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VISTO el Expediente N¢ 1-47-19082/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reulne 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso !} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 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 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDISON, nombre descriptivo ECOGRAFO DOPPLER COLOR y nombre técnico
Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, por
CLINICALAR 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a B v 122 a 143 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 Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1892-5, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la hormativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! 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, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
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SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 1522 .......

Nombre descriptivo: ECOGRAFQ DOPPLER COLOR

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDISON.

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: Imagenes de ultrasonido de uso general.

Modelo/s: MYSONO U5

Transductores: Convexo: C3-7
Lineal: L5-12
Phased Array (Cardiolégicos): P2-4
Endocavitario: EV4-9
Volumétrico: 3D2-6

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.
Nombre de! fabricante: MEDISON CO.

Lugar/es de elaboracién: 1003 DAECHI-DONG, GANGNAM-GUYY, SEOUL 165-
280, Corea del Sur.,

Expediente N° 1-47-19082/10-5 RERRT L7
DISPOSICION N° ’ pr. OTTO A. oastﬁeﬂen
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

[/g\juwfi L“‘i

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMASL
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MODELO: MySono U5

ANEXO lIl.B.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES

3
ANEES A8 OPBIAN ...ttt e e 1
Ingreso datos de Paciente ... PO UTP U 2
Seteo del SIStemMa ... 3
Modos de DIiagnoOstiCO. ... ..o e 5
Resguardo € Impresion de IMAgenes ... 15
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SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO |

MARCA MEDISON CO, LTD.HE 5 2

g MODELOQ: MySonc U5

1 - Antes de Cperar

1.1 - Seleccion de Transductor y Aplicacion

- Seleccione transductor y aplicacidn antes de examinar.

- El tipo de transductor seleccionado determina qué aplicacion esta disponible. Los
parametros del transductor han sido seteados para una Optima condicién para cada

aplicacion. Sin embargo, usted puede cambiar los parametros predeterminados por sus
seteos propios.

i‘ MEDI gé N < Aplicacivrres

APl

Ahdomen

1

Vransdadoe T

1.2 - Conectando el transductor &

Para la seguridad de la consola y del transductor, asegirese de apagar la consola antes
de conectar o desconectar un transductor al/del puerto del transductor en la consola.

» Para desconectar el {ransductor levante et interruptor de bloqueo{gﬂdF l i
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transductor.

» Conecte el transductor al puerto del transductor en el lado derecho de la consola, <72

* Para conectar el transductor presione el interruptor de blogueo/desbloqueo del
transductor.

1.3 - Para Cambiar la Aplicacion

Presione la tecla “App.” (Apl.) en el teclado. Aparecera la pantalla “Applications”
{Aplicaciones) que permite seleccionar una aplicacion o cambiar el preajuste del
transductor segun sea necesario. La pantalia Applications ofrece las siguientes
opciones:

a. Eltransductor actual que esta conectado al sistema.
b. Lalista de aplicaciones disponibles.
c. La lista de preajustes disponibles.

d. La lista de ajustes de usuarios disponibles.

1.4 - Para cambiar preajustes del transductor

En la pantalla Applications, puede cambiar el preajuste del transductor al seleccionar un
nuevo preajuste de la lista de preajustes o de la lista de ajustes de usuarios.

Cada transductor tiene un preajuste éptimo para Ias aplicaciones correspondientes. Sin
embargo, puede cambiar este preajuste cuando sea necesarig.

1. Utilice el raton estacionario y el boton Set para cambiar el preajuste del transductor.

2. También se puede seleccionar un ajuste de usuario como “ User1” (Usuario 1) y
" User2” (Usuario 2). Los ajustes de usuarios disponibles estan enumerados debajo

de la lista de preajustes.

2 - Ingreso datos de Paciente
Presione la tecla “Patient” (Paciente) en el teclado y aparecera la pantalla “Patient
Information” (Datos del paciente).

Esta pantalla permite ingresar, buscar o cambiar los datos del paciente. Los datos del
paciente incluyen informacion basica, como identificacion, nombre, fecha de nacimiento y sexo
del paciente, e informacion adicional para las aplicaciones.
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(El fig. 2.1 Cuadro de dialogo de Informacién Paciente]

La informacion del paciente bdsica incluye ID, nombre, fecha de nacimiento, sexo, etc. Hay
alguna informacién del paciente suplementaria requerida para el diagnéstico en cada
Aplicacion. Asegirese ingresar el ID del paciente y nombre cuando registre a un nuevo
paciente por primera vez (toda la informacion sobre los pacientes se categoriza por el ID).

3 - Seteo del Sistema

3.1 - Presentacion general del sistema
En la pantalla "Setup” (Configuracion), seleccione la ficha “General” (General). Puede
especificar la configuracién general, incluidos los titulos.

