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BUENOS AIRES, 22 = 9na

VISTO el Expediente N° 1-0047-6560-12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologifa
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos 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 Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la gque informa que el producto estudiado reune 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 Disposicién 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i} del Decreto 4490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SONOSITE, nombre descriptivo EQUIPOS DE ULTRASONIDO PARA DIAGNOSTICO
MEDICO y nombre técnico SISTEMAS DE EXPLORACION, POR ULTRASONIDO,
PORTATILES, de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 9, 10 y 196 a 213 respectivamente,
figurando como Anexo 1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidon 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-1075-61, 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.

ARTICULQO 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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 v IIL. Girese al Departamento de

e
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N© 1-0047-6560-12-9 L“‘:‘&L‘
DISPOSICION NO RSNt i
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

y

) nr
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 413 ......

Nombre descriptivo: EQUIPOS DE ULTRASONIDO PARA DIAGNOSTICO MEDICO.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-143 SISTEMAS DE
EXPLLORACION, POR ULTRASONIDO, PORTATILES. '

Marca: SONOSITE.

Clase de Riesgo: CLASE I1.

Indicacion/es autorizada/s: DIAGNQOSTICO DE IMAGENES MEDICAS Y ANALISIS
DE FLUJO DE LIQUIDOS CORPORALES A TRAVES DE ULTRASONIDO
Modelo/s:

Modelo Sistema de Ultrasonido EDGE

Transductores | Transductor, C8x/8-5 MHz,
Transductor, C11x/8-5 MHz,
Transductor, C60x/5-2 Hz,
Transductor, D2x/2 MHz,
Transductor, HFL.38x/13-6 MHz,
Transductor, HFL50x/13-5 MHz,
Transductor, ICTx/8-5 MHz,
Transductor, L25x/13-6 MHz,
Transductor, L38xi/10-5 MHz,
Transductor, LAPx/12-5 MHz,
Transductor, P10x/8-4 MHz,
Transductor, P21x/5-1 MHz,
Transductor, SLAx/13-6 MHz,
Transductor, TEEx/8-3 MHz,

Accesorios Bateria.

Equipo inicial de guia para biopsia, Serie C60
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Accesorios

Equipo inicial de guia para biopsia, Serie ICT

Equipo inicial de guia para biopsia, Serie L38 & Serie
HFL38

Equipo inicial de guia para biopsia, Serie P10

Equipo inicial de guia para biopsia, Serie P21

Guia para aguja calibre L25x 18/Equipo para recubrir
Guia para aguja calibre L25x 21/Equipo para recubrir
Guia para aguja calibre L25x 22/Equipo para recubrir
Soporte para la guia de la aguja L25x

Soporte Edge/H-UniversalTM

Equipo de escaner de codigos de barras

Mini-puerto

Mouse Optico

Estuches para transportar

Conjunto de cables para ECG

Conjunto de cables para ECG, EU

Cables para derivaciones ECG (3 derivaciones)
PowerPark

Unidad de alimentacién

Cable de alimentacién

Alimentacion/Cargador de la bateria

Cables para conectar impresora/video/audio

Caja protectora para conectores

Administrador de imagenes Sitelink®

SonoCaic® IMT

Soluciones para el flujo de trabajo SonoSite®
Modulo para conectar el transductor triple

IEEE inalambrico 802.11 Opcién b/g/n

Periodo de vida util: DIEZ (10) ANOS.
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Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.
Nombre def fabricante: SONOSITE Inc..
Lugar/es de elaboracidn: 21918 30th DRIVE SE, BOTHELL, WASHINGTON 98021-
3904, ESTADOS UNIDOS.

Expediente N° 1-0047-6560-12-9 ,{J
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S dei
PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

S ¥/ 119

i
Dr. OTTO ASORSINGHFR

SBUB-INTERVENTOR
ANM AT
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Anexo lII.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICANTE: SONOSITE Inc.
21919 30th Drive SE

Bothell, WA 98021
Estados Unidos

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S A
Galicia 1627- CP (1416),
Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina

SonoSite

Sistema de Ultrasonido
EDGE

I.. 1H
- &A
. . L I
oy
DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5662

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-61

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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Anexo Il1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0O. 2004)

FABRICANTE: SONOSITE Inc.
21918 30th Drive SE

Bothell, WA 98021
Estados Unidos

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A
Galicia 1627- CP (1416),
Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina

SonoSite

Transductor
C8x/8-5 MHz /| C11x/8-5 MHz / C60x/5-2 Hz /
D2x/2 MHz / HFL38x/13-6 MHz / HFL50x/13-5 MHz
ICTx/8-5 MHz / L25x/13-6 MHz / L38xi/10-5 MHz
LAPXx/12-5 MHz /| P10x/8-4 MHz / P21x/5-1 MHz
SLAX/13-6 MHz / TEEX/8-3 MHz

(Segun Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.NM.AT. PM-1075-61

'“Vévta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
/
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Seguridad del equipo

Para proteger el sistema de ecografia. los transductores y los accesorios, tenga presente las
siguientes precauciones.

