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BUENOS ARES, £ 7 ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-18684/13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SONOCARE SA. solicita se autorice la
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de
esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion 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
Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

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

6‘ Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los estabiecimientos
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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

@“Q médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto meédico de Marca
MINDRAY, nombre descriptivo Sistema Digital de Diagndstico por Imagenes de
Ultrasonido, y nombre técnico, Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido de acuerdo
a lo solicitado, por SONOCARE SA., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

6‘ ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 20 y 21 a 39 respectivamente, figurando como Anexo II
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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de usc autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2042-107, con exclusidn de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente. '

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco

M (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

— :
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
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, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-18684/13-4

DISPOSICION N© 0 ":'1"

[\ Dr. OIT0 A. ORSINGHER

‘-—//7 @ &J/ @ g Sub Administrader Nactonal
ANMA.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIQOS CARACTERISTICOS del o?u?o {gqémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... % 4. M, 7,

Nombre descriptivo: Sistema Digital de Diagnéstico por Imagenes de Ultrasonido
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 -Sistemas de Exploracién
por Ultrasonido

Marca: MINDRAY

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: El ecégrafo de diagnostico se puede usar en pacientes
adultos, embarazadas, nifios y recién nacidos. Este sistema esta disefiado para su
uso en examenes de ginecologia, tocologia, abdomen, pediatria, érganos pequefios,
region cefdlica, exploraciéon transcraneal, aparato locomotor, cardiologia, sistema
vascular, urologia, ortopedia, sistema nervioso, y examenes intraoperatorios. Su
finalidad de uso abarca las exploraciones obstétricas, ginecoldgicas, abdominales, de
partes pequefias {mamas, testiculos, tiroides, etc), de regidn cefalica en recién
nacidos, transcraneales, cardiacos, vasculatura periférica, tranrectales,
transvaginales, intraoperatorios, urolégicos, ortopédicos y del aparato locomotor.
Modelo: DC-N2

Vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co. Ltd.

Direcciéon: 12th Road, South High-Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057,
P.R. China

Expediente N© 1-47-18684/13-4

DISPOSICION No Mimgt-
0/‘/’@ F@W ? ?‘ hc‘

g a Or. OTIO A. ORSINGHER

& ANM.A,
4 M.AT,

Sub Administrader Naclonat
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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 No

& hu.ElL

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
ANMA.T,



ANEXO1II B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR SONOCARE S.A.

Santa Rosa 2702 — (X5003GIF} Cordoba — Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4809763 E-mail: sergio@sonocare.com.ar

EQUIPO: Sistema digital de diagnostico por imagenes de ultrasonido

MARCA: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd. Mindray

Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen

518057, P. R, China.

MODELO: DC-N2

N° SERIE SONOCARE: EC-MD-XXXX

LEGAJO ANMAT N°: 2042 PM: 107

DIRECTOR TECNICO: Sergio Lacassagne

MATRICULA PROFESIONAL: 5850

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

TENSION DE ALIMENTACION: 220 volts

A Advertencias y Precauciones

Mantener el equipo a temperatura 15+£5°C.
No conectar ninglin equipo periférico sin la autorizacion por escrito de SONOCARE S.A.
Las conexiones no autorizadas provocan dafios en la aislacion eléctrica del sisterna

LIC. CRISTIAN GARCIA
PRESIDENTE

ARE S.A,

“SERGIO LACASSAGNE
DIRECTOR TECNICO
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento

(Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR SONOCARE S.A.

Santa Rosa 2702 — (X5003GIF) Coérdoba — Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4809763 E-mail: sergio@sonocare.com.ar

EQUIPO: Sistema digital de diagndstico por imagenes de ultrasonido

MARCA: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd. Mindray

Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen

518057, P. R. China.

MODELO: DC-N2

N® SERIE SONOCARE: EC-MD-XXXX

LEGAJO ANMAT N®: 2042 PM: 107

DIRECTOR TECNICO: Sergio Lacassagne

MATRICULA PROFESIONAL: 5850

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

A Advertencias y Precauciones

Mantener el equipo a temperatura 15+5°C.
No conectar ningin equipo periférico sin la autorizacién por escrito de SONOCARE
S.A. Las conexiones no autorizadas provocan dafios en la aislacion ¢léctrica del sistema

—

SONOCARE §.A.
LiC. CRISTIAN GARCIA
PRESIDENTE

CARE S.A,

Ifig. SERGIO LACASSAGNE
DIRECTOR TECNICO
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Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

