DISPOSICION N* 7 78 7

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT. 18 DIC 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-10143/13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIMUS S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéon 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 Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 pr‘oducto
medico objeto de la solicitud. ‘

o Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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
CHISON, nombre descriptivo Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido y nombre
técnico Sistemas de Exploracidn, por Ultrasonido de acuerdo a lo solicitado, por
SIMUS S.R.L., 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 y 28 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1697-4, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-10143/13-4
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Dt. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ADNM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODLJ?%ME?ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ...... 7 ..............

Nombre descriptivo: Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Cédigo de identificacion y' nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido. '

Marca del producto médico: CHISON

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: ecégrafo de aplicaciones generales, aplicaciones
Doppler y ecocardiografia.

Modelo/fs: i3, 17,19

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre def fabricahte: CHISON Medical Imaging Co., Ltd.

Lugar/es de elaboraciéon: N° 8, Xiang Nan Road, Shuo Fang, New Distric, 214142
Wuxi, R. P. China.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

Dt. CARLOS CHIALE

administrador Nactonal
AN MAT.



P §§{§’i§£§ CHISON Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
o - PROYECTO DE ROTULO Anexo I11.B

Importado v distribuido por:
SIMUS S.R.L.
Marcelo Gamboa 6334. Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1408AQF})

Argentina. Tel: 54-11 4641-7804. info@simus.com.ar

Fabricado por:
CHISON Medical Imaging Co., Ltd.

No. 8, Xiang Nan Road, Shuo Fang,
New District, 214142 Wuxi, PR. China

CHISON

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
Modelo:

REF#: SIN ﬁ'ﬂ

100 a 230V, *
& 50/60 Hz, 300 KW 'R K C E 0197
Director Técnico: Ing. José Edgardo Zylber MAT. N° 50953
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizadce por ANMAT PM- 1697-4
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instrucciones de Uso JOSE EDGARDO ZYLBER S5IMUS s.R,|.

<o~ INGENIERO ELECTRONICO S0CIO GERENTE
’X M.P. 50853
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P o CHISON Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido ’
s ¢ INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.LB

Importado v distribuido por:
SIMUS S.R.L.
Marcelo Gamboa 6334. Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C140B8AQF)

Argentina. Tel: 54-11 4641-7804. info@simus.com.ar

Fabricado por:
CHISON Medical imaging Co., Ltd.

No. 8, Xiang Nan Road, Shuo Fang,
New District, 214142 Wuxi, PR . China

CHISO!

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

1002230V, >
& 50/60 Hz, 750 VA ) K C G 0197
Director Técnico: Ing. José Edgardo Zytber MAT. N° 50953

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por ANMAT PM- 1697-4

3.1. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
= Una conexion apropiada a lierra es critica para evitar choque eléctrico. Para proteccion, conecte ef chasis del

equipo a tierra con un cable de res hilos y conecte ef sistema a un fomacorriente de hospital de lres eniradas.

=  Noremueva o evite el uso del cable de conexion a tierra. .

e No remueva fas cublertas protectoras en el sistema. Estas cublertas proveen proteccion conlira voltajes
peligrosos. Los paneles que conforman fa cabina deben permanecer en su lugar cuando e/ sistema estd en
usc. Un tdonico electronico calificade debe realizar todos los remplazos necesaros.

= No opere este sistema en [a presencia de gases inflamables o anestésicos.

o Todos lus dispositivos periféricas (excepto aquelios certificados come de grade medico) que estén conectados
al sisterna deben ser alimentados eléctricamente a través de un transformador aislante opcional conectado a
un fomacorriente.

< Ufilice cables de alimentacion elécirica provistos o disenados por AKL. Los producios equipados con un
conecior de la fuente de alimentacion elécirica deberdn ser conectados a un tomacorriente fijo que incluya un
conductor a tierra. Nunca utilice un adaptador o conversor para conectar ef conector de fa fuente de
alimentacion eléctrica (por efemplo; un conector de fres paias a 2 patas).

= Ubigue el equipo lo mas lefos posible de clros aparatos electronicos.

= Asegiirese de utiizar solamente los cables provistos o diseriados por CHISON. Conecle estas cables siguiendo
los procedimientos de instalacion. (por ejemplo; tienda los cables de alimentacion eléctrica separados de los
cables de sefial). .

= Ubique ef equipo v olros periféricos conforme a los procedimientos de instalacion descrilos en este manual.

3.2.; Indicaciones de Uso
El dispositivo es un instrumento de proyecsidn de imagen ultrasénica para propdsitos generales y esta previsto que

sea utilizado por un médico especializado para la evaluacion de Abdomen; Corazén, Organos Pequedos (Pechos,
testis, tiroides); tejido suave del Corazon; Periférico Vascular; Musculo-esgueletal (convencional); OB/GIN y

Urologia.
Contraindicacion
El sistema no fue disefiado para uso Oftalmico o cualquier otro fin que cause que el rayo aclstico atraviese el ojo.

instrucciones de Uso JOSE EDGARDO ZYLBER JOSE EDGARDO ZYLBER Pagina 1de12
tNGENIERC ELECTRONICO SIMUS g\, .

k M.P. 50053 SOC]O GEREN‘TE
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Monitor LCD

Soporte de sonda

Pane! de control

ECG e [‘}.——— DVD
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Conector de sonda

Frente del equipo
G
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-10143/13-4

Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N97787y de acuerdo a lo solicitado por SIMUS S.R.L. se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido.,

Marca del producto médico: CHISON -

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: ecdgrafo de aplicaciones generales, aplicaciones
Doppler y ecocardiografia.

Modelo/s: i3, i7, i9

-Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CHISON Medical Imaging Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: N° 8, Xiang Nan Road, Shuo Fang, New Distric, 214142
Wuxi, R. P. China. _

Se extiende ?EB%U%1B|S.R.L. el Certificado PM-1697-4 en la Ciudad de Buenos
AIres, @.civiiiiiiiiiiieiens , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la

fecha de su emision.
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Dr CARLOS CHIALE

Agmintatrador Naclonal
A NMAT,
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