Atencion: | Dobiar o retorcer los cables en exceso puede provocar un fallo o un
funcionamiento intermitente,

Atencion: | Una limpieza o desinfeccion deficientes de cualquier parte del sistema podria
provocar dafios permanentes. En el encontrara instrucciones de limpieza y
desinfeccidn. Capftulo 6, ™ Solucion de probiemas y mantenimiento ™.

Atencién: | No sumertija el conector del transductor en ninguna solucion. £l cable es
impermeable solo hasta la interfaz enitre el cable y el tconector del transductor.

Atencién: | No wtilice disolventes como diluyente de pintura o benceno ni limpiadores
abrasivos en ninguna parte del sistema.

Atencion: | Si el sistema va a permanecer inactivo por un tiempo. quiele la batena.

Atencién: | No derrame ningtn liquido sobre el sistema.

Seguridad de la i:ateria

Para evitar que ia bateria estalle, se inflame o emita vapores y cause lesiones personales o dafios
al equipo, tome las siguientes precauciones.

ADVERTENCIA: | La bateria tiene un dispositivo de seguridad. No desmonte ni modifique la
bateria.

ADVERTENCIA: | Cargue las baterias solo cuando la temperatura ambiente esté compiendida
entre 0y 40 °C (32 y 104 °F).

ADVERTENCIA: | No cortocircuite la bateria establedendc una conexion directa entre los
tarminales positivo y negativo y algun objeto metalico.

ADVERTENCIA: | No toque los contactos de i3 bateria.
ADVERTENCIA: | No caliente ia bateria ni la eche ai fuego.

ADVERTENCIA: | No exponga [a bateria a temperaturas superiores a 60 °C. Manténgala lejos
del fuego u otras fuentes de calor.

ADVERTENCIA: | No cargue la bateria en las inmediaciones de una fuente de calor, como fas
llamas o un calentador.

ADVERTENCIA: | No exponga la bateria a la kuz solar directa.

ADVERTENCIA: | No perfore con objetos puntiagudos: no golpee ni pise la bateria.
ADVERTENCIA: No utilice baterias dafadas.

ADVERTENCIA: | No suelde la bateria.

;
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ADVERTENCIA: | La polaridad de los terminales de 1a bateria es fija y no puede conmutarse ni\‘ NI
invertirse. No fuerce ia bateria para introducirla en el sistema.
ADVERTENCIA: | No conecte la bateria a una toma de corriente eléctrica.

ADVERTENCIA: | No siga cargando [a bateria si no se ha recargado al cabo de dos aclos
sucesivos de seis horas de carga.

ADVERTENCIA: | No envie una bateria dafada sin haber recibido instrucciones del
departamento de asistenda técnica de SonoSite. (Consulte
" Departamento de asistencia técnica de SonoSite ” en la pagina ix. )

ADVERTENCIA: | Sila bateria presenta fugas o emite olores. aléjela de 1odas las fuentes
posibles de combustion.

ADVERTENCIA: | Peribdicamente. asegUrese de que la bateria se carga completamente. Si la
bateria no se carga completamente. sustituyala.

Atencion: | Para evitar que Ia bateria sufra dafios y dafie el equipo. tome las siguientes
precauciones.

» No sumerja la bateria en agua ni dej que se moje.
« No introduzca la bateria en hornos de microondas o recipientes presurizados.

- Sila bateria desprende olores o calor, tiene deformaciones o manchas, o presenta
alguna caracteristica anormal durante el uso, fa carga o e! almacenamiento.
extraigala inmediatamente dei sistema y deje de utilizarla. Si iene preguntas
acerca de la bateria. pongase en contacto con SonoSite o con &l representante
local.

- Conserve la bateria a una temperatura entre -20 y 60 °C.

« Uilice tinicamente baterias SonoSite.

+ No utifice ri cargue 1a batena con equipos que no sean de SonoSite. Cargue la
bateria tinicamente con el sistema.

Sequridad clinica y

ADVERTENCIA: | SonoSite no ha verificado ni validado como adecuados para diagndstico os
monitores periféricos de calidad no médica (comercial).

ADVERTENCIA: | Para evitar ef riesgo de quemaduras, no utikce o transductor con aquipos
quirargicos de alta frecoencia. Dicho peligre puede producirse an caso de un
defecio en la conexitn de los electrodos neutros quirdrgicos de alta
frecuencia.

ADVERTENCIA: | No utilice el sistema si muestra un comporamiento erratico o incoherante,
Las discontinuidades en la secuencia de exploracion son indicativas de un
falio de hardware y se deben corregir antes de utilizario.

ADVERTENCIA: | Algunas fundas da transductor contienen litex de caucho natural y takco que
pueden causar reacdones akergicas en algunas personas. Consulte ¢l parrafo
801.437 User labeling for devices that contain natural rubber (Etiquetado de
dispositives que contienen caucho natural ) de i narmativa 21 CFR,

ADVERTENCIA: | Lieve a cabo lxs exploraciones ecogrificas de forma prudente. Utiice ¢f
critedio ALARA {tan bajo como sea razonatiemente posibie) y siga la

informacion sobrk el uso prudente respecio del indice ico (IM) y del
ingice térmico (JT).
| Q/&t’, Pagina 6 de 18
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ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:
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Enla actualidad. SonoSite no recomienda ningunad marca especial de aslante
acstico. Si se utiiza un aislante ac(stico. debe tener CHMO MINIMO UNA
atenuacion de 0.3 dB/cm/MMz.