Clasificacion de seguridad
(1) Segun el tipo de proteccion frente a descargas eléctricas:
EQUIPO DE CLASE |
(2) Segun el grado de proteccion frente a descargas eléctricas:
EQUIPO DE TIPO BF
(3) Segun el grado de proteccion frente a la entrada peligrosa de agua:
La unidad principal pertenece a IPX0 y los transductores a {PX7.
Pedal: pertenece a IPX8.
(4) Segun el grado de seguridad de la aplicacion en presencia de MEZCLA DE
ANESTESICOS INFLAMABLES CON AIRE o CON OXIGENO U OXIDO NITROSO:
EQUIPO no adecuado para su uso en presencia de una MEZCLA DE
ANESTESICOS INFLAMABLES CON AIRE o CON OXIGENO U OXIDO NITROSO
{5) Segun el modo de funciocnamiento:
FUNCIONAMIENTO CONTINUO
(8) Segun la instalacion y el uso:
EQUIPO MOVIL

Condiciones ambientales

(1) Fuente de alimentacién
Voltaje de la fuente de alimentacién: de 220 a 240 V
Frecuencia de la fuente de alimentacién: 50Hz
Consumo de energia: 800 VA
Disyuntor: 250 V T3.15 AH

(2) Candicicnes de funcionamiento
Temperatura ambiente: de 0 °C a 40 °C
Humedad relativa: del 30% al 85% (sin condensacion)
Presién atmosférica; de 700 hPa a 1060 hPa

{3) Condiciones de almacenamiento y transporte @
Temperatura ambiente: de -20 °C a 55 °C

Humedad relativa: del 30% al 95% (sin condensacion)
Presién atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa

LIC. CRISTIAN GARCIA
PRESIDENTE

CARE s.A

Fho. SERGIO LACASSAGN
DIRECTOR VTECNigéGNE



Significado de las advertencias impresas ; o
Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA, PRECAUCION y NOTA
se utilizan en relacibn con la seguridad y ofras instrucciones importantes. A
continuacion, se definen las advertencias impresas y sus significados. Debe entender
sus significados claramente antes de leer el manual.

PELIGRO: Indica una situacién peligrosa inminentemente que, si no se evita,
provocara lesiones graves o incluso la muerte.

ADVERTENCIA: Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita,

podria provocar lesiones graves o incluso la muerte.

PRECAUCION: Indica una situaciéon potencialmente peligrosa que, si no se evita,

puede provocar lesiones leves o moderadas.

NOTA: Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede
provocar danos materiales.

Precauciones para garantizar la seguridad del paciente y del operador a la hora de

utilizar el sistema.

Riesgos de explosion

No utilice gases inflamables, como gas anestésico, oxigeno o hidrégeno, ni liquidos
inflamables, como etanol, cerca del producto porgue existe riesgo de explosidn.

No conecte el cable de la conexidn a tierra a un conducto de gas o de agua, ya que

podria no resultar efectivo o podria existir riesgo de una explosion de gas.

Riesgos eléctricos

{1) Conecte la clavija de este equipo a la toma de corriente mural y compruebe que
ésta cumple con los valores nominales indicados en la placa de caracteristicas
técnicas. El empleo de un adaptador o receptaculo multifuncional puede afectar al
funcionamiento del sistema de conexién a tierra y crear una corriente de pérdida que
supere los requisitos de seguridad. Ademas, conecte la impresora de video a la toma
auxiliar de corriente de este sistema y utilice el cable de impresién suministrado con el
sistema para conectar dicha impresora. De lo contrario podria provocar una descarga
electrica.

(2) Asegurese de conectar el cable guia de ecualizacién de potencial antes de insertar

la clavija de alimentacion del equipo en el receptaculo. Asegurese, ademas, de retirar

la clavija de alimentacion del equipo del receptaculo antes de desconectar el cable
. . . LS
para evitar descargas eléctricas.

SONOFARE S.A. é
LIC. CRISTIAN GARCIA {OCARE S.A.

