0 WA BLAESTE 30
Y VIV
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La precisién de los valores radica en que pueda ubicar los calibradores sobre un solo pixel. Los valores no
incluyen las anomalias acusticas del cuerpo.

Los resultados de las mediciones bidimensionales de distancia lineal se expresan en centimetros, con un
decimal si la medicién es de diez unidades o mayor y con dos decimales si la medicién es menor de diez.

Los componentes de la medicion de distancia lineal tienen fa exactitud y el intervalo indicados en Ja tabla
siguiente.

Exactitud e intervalo de las mediciones
bidimensionales

&
s 13
& = = = =4 2 —_
I - % =
® = c 3 2 e X g
== s = - T = -
P ] - 2 W =
o o v — - -
Tz Es- = 5 ° <
Z = = £ i =2 £
=2 = = s
< £
Al

Distanciz  <I2%Més  aduicicion  Modelo ge  0-26 ¢m
axial 1% de 10da simulacién

Distancia  <¥2% M pdquisicion  Modelo de

{ateral 1% de toda simutacién
Iz escala

-35¢cm

Distancia  <+2% mds  Aduisici6n Modelo de 044 ¢fn
dizggonal 1% de rods simulacign
{a escala

2. laescals completa de distancia se define como la
profundidad maxima de |3 imagen mostrada.

b. Seutilizd un fantoma modelo RMI413a, con atenuacien de
0,7 dB/cm MHz,

Precisién de la lectura de salida del IM o del IT

La precisién del resultado del IM se evalda estadisticamente. Con una confianza del 95%, un
95% de los valores de IM medidos estara entre +18% y -25% del valor de IM leido, o +0,2 del
valor leido, el que sea mayor.

La precision del resultado del IT se evalia estadisticamente. Con una confianza del 95%, un
95% de los valores de IT medidos estard entre +21% y -40% del valor de IT leido, o +0,2 del valor
leido, el que sea mayor. Estos valores equivalen a un intervalo comprendido entre +1 dB y -3 dB. ‘ 7,

EXgL S.R.ULL
EL S.R.L. Dralﬂm CELESTE GONZALEZ
AVA Pres. Luis Saenz Pefa 1937 (C1135AB0O) C.A.B.A.- Argentina " Farm.AM.N. 10173
ERENTE (800-444-0424 - Tel./Fax {54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617 GIGECTORA TECNICA

www.lexelmedicaf.com info@lexelmedical.com Pagina 33



mailto:www.lexelmedical.cominfo@lexelmedical.com

$8Lexal .. o

Un valor feido de 0,0 para IM o IT indica que el cdlculo estimado del indice es inferior a 0,05.

Factores que contribuyen a la incertidumbre del valor leido

La incertidumbre neta de los indices leidos se obtiene al combinar la incertidumbre cuantificada de tres
fuentes: la incertidumbre de las medidas, la variabilidad del sistema y de los transductores, y las
aproximaciones y suposiciones de disefio asumidas durante el cdlcule de los valores leidos.

Los errores de medida de los pardmetros aclsticos asociados a la obtencién de los datos de referencia
constituyen la fuente principal de ios errores asociados a la incertidumbre de lectura. El error de
medicion se describe en e} apartado “Precisién e imprecisién de las mediciones acisticas” en la pagina
a0.

Los valores leidos de IM y IT estan basados en calculos realizados con un conjunto de mediciones de
emisiones actsticas realizados con un sistema de ecografia de referencia, con un Gnico transductor de
referencia que se considera representativo de la poblacidn de transductores del mismo tipo. El sistema y
el transductor de referencia se efigen en una muestra de la poblacién de los primeros sistemas y
transductores fabricados, que se seleccionan en funcidn de una emisién acdstica representativa de la
emisién acdstica nominal prevista para todas las combinaciones de transductores/sistemas que puedan
lfegar a darse, Como es légico, cada combinacion transductor/sistema tiene su propia emision acustica
caracteristica, que no coincide con la salida nominal en la que se basan los calculos de lectura. Por esto,
la variabilidad entre sistemas y transductores introduce un error en el valor leido. Durante la fabricacién
se realizan ensayos de muestreo de emisiones acusticas, que permiten limitar el error introducido por la
variabilidad. Los ensayos de muestreo garantizan que la emisién acistica de los transductores y sistemas
fabricados permanece dentro de unos margenes especificados de la emisién actistica nominal.