“Title” (Titulo})

Especifique la informacion que aparecera en el area de titulo de la pantalla.
“ Institution” (Institucion)
Escriba el nombre del hospital o la institucion en que se encuentra instalado el sistema.
No se pueden utilizar los siguientes caracteres especiales: #,[, “ ,:, 2, | y W.

“ Date” (Fecha)

Se muestra la fecha actual. Haga clic en para cambiar la fecha.

3.2 - Seteando el area de la Imagen /

a. El auto-frezze: MySono U5 tiene una funcion para congelar la pantalla automaticamente si un

tiempo fijado especificamente ha pasado.
- Eltiempo prefijado es de cinco minutos

- Usted puede activar o desactivar la funcién auto-freeze
b. Linea de TGC: Esta es la fur(cién pard desplegar el TGC Line todo el t};ﬁiﬁc’t‘{ﬁ
{ . - |,
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proegramado para desaparecer automatlcamente un tiempo después de que la Linea de TGC N
es cambiada cuando su funcién esta apagada. ‘

Tamaiio de Imagen 2D: Esta es una funcién para seleccionar un tamafo 2D de la imagen
fuera de 100%, 95%, o 90%.

Mediciones: Si usted selecciona la tecta GA/EDD usted puede desplegar los vaiores GA y

EDD en el Didlogo Paciente durante el diagnéstico de OB.

La pantaila de resuitado de medida excluyendo los valores GA/EDD es la
siguiente:

LMP 200147703

G5 5.7 20
G.A. 11 ed
EDD 28020412

CRL 6.58cm

G.A, 12whbd

EDD 2002-04-05

La pantalla de resultado de medida incluyendo los valores GA/EDD es la
siguiente:

LMP 200107703

G.A. 12w2d

EDD 2002/84184

Si usted selecciona [Doppler Result Adicionai], en caso del Doppler modo
Caiculo," el Doppier Medida Resuitado Adicional' puede desplegarse con el' el
valor de resultado de Medida.'

Pantaila de resultado de medida que excluye el valor de Doppler Adicional:
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4 - Modos de Diagnéstico
4.1 - Tipos de Modo de Diagndéstico
Este sistema proporciona varios Modos de Diagnéstico. Los Modos de diagnostico pueden ser

clasificados principalmente en Modos Bésicos, Modos Duales, Modos Compuestos, Modos del
Multi-imagen, y Modes 3D.

Los Modos basicos pueden seleccionarse diferentemente de la regién de diagnostico y Aplicacion.

Los Modos Basicos generalmente usados para el diagnéstico son los siguientes: Modo 2D, el
Modo de Doppler Color, el Power Doppler, Modo M, Modo PW de Doppler Espectral Pulsado.

Los Modos compuestos son los siguientes, Modo M, Modo PW de Doppler Espectral se suman ali
Modo Doppler Color o al Modo Power Doppler. Un ejemplo de un Mode Compuesto es uno dénde
los dos el Modo de Doppler Color y el Modo PW de Doppler Espectral estan al mismo tiempo
disponibles. Este sistema admite cinco tipos de Modos Compuestos.

En los Modos Multi-imagen pueden verse varias imagenes al mismo tiempo durante el
diagndstico para compararios entre si. Este sistema admite el Modo Dual dénde pueden
compararse dos imagenes simultdneamente a la izquierda y a la derecha de la pantalla.

Los modos 3D de Diagnostico sirven para adquirir imégenes 3D.

Los Modos de diagnéstico pueden tener limitaciones gue dependen de los tipos de transductores.
Por ejemplo, el Modo Volumen 3D sélo esta disponible con transductores 3D.

El Modo 4D esta disponible sélo con el transductor convexo volumétrico.
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4.2 -Los Modos basicos

4.2.1 - Modo 2D (B)
Este modo basico se conoce también como Modo B (Modo de brilio) Yy muestra

planos anatémicos de escaneo. Se utiliza para ver imagenes anatémicas
bidimensionales en |a direccion del escaneo en tiempo real.

E Meoiion
’ L s

Carglazp

[Fig. 4.2.1 Modo 2Dj

4.2.2 - Modo de Doppler Color (B/C)
Proporciona informacion de velocidad y direccion a traves de indicaciones color que son
mostradas en tiempo real en un Area de Muestra en una vista interseccion del Modo 2D.
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© MEDEON

[Fig. 4.2.2 Modo Doppler Color |

4.2.3 - Modo Power Doppier (B/PD)
Este modo muestra Ia potencia del flujo sanguineo en Ia RDI dentro de la imagen 2D.

Es un modo util para examinar la presencia/ausencia de flujo sanguineo o la cantidad de
flujo sanguineo. También se muestra una imagen 2D, para que pueda ver o cambiar Ig
posicion de la RDI dentro de ja imagen.