Algunos transductores de SonoSite han sido aprobados para aplicaciones
intraoperatorias si se utiliza una funda autorizada.

Para no causar lesiones al paciente y reducir su riesgo de contraer

infecciones, venga en cuenta lo siguiente:

+ Siga las precauciones universales al insertar y mantener un dispositive
médico para intervenciones y procedimientos intracperatorios.

+ Es necesario contar con la formacion adecuada en imervenciones y
procedimientos intracperatorios estipulada por ks practicas médicas
pertinentes, asi comx: en el fundonamiento correcto del sistema de
ecografia y & ransductor. Durante el acceso vascular, existe l2 posibilidad
de que surjan comphicaciones graves, entre las cuales se incluyen:
neumotdrax. punkién arterial colocacion inadecuada del alambre quiay los
riesgos tipicos de la anestesia local o general. 1a cirugia y la recuperacion
posoperatonia.

Para evitar dafiar el dispositive y causar lesiones al paciente, no utilice el
soporte para guia de aguja para los transductores P10x, P17x 0 P21ix en
pacientes con marcapasos o implantes eleciromédicos. Dicho soporie
contiene un iman que se utiliza para asegurar que el soporte se encuentre
orientado correctamente en el transductor. El campo magnético en
proximidad directa al marcapasos o al implante electromédico puede tener un
efecto adverso.

Materiales peligrosos

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

Los productos y los accesorios pueden contener materiales peligrosos.
Aseguirese de que los productos y los accesarios sean eliminados de un
modo ambientalmente responsable y de cumplir ias regulaciones federales y
locales en cuanto a fa eliminacion de materiales peligrosos.

La pantalla de cristal Iiquido (1.CD} contiene mercurio. Deseche la LCD de
forma adecuada, segin las normas locales.

Compatibilidad electromagnética y

Se ha comprobado que el sistema de ecografia respeta los limites de compatibilidad
electromagnética (CEM) para equipos electromédicos especificados en la norma
iEC 60601-1-2:2001. Estos limites han sido disefados para proporcionarle una proteccién

razonable frente a interferencias dafinas en una instalacién médica tipica.

ADVERTENCIA;

El sistema de ecografia Edge no debe utilizarse al lado de otros equipos ni
apilado sobre otros equipos. Sise produjese tal uso. compruebe que el
sistemna de ecografia Edge funciona normalmente en esa configuracion,

TECNOMAGEN s
Bieing, GadiyinbafiaRdgina 7 de 18
Dhrey oy iz
PN, 5592




0%7 9

Atenclén: | En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relacion
a la compatibilidad electromagnética. Los equipos deben ser instalades y manejados
segun estas instrucciones, Los equipos de comunicacion por radiofracuencia
portatiles y mdviles pueden afectar al sistema de ecografia. Las interferencia
electromagnéticas (IEM) de otros equipos o fuentes de interferenciz puede
traducirse en una memma del rendimiento del sistema de ecografia. Aigunas
sintomas de interferencia son mala calidad o distorsion de la imagen, lecturas
irreguiares, interrupcidn det funcionamiento del equipo o un funcionamiento
incorrecto. Si ocurre esto, inspeccione el lugar para encontrar la posible fuente de
interferengia y haga lo siguiente para eliminaria.

» Apague y encienda los dispositivos cercanos para determinar cuat es el que
causa la interferencia.

» {ambie de lugar u orientacion el equipo que causa la interferencia.

+ Aumente la distancia entre el equipo que Causa ia interferencia y el sistema de
ecografia,

» Regule ot uso de frecuencias proximas a fas del sistema de ecegrafia.

+ Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

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

= Ponga etiquetas en los equipos susceptibles a las interferencias
electromagneéticas.

= [nstruya at personal clinico para que pueda reconocer posibles problemas
relacionados con las interferencias electromagnéticas.

» Efimine o reduzca fas interferencias electromagnéticas mediante soluciones
técnicas {como blindajes ).

+ Limite el uso de dispositivos de comunicacidon personal (mdviles, portatiles ) en
zonas donde existan dispositivos sensibles a fas interferencias
electromagnéticas.

» Comparta la informacién de compatibilidad electromagnética con otras personas.
especiaimente si se estan evaluando equipos adquiridos recientemente que
pueden generar interforencias clectromagnéticas.