PRESIDENTE Ing. SERGIO LACASSAGN
/" DIRECTOR TECNICO
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(3) Conecte siempre el conductor de tierra antes de ACTIVAR el sistema. Desconecte, ;
siempre el cable de la conexién a tierra después de DESACTIVAR el sistema. De v%\w
contrario, pueden producirse descargas eléctricas.
(4) Para la conexion de la alimentacion eléctrica y la conexion a tierra, siga los
procedimientos correspondientes que se describen en el manual de funcionamiento.
De lo contrario, existira riesgo de gue se produzcan descargas eléctricas.
(5) Antes de limpiar el sistema, asegurese de desconectar el cable de alimentacion de
la toma de corriente. Si el sistema presenta defectos, existe riesgo de descarga
eléctrica.
(6) Este equipo no cuenta con dispositivos impermeables. Por ello, no lo utilice en un
lugar en el que exista riesgo de mojarse. Si se moja el equipo o penetra agua en el
mismo, existe riesgo de que se produzcan descargas eléctricas.
(7) Utilice el transductor con cuidado. En caso de que el cuerpo entre en contacto con
la superficie rayada del transductor, deje de utilizarlo de inmediato. Si utiliza el
transductor rayado, existe riesgo de que se produzca una descarga eléctrica.
(8) Asegurese de que el paciente no pueda entrar en contacto con los elementos
electrificados del ecografo u otros equipos, tales como los puertos de E/S de sefial. Si
el ecégrafo presenta defectos, existe riesgo de descargas eléctricas.
(9) No golpee los transductores. El uso de transductores defectuosos puede provocar
descargas eléctricas.
(10) No abra la carcasa ni el panel frontal. St abre la carcasa mientras el sistema esta
conectado, puede producirse un cortocircuito o una descarga eléctrica.
(11) No utilice este sistema al mismo tiempo que equipos tales como unidades de
electrocirugia, equipos de alta frecuencia terapéuticos o desfibriladores, etc.; de lo
contrario, puede provocar una descarga eféctrica al paciente.
{(12) Utilice anicamente las derivaciones de ECG proporcionadas con el modulo ECG.
De lo contrario, pueden producirse descargas eléctricas.
(13) No conecte/desconecte el sistema y sus accesorios (por gjemplo, impresoras) sin
antes DESCONECTAR la alimentacién eléctrica; de lo contrario, puede provocar
dafios en los equipos ¢ una descarga eléctrica.
{14) No conecte este sistema a salidas que tengan los mismos disyuntores y fusibles
que controlan la corriente a dispositivos como sistemas de soporte vital. Si el sistema
falla y provoca una sobrecarga de corriente, o si se produce una corriente instantanea
cuando esté CONECTADO, es posible que se activen los disyuntores y fusibles del

circuito de suministro del edificio. 0
t

SONOCAKE S.A. ARE S.A.
M CRESIOENTE "SERGIO LACASSAGNE

DIRECTOR TECNICO



PRESIDENTE

(15) Mantenga siempre la maquina seca. Evite los cambios bruscos de temperatura
durante el transporte, ya que puede formarse condensacion o gotas de agua que
provoquen cortocircuitos.

(16) Si se activa el disyuntor, indica que la maquina o los periféricos presentan algun
tipo de anomalia. En este caso, no puede proceder a repararlo usted mismo, sino que
debe ponerse en contacto con el departamento de Ventas, el Departamento de

Atencion al cliente o con el representante de Mindray.

Riesgos de incendio
No utilice transductores distintos a los especificados por Mindray. Si lo hace, los
equipos y el propio transductor pueden resultar dafiados, lo que puede provocar un

accidente y, en el peor de los casos, un incendio.

Riesgos térmicos

No existe ningun riesgo de guemaduras por temperaturas elevadas durante la
realizacion ecografias rutinarias, incluso si la temperatura superficial del transductor
supera la temperatura corporal del paciente debido a la temperatura ambiental y los
modos de exploracién. Para evitar quemaduras por altas temperaturas, no aplique el
transductor en la misma zona del paciente durante un tiempo prolongado. Aplique el

transductor unicamente el tiempo necesario para el diagnostico.

Precauciones relacionadas con las técnicas de exploracioén fisica
Este sistema deben utilizarlo solo profesionales calificados. La seleccion de la técnica
de exploracion fisica adecuada debe basarse en la formacion especializada y en la

experiencia clinica.

Fallos en el funcionamiento provocados por ondas de radio

El uso de dispositives emisores de ondas de radio en las cercanias de este sistema
médico electronico puede interferir en su funcionamiento. No acerque ni utilice
dispositivos que generen ondas de radio, como teléfonos moviles, transceptores y

juguetes teledirigidos, en la habitacion donde esté instalado el sistema.

INOCARE S.A.

Ing. SERGIO LACASSAGNE
DIRECTOR TECNICO
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Riesgos mecéanicos: Precauciones relacionadas con la instalacion y el

desplazamiento del sistema

(1) Aseglrese de instalar el equipo en posicién horizontal y de blogquear las ruedas. De
lo contrario, el dispositivo podria moverse y provocar lesiones personales.

(2) No desplace el equipo desde los laterales, ya que podria volcar y provocar
lesiones.

(3) Cuando desplace el equipo en una pendiente, debera hacerlo despacio y con la
ayuda de una segunda persona. De lo contrario, puede deslizarse y producir lesiones
personales.

(4) No se siente en el equipo, ya que puede desplazarse y hacer que pierda el
equilibrio y caiga.

(5) No coloque objetos sobre el monitor, ya que puede caer y provocar lesiones
personales.

(6) Sujete los periféricos antes de desplazar el equipo. De lo contrario, los periféricos
pueden caer y provocar lesiones.

(7) Al mover el equipo por unas escaleras, debe evitar que vuelque.

(8) No provogue vibraciones excesivas en el equipo (al moverlo). De lo contrario, los

elementos mecanicos, tales como las ruedas, pueden resultar dafiados.