Otra fuente de error se origina en las suposiciones y aproximaciones asumidas durante el cilculo de las
estimaciones de los indices de lectura. La suposicidén mas importante es que la emision acistica y, por
tanto, tos indices de lectura deducidos, son directamente proporcionales a la tensién de mando de
transimision del transductor. Normalmente, esta suposicién es correcta, pero ne exacta y, por tanto, el
error de lectura puede atribuirse a la hipétesis de la finealidad de la tensidn.

No aplican ios siguientes puntos: 3.5; 3.7; 3.10; 3.11; 3.13; 3.14; 3.15.
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Informacidn del Anexo 111.B - Rétulo

2.1. Razdn social y direccion del fabricante

FUJIFILM Sonosite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothel, Washington 98021-3904
EE.UU.

Razén social y direccién del importador

Lexel SRL

Pte. Luis Saenz Pefia 1937
{C1135AB0) — CABA
Argentina

Tel/Fax: +541143055617

2.2. Identificacidn del producto

Sistema para diagndstico por ultrasonido NanoMaxx™

Codigo de referencia: (Todos los productos son identificados con un cddigo de referencia)

2.3, Esterilidad
No estéril
JUAN CARLOS ROVETTA
INGENIERO tNDUSTRIAL
MATRICULA CPII N2 033
2.4. Serie:
A -
(Se indica ndmero de serie). LEX R
Dra. MARYZCELESTE GONZALEZ
Farre -HLN. 10173
FEATECMITH
2.5. Fecha de fabricacion: (Se coloca e fabricacion).

Plazo de validez: (El producto no tiene fecha de vencimiento). '

EL S.R. ]

: TO ;
R Juan RAVA \

S0CI0 GE
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2.6. No aplica.

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién:
Temperatura: -202C a +60¢C

Humedad: 95% no condensante

Presion: 500 hPA a 1060 hPA

2.8. Leer ef manual de usuario antes de utilizarlo,

2.9, Descartar el producto médico de acuerdo normas correspondientes para articulos electrénicos.
Componentes reciclables
LCD Contiene mercurio

2.10. Método de esterilizacién: No aplica.
2.11. Director Técnico: Maria Celeste Gonzalez, Farmacedtica, MN 10173,

2.12, Autorizado por la AN.M.A.T. PM-265-18,

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

S% X £XEL S KL
Dratﬂa iACELESTEGDNZALEZ

Farm.-M.N. 10
ARLOS ROVETTA DIRECTORA TFNC“
INGENIERD INDUSTRIAL
MATRICULA CPII N2 3033

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135ABO) C.A.B.A.- Argentina
0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617
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Madelo del rétulo

24~ Y

JUAN CARLOS ROVETTA
INGENIERD INDUSTRIAL
MATRICULA CPIL NS 3033

La etiqueta original del fabricante es la siguiente:

O~

)
r !
NanoMaxx™ Ultrasound System
NanoMaxx™ #BE R
P0'1 234-56 LCD tains m
- | AR ) O R O3 0 NG 450 A %sgo;:ené'spgoggrﬁ;w ok
sN| 12348C BANAE Bl 2 conae
d { IR MR SO0 11O X | oo g*{ﬁﬁ%ﬁfi&ﬁ;ﬁ
2009-G6 — PIRECTORA TECHIE
- CE
_ . 0086
523&?2'12“3?2"552?3 Al g?g&:ﬂj;g? z? «€0c @ @
Humidity: 95% non-condensing WEEL : 95% THA Comupari
ATM Fressure: 500 hPA fo 1060 NPA ‘=K 500 hPA = 1060 hPA %lii‘;:lhﬁ
&l SonoSite _Made in USA

Los modelos de rétulos se muestran a continuacion. Tener en cuenta que [a figura muestra solamente el
contenido y no trata de mostrar el disefio del rétulo,

& SonoSite.
FUJIFILM

Fabricado en EE.UU. por
FUJIFILM SonoSite, Inc.
2151S 30th Drive SE
Bothell, WA 98021

NanoMaxx

Sistema para diagndstico por ultrasonido

‘
B #
taxF T !
20
rt

Importado en Argentina por u

=
i

SN

KXM-KXXX

Pte, Luis Saenz Pefia 1637
(C1135ABQ) — CABA- Argentina

dd/mm/aa

Director Técnico:
Maria Celeste Gonzalez, Farmaceltica
MN 10173

REF

XXXXX)‘L
1

1

. . s . . 1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones

Autorizado por la AN.MA.T, PM-265-18 .
sanitarias.