« Adquiera aparatos médicos que cumplan la norma de compatibitidad
eleciromagnética IEC 60601-1-2,

Atencidon: | Para evitar el peligro de emisiones electrornagnéticas elevadas o pérdida de
proteccion frente a imerferencias electromragnéticas. utilice solamente los
accesorios y peritéricos recomendados por SonoSite. La conexidn de accesorios y
periféricos no recomendados por SonoSite al sistema de ecografia puede provocar
un mal funcionamiento del sistema de ecografia o de otros equipos electromédicos
cercancs. Pongase en contacto con SonoSite o con un representante local para
obiener una lista de accesorios y periféricos disponibles o recomendados por

SoncSite. Consulte el manual para ol usuario de los accesorios de SonoSite,
o
Descarga electrostatica /

Atencion: | La descarga electrostatica o chogque estatico es un fendmeno que se produce de
manera natural. Las descargas son comunes cuando la humedad es baja, situacion
que pueden provocar |a calefaccién o ol aire acondicionado. La descarga
electrostatica es una descarga de la energia eléctrica que tiene un cuerpo cargado
a un cuerpo sin carga o con menos carga. El grado de la descarga puede ser
sufidente para provocar dafios en un transductor o un sistema de ecografia. Se
pueden redudr las descargas electrostaticas tomando l1as precauciones siguientes:
aplicar antiestatico sob;'alfombras y sobre lindleo y utifizat esterillas antiestaticas.

]
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ADVERTENCIA: | Sise utiliza alimentado con bateria. el sistema Edge puede ser susceptible a las
descargas electrostaticas y se podria apagar al alcarzar niveles de inmunidad
reducida (para la descarga al aire). Aunque este comportamiento no dana el
sistemna ni causa la pérdida de datos. se vera obligado a encender el sistema
de nuevo, una larea Que puede interrumpir o retrasar ef ratamiento del
paciente,

El disefio fisico y tecnoidgico del sistema Edge ofrece una inmunidad
insuficiente que permita satisfacer fos niveles recogidos en la norma IEC
60601-1-2 [para descargas electrostaticas: descarga al aire) con alimentacion
mediante bateria

ADVERYENCIA: | Safvo que se observen ios procedimientos de precaudon sobre descargas
electrostaticas, se debe indicar a vodos los usuarios y al personal que no
conecten ni toquen (con el cuerpo o con herramientas manuales ) los contactos
de los conectores marcados con & simbolo de dispositivo sensible a las
descargas electrostaucas:

A

Al

Si of simbolo se encuentra en un borde gque rodea varios conectores, & simbolo

se refiere a todos los conectores situados en dicho borde.

Los procedimientos preventivos sobre descargas electrostaticas son los

sijuientes:

+ Rechir formation acerca de ias descargas electrostaticas que incluya, como
minimo. los siguientes aspectos: una ntrogduccion a los fundamentos fisicos de
la carga elecuostitica. jos niveles de tension que pueden aparecer en la
practica normal, y los danos que pueden sufrir los componentes electronicos
si una persona cargada electrostaticamente entra en contacto con el equipo

« Evitar la acumulacion de carga electrostatica. Por ejemplo, uso de
humidificacion, revestimientos de suelos conductivos, ropa no sintética,
ionzadores y minimizacion de materiales aislantes

« Descargue su cuerpo a ia terra.

» Use una mufiequera para unirse al sstema de ecografia o a 1a tierra.

Accesorios y dispositivos periféricos compatibles

SonocSite ha probado el sistetna de ecografia Edge con los siguientes accesorios y dispositivos
periféricos, y ha demostrado el cumplimiento de los requisitos de 1a norma [EC60601-1-2: 2007.

Usted puede usar estos accesorios de SonaSite y dispositivos periféricos de terceros con ¢l sistema
de ecografia Edge.

ADVERTENCIA: | H uso de los accesorios con sistemnas médicos distintos al sistema de ecografia
Edge podria tener como resultado el aumento de las emisiones o la
disminuciin de la inmunidad del sistera médico.

ADVERTENCIA: | H uso de accesorios distintos a los especificados podria tener como resultado
el aumento de las emisiones o la disminucion de la inmumidad del sistema de
ecoqrafia.

£p 8Lt
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Accesorios y periféricos compatlhles con el sistema de ecograﬂ'a Edge

Nlﬁmoro de . Longitud méxlma

Descripcién referencia del cable

Transductor C1 1x P07678 20m

Transductor CGOx PO7680 1.8m

e e - L L n e e O A MM S M+ 10w n okl e o RS s

Transducmr DZx P05165 1.8m

Transductor HFL38x ~ P07682 18 m

Transductor HFLSOx PO7603 1 8 m

Transductor ICTx PO?BQO 1 g8m

Transductor L2 Sx P0?691 2 4 m

T T e e

Transductor Laax V07694 1 8 m

Transduclor L52x V00033 24m

Transductor P10x P07696 20 m. S
w:l;;ansduaor P21x PO7698 2 om
Trarl':swt‘i;gt”(w); SLAX | - PO?699 2 4 m h
Tramducmr TEEX _________ R p 95133 B 2’3 m s
Escaner de cﬁdigos debarras P14166  15m N
| Boguedebatera p15i§? — -
Batena para PowerPack P1 3 122 — ) )
jmpr@sora o manco yneg;o ______________ p-| 3?45 .................. e
‘Cable de alimentaciondela —  im o
impresora en bianco y negro
.A‘Cable USB de la impresora — 33m
en blanco y negro

impresora de color P13983 -

Cable de al:mentacnén de la — m
im presora en color

Cabie devideo de la - 1.8m
|mpresq[a,£n\olor

; £-:'|1F<rmngo .
Sirecton Toeren Pégina 10 de 18
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Cables de electrodos de ECG  P14202 o6m Wi
Méddulo de ECG PO8501 1.8m
Madulo de acoplamiento P15078 —
Edge
Base Edge P16000 -
Pedal P14689 3.0m
Raton pequefio P14451 1.8m
Cable de alimentacion P0O0848 3im
(sistema)
Fﬁénte de alimentacion con P0Og823 z2m
cable de CC
Fuente dé ;Iimentacién con h PO4386 1m
cable de CA
PowerPark Pr12822 —
C;}nector del transductor P04764 —
triple
Adaptador inaldmbrico USB P12046 —