Esterilizacion

Este dispositivo y sus accesorios no se desinfectan ni esterilizan antes de su envio, de
forma que debe desinfectar y esterilizar los transductores o soportes para biopsias
segun las instrucciones contenidas en los manuales antes de usar dichos
transductores o soportes para biopsias. Tras la esterilizacion o desinfeccion, deberan
eliminarse por completo los productos quimicos o gases de los accesorios. Los restos
de productos quimicos o gases no sole pueden dafiar los propios accesorios, sino que

pueden resultar perjudiciales para la salud humana.

Entornos de utilizacién del equipo

(1) No utilice el equipo en las proximidades de campos electromagnéticos potentes
(como un transformador), ya que pueden afectar de forma negativa al rendimiento del
equipo.

(2) No utilice el equipo cerca de una fuente de radiacion de alta frecuencia, ya que
puede afectar negativamente al rendimiento del equipo o, incluso, derivar en un fallo

del mismo. é
{3) Para evitar dariar el equipo, no lo utilice en los siguientes entornos:

SONDOCARE S.A.
LIC. CRISTIAN GARCIA
-~ PRESIDENTE

CARE S.A.

ng. SERGIO LACASSAGNE
DIRECTOR TECNICO
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- Lugares expuestos a la luz solar directa.

- Lugares sometidos a cambios bruscos de temperatura.
- Lugares con polvo.

- Lugares sometidos a vibraciones.

- Lugares cerca de generadores de calor.

- Lugares con humedad elevada.

Aviso sobre el latex

Las reacciones alérgicas en pacientes sensibles al latex (goma natural) pueden ir
desde reacciones cutaneas leves (irritaciones) hasta choques anafifacticos, y puede
incluir dificultades al respirar (sibilancia), vértigo, choque, hinchazén de la cara,
urticaria, estornudos o picor de ojos (en los EE.UU., alerta médica del FDA sobre
productos de latex “Allergic Reactions to Latex-containing Medical Devices’
(Reacciones alérgicas a dispositivos médicos que contienen latex), publicada el 29 de
marzo de 1991).

Utilizacion de teclados
La utilizacién prolongada y con frecuencia de teclados puede ocasionar trastornos
nerviosos en las manos o en los brazos de algunos usuarics. Respete las normativas

de seguridad e higiene labaorales locales referidas al uso de teclados.

Precauciones durante el uso del equipo

(1) ACTIVE el sistema sélo cuando la potencia haya estado DESACTIVADA durante
mas de 20 segundos. Si el sistema se CONECTA inmediatamente después de
DESCONECTARLO, el sistema puede evidenciar anomalias.

(2) APAGUE el interruptor de alimentacién auxiliar o detenga la transmisiéon a través
del boton “congel” antes de canectar o desconectar un transductor. Si se conecta o
desconecta un transductor mientras se visualiza una imagen, el sistema y/o el propio
transductor pueden funcionar mal.

(3) Después de usar el transductor, elimine el gel ecogréafico depositado en el mismo y
coloque el transductor en el soporte del transductor. De lo contrario, el agua que
contiene el gel puede introducirse en las lentes acusticas y afectar de forma negativa
al rendimiento vy a la seguridad del transductor.

(4) No aplique demasiada fuerza sobre el panel de control (por ejemplo, apoyandose

en él). De lo contrario, podria dafar el sistema. &
L)

- 3 < .‘}: s.f‘.
Lic. cgfsTrAN GARCIA
i;RESIDENTE

GI0 LACASSAGNE
“DIRECTOR TECNICO



adecuada.
(6) Tras un periodo de tiempo puede producirse una degradacion de las caracteristicas
de seguridad eléctricas y mecanicas (tales como la generacion de corriente de péerdida
o deformacion/abrasion de los elementos mecanicos), asi como de la sensibilidad y
resolucion de la imagen. Para garantizar el funcionamiento normal del sistema, se
recomienda firmar un acuerdo de servicio y mantenimiento para evitar accidentes.

{(7) La toma de potencia de salida del sistema se utiliza como fuente de alimentacion
para los periféricos recomendados. No conecte otros dispositivos en la toma. De lo
contrario, la potencia de salida nominal puede superarse, lo que podria dar lugar a una
averia. La potencia maxima de salida de la toma de alimentacion para los periféricos
es de 350 VA.

(8) iScape crea la imagen expandida a partir de los cuadros de imagen individuales. La
calidad de la imagen resultante depende, en cierta medida, del usuario y requiere
cierta practica y técnica para llegar a ser totalmente competente. Por ello, las
mediciones pueden resultar inexactas. Extreme las precauciones al realizar las

mediciones en el modo iScape.

Efectos biolégicos: utilizacion prudente

Aunque no se han confirmado efectos bioldgicos en pacientes originados por la
exposicién a los instrumentos de ecografia diagnostica, existe la posibilidad de que
dichos efectos biolégicos se identifiquen en el futuro. De este modo, la técnica
ecogréfica debe utilizarse de forma prudente para proporcionar beneficios medicos al
paciente. Deben evitarse los niveles elevados y los tiempos prolongados de exposicion
mientras se adquiere la informacion clinica necesaria.