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0O) C.A.B.A.- Argentina
0800-444-0424 - Tel /Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617
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La etiqueta originat de fos transductores del fabricante es la siguiente:

C11n/8-5 MHz Transducer s

[REF]Po1234-56
TN B R e O AT

[SN] 123a8C

(N VO P AR

e 2009-06

- €€
Envirotrnefital Storage & Transport:  MFREMTMN: 0086

Temperature: 358 to +65C HE :JIEC R +65C .
Humidity: 55% non-codensing B o5Y TAN &) @
ATM Pressure: 500 hPAto 1060 KPA  ~T b0 hep 2 1080 hPA v
. IR
ono)ite Made in USA

M

La siguiente figura corresponde al contenido de la etiqueta de los transductores compatibles con este

sistema:

B SonoSite.
FUJIFILM

<Transductor XXXX>

Fabricado en EE.UU. por
FUIIFILM SonoSite, Inc.

g
21919 30th Drive SE 1\1(9

Bothell, WA 98021

importado en Argentina por

(C13135AB0) — CABA- Argentina
Director Técnico:

Maria Celeste Gonzalez, Farmaceltica
MN 10173

LEXEL S.R.L.
Pte. Luis Saenz Pefia 1937 a
oy
_—

SN XHX-XXXK
dd/mm/aa
[ji] REF XXXXXX

Autorizado por fa AN.M.A.T. PM-265-18

sanitarias.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones

ROVETTA

IERD INDUSTRIAL
RICULA CPiI NS -

Of10 GERENTE

Pres. Luis Sagnz Pe 937 (C1135ABO0)} C.AB.A.- Argentina
0800-444-0424 - ax (5f-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617
www. lexelmedical.co info@lexelmedical.com
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La siguiente figura corresponde al contenido de Ja etiqueta de los accesorios de este sistema:

B SonoSite.
FUJIFILM

<Accesorio XXXX>

Fabricado en EE.UU. por
FUJIFILM SonoSite, Inc.

21919 30th Drive SE SN XXX-XXXX
Bothell, WA 98021

Importado en Argentina por

Director Técnica:
Maria Celeste Gonzalez, FarmaceUtica
MN 10173

LEXEL S.R.L.
Pte. Luis Saenz Pefia 1937 C € A dd/mmy/aa
|

{C1135AB0O) — CABA- Argentina
[1i] | [REF] | ooxe

Venta exclusiva a profesionales e instituciones

Autorizado por la AN.M.AT. PM-265-18 o
sanitarias,

JUAN TARLOS ROVETTA Farm. MM 10173
HIERD INDUSTRIAL DIRECTORA TECNICA

MATRICULA CPfE N2 3033

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135ABO) C.A.B.A.- Argentina
0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617
www.lexelmedical.com info@lexelmedical.com Pagina 13
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*2015 - Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-019725-13-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
24? y de acuerdo con lo solicitado por LEXEL SRL, se autorizd la
inscripciéon ea.el Registro Nacicnal de Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁ;:atorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo y accesorios de ultrasonido
Cadigo de identificacién UMDNS: 14-278
Nombre técnico: Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NanoMaxx™ de Sonostie
Clase de Riesgo: II
Indicacidn/es autorizada/s: Tomar imagenes diagnosticas de ultrasonido o
analizar el flujo de los fluidos del cuerpo humano.
Modelo/s:
Sistema de Ultrasonido SonoSite NanoMaxx
Transductores
Transductor, C11n/8-5 MHz
Transductor, C60n/5-2 MHz

Transductor, ICTn/8-5 MHz

2 4 |



Transductor, L25n/13-6 MHz

Transductor, L38n/10-5 MHz

Transductor, P21n/5-1 MHz

Accesorios

Bateria

Puerto NanoMaxx™

V-Universal Stand™

Kit de guia/cubierta para aguja de calibre 18 L25n
Kit de guia/cubierta para aguja de calibre 21 L25n
Kit de guia/cubierta para aguja de calibre 22 L25n
Soporte guia para aguja L25n

PowerPack

PowerPark

Cable de alimentacién

Cargador de bateria/Suministro de energia
SonoCalc® IMT

Soluciones de proceso de trabajo de SonoSite®
Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: Por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FUJIFILM Sonosite, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 21919 30th Drive SE, Bothell, Washington 98021-3904,

Estados Unidos

P



“2015 - Aflo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Se extiende a LEXEL SRL el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
01 ABR 2013

PM-265-18, en la Ciudad de Buenos Aires, @ ..........t ... , Siendo su

vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No 73 é? é
: . [
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