Preparacion del sistema
Instalacién y extraccion de la baterfa

ADVERTENCIA: | Para evitar lesiones del
operador 0 dafos en el
sistema de ecografia, examine
la bateria para comprobar que
no presente fugas antes de
instalaria.

ADVERTENCIA: | Para cerrar ef sistema de
forma segura y evitar que se
pierdan datos. mantenga
siempre una batetia en al
sistema.

Consuite también
" Seguridad de fa bateria”

Atencion: | Compruebe que |2 entrada de

cornente del hospital esté dentro
del intervalo adecuado. Consulte
" Especificaciones eléctricas ”

o Pagina 11 de 18
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Uso de alimentacién de CA y carga de
la baterfa

La bateria se carga cuando el sistema esta
conectado a una fuente de comiente alterna {CAY.
El tiempo de recarga de una bateria totalmente
descargada es de menos de cinco horas.

El sistema puede funcionar alimentado por CA 'y
cargar |2 bateria st i3 fuente de CA estd conectada
al sistema directamente, a un modulo de
acoplamiento 0 a un sistema de acoplamiento.

El sistema puede funcionar alimentado por una
bateria durante un maximo de dos horas, seguin l
modo de imageny el briflo de la pantalia. Cuando el
sistena funciona con la bateria, si ésia tene poca
carga, el sistemna podria o reiniciarse. Para
contnuar, conecte el sistema a una fuente de CA.

Conexion de los transductores

ADVERYENCIA: | Para evitar causar lesiones al
paciente. no coloque el
conector sobre el paciente.
Utilice el sistema de
ecografia instatado en un
sistema de acoplamiento o
sobre una superficie plana y
nigida para penmitir que
circule el aire alrededor del
conector.

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

CONeCIofr.

Lic. Vateria Willaverg:
Aporieoadn
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Encendido y apagado del sistema

No utilice &f sistema si aparece un
mensaje de error en fa pantalia.
Anote el cddigo de error y apague
¢ sistema. Liame a SonoSite o a un
representante local.

Atenclén:

insercién y extraccion de dispositivos
de almacenamiento USB

ADVERTENCIA: ; Para evitar dafios en el
dispositivo de
almacenamiento USB y la
pérdida de datos de pacientes
de este, tenga en cuenta las
siguientes recomendadiones:

« No extraiga el dispositivo de
almacenamiento USH ni
apague el sistema de
ecografia mientras el
sisterma esta exportando
datos.

+ Nogolpee ni aplique presién
al disposttivo de
almacenamiento LISB
mientras esté instalado en
un puernto USB del sistema
de ecografia. ef conector

puede romperse,

Atenclon: | Sino aparece el ono USB en el
area de estadc del sistema de la
pantalla, es posible que €l
dispositivo de almacenamiento
USB esté defectuoso o protegido
con contrasefia. Apague el sistermna

y sustituya el dispositive.

Bicing. Cadraela Femands
Director Técaco
M N RRSZ
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Preparacion de los transductores

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

Algunas fundas de
transductor contienen latex
de caucho nawral y talco que
pueden causar reacciones
alérgicas en algunas
personas. Consulte el
parrafo 801.437 User
labeting for devices that
contain natural rubber

{ Eriquetado de dispositivos
que contienen caucho
naturat) de la normativa

21 (FR.

Alguncs geles y esterilizantes
pueden causar reacciones
alérgicas en algunas
personas.

Atanclon:

Configuracién del sistema

ADVERTENCIA:

Para evitar contamimnacién. no
utilice el pedal en un entomo
estéril El pedal no esta
esteriizado.

Atenclon:

04y g

Para no causar dafos al
transductor, utilice exclusivarnente
geles recomendados por SannSite.
El uso de geles distintes de los
recomendados por SonoSite podria
causar dafcs en el transductor y
anular la garantia. 5i tiene dudas
sobre la compatibilidad de los
geles, pongase en contacto con
SoncSite o con el representante
local.

SonoSite recomienda limpiar los
transductores después de cada
uso. Consulte la ™ Limpiera v
desinfeccion de los
transductores ™

Ajustes de sequridad

Los ajustes de seguridad del sistema le permiten
cumplir los requisitos de seguridad pertinentes
especificados en la ley HiPAA. Los usuarios son, en
ultima instancia, resporsables de garantezar la
segurnidad y la protecadn de toda la informacidn
sanitaria con proteccidn electrdnica gue se obtenga,
almacene, revise y transmita en el sistema.