Es necesario tener en cuenta el principio ALARA cuando se emplee la técnica de
ecografia diagnostica. Seguir el principio ALARA asegura que el nivel total de energia
se controla por debajo de un nivel suficientemente bajo en el que los efectos biologicos
no se generan mientras se acumula la informacién de diagnéstico. La energia total
estd controlada por la intensidad de emision y el tiempo total de radiacion. La
intensidad de emisién necesaria para los examenes es distinta dependiendo del
paciente y el caso clinico. Los usuarios deben responsabilizarse de la seguridad de los

pacientes y utilizar la técnica ecogréfica con precaucion. El uso con precaucion de la

ecografia significa que la potencia de emisidon debe seleccionarse basandose en el
principio ALARA.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arregio a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan

utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Dispositivos periféricos soportados

N° Name Model Recommended
1 B/W video printer Sony UP-897MD
Mitsubishi P93W
2 Color video printer MITSUBISHI CP910E
SONY UP-20
3 Digital printer SONY D897
3 Graph/text printer HP LaserJet 1020 plus

HP Deskjet 1050

HP Deskjet Ink Advantage 2020hc

HP Deskjet Ink Advantage 2010

HP Deskjet Ink advantage Printer K109g
HP Officejet Pro 8100

HP Deskjet 1000-J110a

EPSON Stylus PHOTO R230

4 Footswitch (USB type) pedal: FS-81-SP-2

pedal: 971-SWNOM

Los equipos auxiliares conectados a las interfaces analégica y digital deben cumplir
con las normativas IEC adecuadas (por ejemplo, la normativa IEC 60950 sobre
seguridad de los equipos de tecnologia de la informacién y la normativa IEC 60601-1
sobre equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deberian cumplir con la
normativa IEC 60801-1-1. La persona que conecte equipos adicionales a los puertos
de entrada o salida de sefal y configure un sistema médico, es la responsable de

garantizar que el sistema cumple con los requisitos propuestos en la normativa IEC
60601-1-1.

— =
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto

médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena

seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las

operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para

garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los

productos médicos;

Control de calidad de la instalacion

ltem

Prueba

Resultado

Configuracion

No faltan partes, las partes no estan
dafadas

Apariencia

No presenta rayas

Entorno de instalacion

Linea de voltaje

para el funcionamiento del dispositivo de
suministro de energia, el voltaje de salida
monofasico AC es estable

Cable de puesta a tierra

La conexién del cable de puesta a tierra
del Terminal de puesta a tierra de
proteccién esta correctamente conectado

Funciones del panel

a) Imagen de pantalla

La imagen se muestra normalmente.

b} Funcién de expansién

Funciona normalmente

¢) Medicidn

Se pueden medir distancias

d) Indicar marcas corporales

Las marcas corporates responden

adecuadamente al teclado

e} Entradas del teclado

Los caracteres pueden ser normalmente
se introduce a través del teclado

f} Configuracién del sistema

Las configuraciones del sistema debe ser

configuraciones iniciales

g) de impresién

Las imagenes que aparecen pugden ser

impresas en |la impresora

Visualizacién de imagen

a) En la superficie del transductor,
mover un destornillador de
izquierda a derecha, y observar la

imagen gue aparece

La imagen de ultrasonido se muestran

correctamente y completamente

b) El estado de

funcionamiento

ruido en el

No debe haber ningtin ruido especifico en
la imagen

Movimiento del equipo

Nota para los usuarios: No coloque la maquina en una

- 3 . w .f‘-
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rampa, evitar [a vibracion mientras se mueve el eqtiipo ™

Los dispositivos periféricos
Registro de los modelos y nimeros de
serie de los dispositivos periféricos
conectados.
Coloque los datos reales registrados por
los dispositivos periféricos
Evaluacion de la seguridad | Se debe confirmar la necesidad de realizar el test
eléctrica

Impedancia de tierra de proteccién

Segun IEC 60601 : <0.10Q

Corrignte de fuga a tierra

Seguin IEC 60601 ; < 500mA

Corriente de fuga a través de la

Segun |[EC 60601 : < 100mA

carcasa

Corriente de fuga al paciente Segun IEC 60601 : < 100mA

Mantenimiento del sistema

El mantenimiento del sistema deberan completarle los usuarios y los ingenieros de
servicio de Mindray, pero una vez el sistema se ha adquirido, sera el propietario el
responsable det mantenimiente y uso.

ADVERTENCIA:
mantenimiento no especificado en este manual.

Unicamente ingenieros profesionales pueden realizar el

Plan de mantenimiento

Se recomienda aplicar el programa completo de inspeccion afio de la instalacion del
equipo.
Mantenimiento diario

El usuario debera llevar a cabo el mantenimiento diario.