Configuracion de la fecha y la hora

ADVERTENCIA:

rgé

JOIMAGEN S8

Para obtener calcules
obstétricos precisos es
esencial que 1a fecha y fa hora
sean correctas. Compruebe
que la fecha y la hora sean
correctas cada vez que vaya a
utilizar el sisterna. La unidad
No se Ajusta automdticamente
a los cambios de horario de

| Verana.

Lic. Valeria vilimvero

Apotaiau?

Bicing, Cadire
Dhracer Tannn
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imagenes

Modos de imagen

El sistema incorpora una pantalla de afto
rendimiento vy tecnologia avarzada para la
opumizacion de imagenes que simplifican los
controles del usuario. Los modos de imagen
dsponibles dependen det tipo de transductor y de
examen. Consulte ™ Modos de imagen y
examanes disponibles segin ¢l transductor ™

Iméigenes bidimensionales

El modo de imagen bidimensional (2D) es el modo
de imagen predeterminado del sistema. El sistema
muestra en pantalla ecos en dos dimensiones
asignando un nivel de britlo en funcidn de la
amplitud de la sefial de eco. Para obtener la mejor
cakdad de imagen posible, es preciso ajustar los
valores de briflo, ganancia, profundidad, angule de
visualizacién y tipo de examen. Asimismo. es
precisc seleccionar el ajuste de optimizacién que
mejor se adapte a sus necesidades.

iméagenes en los modos CPD y Doppler
en color

Los modos Doppler de potencia en color (CPD) y
Boppler en color {Color ) son funciones opaionales.

E! modo (PO se utiliza para visualizar ka presencia
de un flujo sanquinec detectabie. El modo Color se
utiliza para visualizar la presencia. la velocidad y la
direccitn del flujo sanguineo en un amplio abanico
de estados de fluio.

Visualizacién de fa aguja
ADVERTENCIA: | Para evitar la colocacidn
incorrecta de la aguja cuando

MBe esta activada:

+ Mediante movimiento e
inyeccion de liquidos.
verifique la ubicacidn de
puta de aguja y su
trayectona. MBe mejora las
estructuras hneales dentro
de un intervaio de dngulos
seleccionado en el plana de
ecografia. Las estructuras
lineales fuera del intervalo
de dnguios o del plano de
ecografia seleccionados
{como, por ejemplo, una
aguja doblada} pueden ser

/—? menos evidentes.

o
TECNOQIMAGEN S &
arn W e

Apoferaaz

Lic.

imagenes en et modo M

El modo de movimiente (modo M) es una
extensitn del modo bidimensional. Proporciona un
trazo de 1a imagen bidimensional mostrada a lo
largo det tiempo. Se transmite un unico haz de
ultrasonidos y Ias sefiales reflejadas se visualzan
como puntos de intensidad variable, que crean
#neas en la pantalla.

iméagenes en los mados Doppler DP y
OC

Les modos de imagen Doppler pulsade (DP) v
Doppier continuo {OC) son funciones opcionates.

! Doppler DP es un registre Doppler de las
velocidades del flujo sanguineo en un drea concreta
a lo largo de la longitud del haz. El Doppler OC esun
registro Doppler de tas velocidades det fiujo
sanguineo a lo largo de la longitud del haz,

Puede utilizar los modos Doppler DP/OCy
(PD/Color al mismo tiempo.

» Tenga en cuenta que las
estructuras lineales solo se
mejoran en una parte
enmarcada de la imagen. La
zona fuera de la parte
enmancada permanece sin
cambios.

* Tenga en cuenta que la
divergencia def haz de un
transductor de array Curvo
puede impedir que un
segmento del eje de la
aguja se muestre en fa
imagen.

TECNIMAGEN &
Bioing. Canh '
Curasior Te

hA N, BRGE
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ADVERTENCIA:

Para evitar diagnfsticos
errinecs v lesiones del
paciente, es preciso conocer

ADVERTENCIA:

Modos de imagen y examenes disponibles segun
el transductor

Para no causar kesiones al
paciente, utilice unicamente
un orbital {Orb) u oftdlmico

las funcones del sistema {Oft} al obtener imdgenes
antes de utilizarlo. La funcién por medio del ojo. La FDA ha
de diagnéstico difiere segin establecido limites menores
tipo de transductor. examen y de enerqgia actistico para uso

modo de imagen. Ademas, los oftalmice. El sistema no

transductores se han excederd estos limites
disenado para satisfacer unicamente si se selecciona e
chnterios especificos en funcidr tipo de examen Orb u Oft.

de sy aplicacién fsica. Estos
criterios incluyen requisitos
de biocompatibilidad.

Monitorizacion electrocardiografica

La monitorizacion electrocardiografica es una funcion opcional y requiere un cable de ECG
ADVERTENCIA: | Para evitar errores de

diagrstico, no utilice el trazo

de ECG para diagnosticar

ritmos cardiacos. El conmtrol  aenctén: | Utilice con ef sistema unicamente
ECG de SonaSite no es una accesorios recomendados por
funcidn de diagndstico. SonoSite, $i se conecta un
ADVERTENCIA: | Para evitar interferencias accesario no recomendado por
eléctricas con sistemas SonoSite, el sistema podria
aeronauticos. no utilice el dafiarse.

cable de ECG en aviones.

Dichas interferencias podrian

tener consecuerncias para la

seguridad

Soluciéon de problemas y mantenimiento

Solucion de problemas

Si tiene algin problema con el sistema, utilice la lista de verificaciéon de solucién de
problemas para resolverlo. Si el problema continua, péngase en contacto con el

servicio técnico de Sonosite.
e

ADVERTENCIA: | No modifique el sistema de
ecografia Edge.

Mantenimiento

El Unico mantenimiento preventivo o peritdico
necesario para el sistema, el transductor o los
accesorios es la limpieza y desinfeccidn del
trarsductor después de cada uso. { Consuite

" Limpieza ¥ desinfeccion de jos
transducteres ” No hay

componentes internds que requieran pruebas o
calibra;jdﬁes periddicas.
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Limpieza y desinfeccion

Siga las recomendaciones para

limpiar o desinfectar el sistema de ecografia, el
ransductor y 105 accesorios. Siga las
recomendaciones del fabricante con respecto ala
limpieza o desinfeccidn de los penféricos.

ADVERTENCIA: | Losdesinfectantes y métodas Atencion: | Algunas fundas de transductor
de limpieza enumerados son contienen latex de caucho naturaly
los que SonaoSite recomienda 1alco que pueden causar
teniendo en cuenta la reacciones alérgicas en algunas
compatibilidad con los persanas. Consulte el parrafo
materiales de! producto y no 801.437 User labeling for devices
su eficacia biolbgica. Consulite that contain natural rubber
las instrucdones de la (Etiquetado de dispositivos que
etiqueta del desinfectante en contienen caucho natural) de la
cuanto a la eficaciade la nommativa 21 CFR.
desinfeccion v los usos Atencion: | No rocie directamente las
clinicos apropiados. superficies del sistema con
. . . limpiadores o desinfectantes. Esto
ADVERTENCIA: | £] nget de_.\ ‘desmfec‘udn que puede provacar que 1a solucion
Un GISPOsitivo requiere penetre en el sistema y lo dade,
depende del tipo de tejido con la consiguiente invalidacion de
con el cual entrard en a ntia.
gara
contacte durante su
utilizacion, Para evitar Atencién: | No utilice disolventes fuertes como
irfecciones. compruebe que diluyente de pintura o bencenc ni
el tipo de desinfectante y la limpiadores abrasivos, ya que estos
concentracion de la solucion y agentes pueden dafiar las
la duracion sean adecuados superficies exteriores,
para ef equipo. Para obtener  prancisn: | rlice sola los limpiadores o
informacién, consuite las desinfectantes recomendados para
mstrucciones de la etiqueta tratar las superficies del sistema.
del desinfectante No se ha aprobado el uso de
ADVER :| Para evitar descar : . .
TENCIA aléctricas, antes de?fmpezara desinfectantes de inmersién en las
limpia, desconecte el sistema superficies del sistema.
de 1a fuente de alimentacion o Atencién: | Cuando limpie el sistemna,
extriigalo del sistema de asegiirese de que la solucidn na
acoplamiento o del médulo de penetra en los controles ni en el
acoplamiento. compartimiento de la bateria.
ADVERTENCIA: | Para evitar infecciones, utilice Atencién: | No raye la panalla LCD.
siempre gafas y guantes de
proteccidn durante la impieza
y desinfeccion.
ADVERTENCIA: | Para evitar infecciones,
aseqgurese de que ia fecha de
caducidad de {a solucion no
haya vencido.
-

~ =t
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Valeria Villavards
Apnilnradis
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Atenclén: | Si se utiliza una concentracion Atencion: | Los transductores deben limpiarse “>.."7 "7
incorrecta o una solucion de después de cada uso. Es necesario
limpieza o desinfeccién distinta de limpiar los transductores antes de
las recomendadas, o si el desinfectarios para garantzar una
transductor se sumerge mas del desinfeccién eficaz. Si utiliza
nivel recomendado o durante mas dainfe;tantes, siga lgs
tempo del indicade. puede que instrucciones del fabricante.
éste se qane 0 se cfesuna. Esto Aterxion: | No utilice un cepillo de cirujano
invalidara la garantia del para limpiar los transductores. ya
transductor, que cualquier contacto. incluso con

Aterkion: | No deje que b solucidn de limpieza cepilios suaves, podria danarios.

o el desinfectante penetren en el Utlice un pafio suave.
conector del transductor. Atencién: | Para evitar dafios al pedal. no o

Atenclon: | No deje que e desinfectante entre e:r.tenﬁce. ya que no s;:a p
en contacto ¢on ninguna superficie disefiado con la intencidn de
metatica. Utdice un pafio suave utifizario en un ambiente estéril.
bgeramente humedecido en un Atencién: | Para evitar dafios al cable de ECG,
detergente na abrasivo 0 sofucién no lo esterilice.

de limpieza compatibie, para
eliminar ios restos de desinfecCtante
de las superficies metalicas.

Arencion: | Cualquier intento de desinfeccldn  Atenclén: | Para evitar dahos en la bateria, no

de un transductor o cable de deje que la solucién limpiadora o el
transductor mediante un método desinfectante entren en contacto
distinto 3l que se induye aqui con los terminales de la bateria.

puede dafiar el transductor y. por
tanto. invalidar la garantia.