Limpieza del sistema

ADVERTENCIA: Antes de limpiar el sistema, compruebe que esta apagado y que se
ha desconectado el cable de alimentacion de la toma de corriente. Si limpia el sistema
mientras la alimentacion esta conectada, puede producirse una descarga eléctrica.

(1) Limpieza del transductor: Consulte el manual de funcionamiento del transductor
correspondiente en lo relativo a la limpieza, desinfeccién y esterilizacion.

(2) Limpieza de ia conexion del transductor: Utilice un pafio suave y seco para eliminar
las manchas de la conexidon. Si resuitan dificiles de eliminar por completo, utilice un

pafio suave humedecido en jabén suave y luego déjelo secar al aire.

.
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(3) Limpieza del monitor: Utilice el pafio humedecido en limpia cristales para limpiar el

monitor y, a continuacion, deje que se seque.

NOTA: No utilice limpia cristales con base de hidrocarburos ni los limpiadores usados
en equipos de oficina para limpiar el monitor. Estas sustancias pueden deteriorar el
monitor.

{4) Método para la limpieza del panel principal, la carcasa y e! soporte: Utilice un pafo
suave y seco para limpiar la superficie del sistema. Si el sistema esta muy sucio,
humedezca el pafio suave con un jabén neutro y limpie las manchas. A continuacion,
utitice el pafio suave y seco para eliminar la humedad del sistema, o deje que se
seque.

(5) Limpieza de la bola de control:

Desmontaje de la bola de control: Presione las protuberancias en la anilla de retencion
con ambas manos y gire 45° el anillo en el sentido horario hasta que se levante.
Extraiga la anilla y la bola giratoria. Tenga cuidado de no dejar caer la bola.

Limpieza de la bola de control Limpie los dos ejes larges, el rodamiento y la bola
giratoria con un pafo suave y seco o un papel.

Instalacion de la bola de control: Cologue de nuevo la bola giratoria en su alojamiento
y luego alinee la anilla de retencion con la muesca presente en la cubierta superior.
Presione las protuberancias de la anilla con ambas manos y gire 45° en el sentido
antihorario hasta que la anilla encaje. Cuando las protuberancias queden al ras con la

cubierta superior, la anilla estara bien colocada.

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico,
Todos los componentes del sistema estan disefiados para su uso apropiado dentro del

entorno del paciente, y adicionalmente cumplen con las relevantes normas (El sistema
cumple la norma CEM IEC 60601-1-2: 2001+A1:2004).

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

tratamientos especificos;

No aplica. &
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de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados

de reesterilizacion;
No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier

limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccién de accesorios

Consideraciones de sequridad

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en liguidos como agua o desinfectantes.
La inmersién podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del
transductor.

(2) Cuando realice la limpieza y desinfeccion, para prevenir infecciones, utilice guantes
esterilizados.

(3) Después de la desinfeccion, enfangar el transductor en forma exhaustiva con agua
esterilizada para remover los residuos quimicos. Los residuos quimicos sobre el
transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

(4) Después de una examinacién, quite completamente el gel de ultrasonido del
transductor, en caso contrario el gel de ultrasonido puede solidificarse y la calidad de
la imagen podria degradarse.

(5) No permita que el transductor se sobrecaliente (mas de 55° C) durante la limpieza
y desinfeccion. Las altas temperaturas pueden generar dafios o deformaciones al
transductor.

Limpieza ' é
(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Enjuague el transductor con agua y remueva todo el material extrafio. Se puede
utilizar agua con jabén como asi también esponjas suaves para la limpieza. Evite el
uso de cepillos, estos pueden dafar el transductor.

(3) Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el

transductor con calor.

SONOCARE §.A.
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Desinfeccion

{1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.
(2) Limpie el transductor antes de desinfectarlo.
Se recomienda ta siguiente solucion para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a giutaraldehido

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucién dialdehido instrucciones provistas por

el fabricante de la solucién

para detalles

Otro desinfectante

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde Cidex OPA Remitase a las
instrucciones provistas por
el fabricante de la solucion

para detalles

= Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto guimico se
refiere a la concentracion de la solucién desinfectante, el método de desinfeccion y
dilucion y los cuidados durante el uso.

= No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solucion.

= Ponga el transductor en la solucién desinfectante por un corto lapso de tiempo,
aproximadamente 12 minutos.

= Enjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para
remover todos los residuos quimicos. O realice el método recomendado por el
fabricante del desinfectante para la desinfeccion del transductor.

* Quite el agua del transductor usando un trapo ¢ gasa esterilizada. No seque el
transductor con calor.

En el caso de utilizar la guia de biopsia (accesorio opcional) debe lievar a cabo los
siguientes procedimientos de esterilizacion

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones.

(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizarla.

(3) Se recomienda el siguiente
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Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido {2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucion dialdehido instrucciones provistas por

el fabricante de la solucién

para detalles

= Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucion, el método de esterilizacion y dilucion y los
cuidados durante el uso. La solucion esterilizante de glutaraldehido, necesita una
solucién activadora.

= Enjuague la guia de biopsia con agua para quitar los residuos quimicos.

» Quite el agua de la guia de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada.

Sistema de esterilizacion de gas plasma STERRAD 100S

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma peréxido de | Sterrad 100S Remitase a tas
hidrégenc gas instrucciones provistas por

el fabricante de ia solucion

para detalles

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,

esterilizacion, montaje final, entre otros);

Comprobaciones anteriores al encendido

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguientes elementos:

N° Elemento de revision

(1) La temperatura, fa humedad relativa y la presién atmosférica deben cumplir los

requisitos de las condiciones de funcionamiento. c/
(2) No debe existir condensacion.

(3) No deben existir anomalias, darios o suciedad en el sistema o en los periféricos.

(4) Las ruedas, el monitor y el panel deben estar sujetos y no deben existir tomillos

flojos.
(5) Los bloqueos de las ruedas deben funcionar con normalidad.
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(6) Los cables {incluido el cable de alimentacic’)h) no deben estar dafiades y el

acoplamiento de los conectores debe ser seguro.

{7) Los transductores y sus cables debe estar exentos de dafios o manchas. Si
observa alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo segin lo
indicado en el manual de funciocnamiento de los transductores.

(8) El panel principal no puede presentar manchas.

(9) Compruebe la salida de ia fuente de alimentacioén auxiliar del equipo y todos los
puertos de E/S para asegurarse de que estan en buen estado y no presentan dafios ni
obstrucciones por cuerpos extrafios. No deben existir obstacules alrededor del equipo
y las rejillas de ventilacion.

(10) Respecto a la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los transductores, consulie
el manual de funcionamiento de los mismos.

{11) El campo y el entorno deben estar limpios.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de
dicha radiacién debe ser descripta;

En el “Anexo A” se incluyen las tablas de informacion de la potencia acustica, para

cada transductor y en los diferentes modos en los que se utiliza.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamie'nto del producto médico;

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del sistema, necesita realizar
ciertas tareas de mantenimiento y comprobacién diariamente. En caso de advertir
algan tipo de anomalia, apague el equipo inmediatamente y péngase en contacto con
el Departamento de Ventas, el Departamento de Atencion al cliente o con el
representante de Mindray. Si emplea un equipo con anomalias, puede producir

lesiones ai paciente y dafiar los equipos.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracion a

fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

(1) El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados puede
dar lugar a un aumento de la emisiéon o a una menor inmunidad del sistema.

(2) El sistema no debe colocarse junto a, o apilado con, ctros equipos. Si es necesario
colocarlo junto a, o apilado con, otros equipos, debe estar bajo observacion para
comprobar el funcionamiento normal de la configuracion en la que se utilizara.

(3) El sistema necesita precauciones especiales en lo referente a CEM {Compatibilidad
electromagnética) y es necesario que lo instale y ponga en servicio de acuerdo con ia
informacion de CEM que se expone a continuacion.

(4) Prevencion de inmunidad de RF conducida. Debido a las limitaciones tecnologicas,
el nivel de inmunidad de RF conducida queda limitado a 1 Vrms. La interferencia de
RF conducida superior 2 1 Vrms puede dar lugar diagnésticos y mediciones erréneos.
Sugerimos colocar el sistema lejos de fuentes de ruido de RF conducida.

{5) El uso del sistema en caso de que la sefial fisiologica del paciente sea menor que
la amplitud minima o el vaior especificado en las especificaciones del producto, puede
provocar resultados inexactos.

(6) Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden afectar al

sistema. Consulte las tablas siguientes.

AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El sisterna esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacién. Bl cliente o usuario del sistema debe garantizar que se utilice en dicho entorno.

PRUEBADE | CONFORMIDAD |  ENTORNO ELECTROMAGNETICO—AYUDA

EMISIONES
F{ sistema utifiza energia de RF sdlo para su
funcionamiento interng  Por tanto, las emisiones de RF son

Emisiones de RF

CISPR 1 Grupot muy bajas y no es prebable que originen interferencias con
los equipos electronicos Cercanos,
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase B
— EL sistema puede utilizarse en cualguier tipo de
Emuslqnes establecimiento, incluidos los domésticos vy los que se
gqn&gg'ga;’ IEC Clase A encuehtran conectados directamente a la red eléclrica

£ . 3 pblica de baja tensidn que proporcionan los edificios
luctuaciones  de empleados para fines domesticos.

tensionfEmisionas )
fluctuantes  [EC | onformidad (
61000-3-3 | /
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AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY —~ INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

E! sistema esta disefizdo para utilizarse en of entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente ¢ usuario del sistema debe garantizar que se utilice en dichoe enfomo.