Especificaciones

Limites ambientales
Nota: Los imites da temperatura. presion y hkimedad se refieren solo al sistema de ecografia a los

fransduciores y 4 s batera

Funcionamiento (sistema, baterfa y transductor)

10 - 20 °C, humedad redativa 15 - 95%

700 ~ 1060 hPa (0.7 - 1,05 ATM)

Modo de fupcionarmenso:

Cominuo 35 °C o inferior

Discontinuo por encima de 35 °C (30 minutos encendic’ 30 minutds 3pagado) e

Almacenamiento y transporte (sistema y transductor)
«35 - 65 *C humedad refativa 15 - 95%.
500 - 1060 hPa (0.5 - 1.05 ATM}

/’/
//
4
TECHOIMAGEN 5.5 |
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Almacenamiento y transporte { baterfa)

temperatura igual o nferior a la temperatura ambrente. }
500 -~ 1060 hPa {0.5 - 1.05 ATM}

Especificaciones eléctricas
Entrada de fuente de alimentacion: 100 - 240V CA, 50/60 Hz max. 2.0 Aa 100 VCA

Safida de alimentacion n® 1. 1SV LC ma 50 A
Salfida de alimentacionn® 2: 12V CC méx. 23 A

L a salida combinada no debe sobrepasar los 75 W.

Especificaciones de la bateria
La bateria esta compuesta de seis pilas de iones de litio. ademas de los circuitos electronicos, un
sensorf de temperatura y los terminales.

Et tiempo de funcionamiento es de 2 horas como méximo, segun el modo de imagen y e! bnllc de
I3 pantalla.

/
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ANEXO 111
CERTIFICADQ
Expediente N©: 1-0047-6560-12-9
Ef Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T %79? ﬁdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
ﬂ- ..... i. , ¥ de acuerdo a lo soflicitado por TECNOIMAGEN 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; EQUIPOS DE ULTRASONIDO PARA DIAGNOSTICO MEDICO.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-143 SISTEMAS DE
EXPLORACION, POR ULTRASONIDO, PORTATILES.

Marca: SONOSITE

Clase de Riesgo: CLASE 1I.

Indicacién/es autorizada/s: DIAGNOSTICO DE IMAGENES MEDICAS Y ANALISIS
DE FLUJO DE LfQUIDOS CORPORALES A TRAVES DE ULTRASONIDO.
Modelo/s:

Modelo Sistema de Ultrasonide EDGE

Transductores | Transductor, C8x/8-5 MHz,

Transductor, C11x/8-5 MHz,

Transductor, Co0x/5-2 Hz,

Transductor, D2x/2 MHz,

Transductor, HFL38x/13-6 MHz,

Transductor, HFL.50x/13-5 MHz,

Transductor, ICTx/8-5 MHz,

Transductor, L25x/13-6 MHz,

Transductor, L38xi/10-5 MHz,

Transductor, LAPx/12-5 MHz,

Transductor, P10x/8-4 MHz,

Transductor, P21x/5-1 MHz,

Transductor, SLAX/13-6 MHz,

Transductor, TEEx/8-3 MHz,

—



Accésorios

w St

Bateria.

Equipo inicial de guia para biopsia, Serie C60

Equipo inicial de gufa para biopsia, Serie ICT

Equipo inicial de guia para biopsia, Serie L38 & Serie
HFL38

Equipo inicial de guia para biopsia, Serie P10

Equipo inicial de guia para biopsia, Serie P21

Guia para aguja calibre L25x 18/Equipo para recubrir
Guia para aguja calibre L25x 21/Equipo para recubrir
Guia para aguja calibre L25x 22/Equipo para recubrir
Soporte para la quia de la aguja L25x

Soporte Edge/H-UniversalTM

Equipo de escaner de cddigos de barras

Mini-puerto

Mouse 6ptico

Estuches para transportar

Conjunto de cables para ECG

Conjunto de cables para ECG, EU

Cables para derivaciones ECG (3 derivaciones)
PowerPark

Unidad de alimentacion

Cable de alimentacién

Alimentacion/Cargador de |la bateria

Cables para conectar impresora/video/audio

Caja protectora para conectores

Administrador de imagenes Sitelink®

SonoCalc® IMT

Soluciones para el flujo de trabajo SonoSite®
Moédulo para conectar el transductor triple

IEEE inaldmbrico 802.11 Opcidn b/g/n

Periodo de vida Util: DIEZ (10) ANOS .
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Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: SONOQSITE Inc..

Lugar/es de elaboracion: 21919 30th DRIVE SE, BOTHELL, WASHINGTON 98021-
3904, ESTADOS UNIDOS.

Se extiende a TECNOQIMAGEN S.A. ei Certificado PM-1075-61, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 22ENE2013, siendo su vigencia por cinco {5) afios a
contar de la fecha de su emision.,
DISPOSICION No

1

LJ 7

:"owmg,. ; g N cll..,

C7 1 Dr. OTTO A, ORSINGHFR
SUBINTERVENTOR

AN.M.AT.
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