PRUEBA DE P};‘:Jv:EEBL Aﬂé c NIVEL BE ENTORNO
INMUNIDAD 60601 CONFCRMIDAD ELECTROMAGNETICO-AYUDA

Descarga +6 kY contacto +B kY contacto Los suelos deben ser de madera, hormigdn o
electrosiatica +& KV aire +3 KV are ceramica. Siesfuvieran cubiertos de material
(ESO}YIEC sintétice, 1a humedad relativa debe ser, al
G1300-4-2 menos, del 30%.
Descargas u +2 kY para lineas | +2kV paralineas | La calidad de la potencia de la red eléchica
osclaciones de alimentacion de alimentacion debe ser la de un entorno habitual de
gléctncas eléchica 1KY | eléctica +1kY | hospital o comercial.
rapidas iEC para fineas de para fineas de
G1000-4-4 entradalsalida entrada/sakida
Saobretensian +1 kV linea(s) a 1 kV linea(s) a L a caiidad de Ia pofencia de la red eléctnca
transitona linea{s) linea(s) debe ser la de un entorno habitual de
IEC B1000-4-5 | x2 KV linea(s) a +2 kY linea(s) a hospital 0 comercial.

tierra tierra
Caldas de 2% Ur «<5% U- La calidad de la potencia de 1a red eléctrica
tension, {=95% caida an (~05% caida en debe ser la de un entomo habituat de
interrupciones Uridwrante 0.5 Ll durante 0.5 hospital o comercial. Si fuera necesaro un
hreves y ciclos ciclos {uncionamiento continuo duranie periodos
vanaciones de de irterrupcion de la cariente electrica, se
tansian en 40% Us 40% Uy recomienda que el producto ss conecte a
lineas de {60% caidaen U:) | (80% caidaen Uy) | una fuente de alimentacion ininterrumipida o
entrada de durante 5 ciclos durante 5 ciclos a una bateria.
Suministio
eléctrice IEC 70% U T70% Ur
51000-4-11 {30% caida en U<} | {30% caida en Uy)

durante 25 cicios | durente 25 ddos

<5% Uy «5% Uy

{>95% caida en {=05% caida en

Up)durante o s U-}durante 5s
Frecuencia de 3Am JAm Los niveles de las campns magnéticas de

red {(A0/60 HZ)
campo
magnetico IEC
51000-4-8

frecuencia de ta red deben ser los
habituales de cualguier hospital o local
comercial.

NGOTA: UT es la tensian de la linea principal de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos

que el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida

cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan

suministrar;

No aplica
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto meédico

presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Para desechar el sistema, o cualquier parte del mismo, péngase en contacto con su

representante de Mindray. No deseche este ecdgrafo sin consultar con Mindray.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién
GMC N°72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos,;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos meédicos de

medicién.

Precisién de medicion

Error de imégenes bidimensionales

Parameter Vilue Range Error - ' 1
Distance Full screen Within +4%
Area Full screen Within +8%
Circumfarence f Within £20%
Angle Full screen Within £3%.
. ) Linear and convex-wide probe: within +10%
Distance {iScape) | Full screen Micr-convex probe: within +15%

Tahle 2 Volume Measurements

Parameter Value Range : Errar !
Volume Full screen Within £12%.

Table 3 TimefMotion Measuremenis

Parameter Value Range Error :
Distance Full screen Within 4%
Time Timeline Display Within +2%.

Heart rate Timeling Display Within £5%.
PW velocity 10cmis~200cmds <+10% (correciicn angle <50°) @
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*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenaric del Combate Naval de Montevideo

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18684/13-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimgntos y Tecnologla Médica {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

& y de acuerdo a lo solicitado por SONOCARE SA., 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: Sistema Digital de Diagndstico por Imagenes de Ultrasonido
Cédige de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 -Sistemas de
Exploracion por Ultrasonido
Marca: MINDRAY
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: El ecégrafo de diagndstico se puede usar en
pacientes aduiltos, embarazadas, niflos y recién nacidos. Este sistema esta
disefado para su uso en examenes de ginecologia, toceologia, abdomen,
pediatria, érganos pequefios, region cefélica, exploracion transcraneal, aparato
locomotor, cardiologia, sistema vascular, urologia, ortopedia, sistema nervioso, y
examenes intraoperatorios. Su finalidad de uso abarca las exploraciones
obstétricas, ginecoldgicas, abdominales, de partes pequefias (mamas, testiculos,
tiroides, etc), de regidon cefdlica en recién nacidos, transcraneales, cardiacos,
vasculatura periférica, tranrectales, transvaginales, intraoperatorios, urologicos,
ortopédicos y del aparato locomotor.
Modelo: DC-N2
Vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co. Ltd.

-——— .
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Direccién: 12th Road, South High-Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.
China

Se extiende a SONOCARE SA ., el Certificado PM-2042-107, en la Ciudad de Buenos Aires,
a 27ENE2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su

emision.
DISPOSICION No ” ‘
d 1 N0

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANM. AT,
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