[Fig. 4.2.3 Modo Power Doppler] .
4.2.4 - Modo M (B/M) y

Al trazar la linea M sobre un area deseada dentro de la imagen 2D, puede ver los

Cambios que se producen con el paso del tiempo.
Esta funcion resulta gtil para ver drganos con mucho movimiento, como una valvula
cardiaca. También se muestra una imagen 2D, para qQue pueda ver j

EDUARDT LEON KRUCHOWSKI
INGENIERD MECANICO LDABORAL
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ubicacion que esta examinando dentro de ia imag

en.

[t

P MEDISON

[Fig. 4.2.4 Modo M]

4.2.5 - Modo PW de Doppler Espectral (B/Pw)
Este modo muestra ia velocidad del flujo sanguineo en un punto determinado del vaso con el

paso del tiempo. La informacién de distancia (profundidad) puede obtenerse transmitiendo
Ppulsos a través de perlodos especificos de tiempo.

Es un modo Util para examinar e flujo sanguineo de baja velocidad en el abdomen, en los
vasos perifericos, etc. También se muestra una imagen 2D, para que pueda ver o cambiar la
ubicacién que esta examinando dentro de Ia imagen. QP significa Onda puisante.
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4.3 - Los Modos Compuestos (o Combinados)

Muestran un total de tres modos, incluido el Modo 2D predeterminado. Tenga en cuenta que
el Modo 2D/C en tiempo real muestra dos modos: 2D y Doppler de color combinados.

4.3.1 - El Modo de B/C/PW

Et Modo Doppler de color Y el Modo Doppler espectral OP (PW) se muestran
simultaneamente.

En el Modo Doppler de color, presione el botdn PW. O bien, en el Modo Doppler espectral
OP, presione el botén C.

4.3.2 - El Modo de B/PD/PW

El Modo Doppler de potencia y el Modo Doppler espectral OP se muestran simultaneamente.

En el Modo Doppler de potencia, presione el boton PW. O bien, en el Modo Doppler espectral
OP (PW), presione el boton PD.

4.3.3 - El Modo de B/C/M
Et Modo Doppler de color y €l Modo M se muestran simuiténeamente.

En el Modo Doppler de color, presione el botén M. O bien, en el Modo M, presione el botén
C.

4.4 - Los Modos Multi-imagen
Presione el botén “Dual” (Doble). Esta funcion permite comparar ias imagenes de dos
modos de aplicacion diferentes 0 un Modo combinado.
Siempre que presione el botén Dual, las imagenes se activan una a Una, una después de
otra. E! modo de imagen que se encuentra activo esta indicado por una linea amarilla en la
parte superior.
Los botones dei tablero de control, y la operacién y ios elementos del ment blando, cambian
de acuerdo con el modo de imagen activo.
Para salir del Modo doble, presione el botén 2D,

3
}
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4.4.1 - Modo Dual-B

En el Modo 2D pueden Compararse dos imagenes una al lado de la otra.

4.4.2 - Modo Duali-B/C
En el Modo de Doppler color pueden compararse dos imagenes una al lado de Ia otra.

4.4.3 - El Modo Dual-B/PD
En ei Power Doppler pueden compararse dos imégenes una al lado de la otra,

4.5 - Modos 3D/ 4D
Muestran una imagen 3D de Ia region examinada. Estan disponibles el Modo 3D y €l Modo 4D,

Aseglrese de conectar el adaptador de CA a la consola antes de utiliz
ar el Modo 3D/4D.

EDUARTIC LEON KRUCHOWSKI
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CPIMYE m R. N° 8282
C.P{ MATR N? 35380

R i



1522

En el Modo 3D, se pueden obtener imagenes 3D con transductores 3D o estandar.

Los transductores estandar No pueden utilizarse para el Modo 4D, y se

aplican ciertas limitaciones cuando se utilizan en ei Modo 2D/3D.

4.5.2 - Modo 4D (Opcional)
En el Modo 4D, se pueden Obtener imagenes 3D en tiempo real con transductores 3D A este
modo también se lo conoce como el Modo 3D en tiempo real.

4D es un elemento opcional para MySono U5,

4.5.3 - Entrada y Salida del Modo 3D/4D

Presione el boton 3D/4D. Presiénelo de nuevo para salir del Modo 30/4D y volver al Modo
2D.

4.5.4 - Pantalla del Modo 3D/4D
“ROI Box” (Recuadro de {a RDI)
En los Modos 3D/4D. e recuadro de la RDI también se conoce como el recuadro de volumen,
Este indica el 4rea que se convertira en una imagen 30/4D.
Utilice el botén “Change” (Cambiar) para ajustar la posicion Y el tamafio del recuadro de la
RDI.
Cada vez que presiona e botén Change, el estado del recuadro de la RDI se muestra en la
esquina inferior izquierda de Ia pantaila, como se indica a continuacién:

* “ROI Position” (Posicien de ia RDI): Puede mover e! recuadro de la RDI. Utilice el ratén
estacionario para mover el recuadro de la RDI y presione el boton “Set” (Establecer)
Para confirmar su nueva posicién,

* " RO! Size” (Tamafio de la RDI): Puede cambiar e tamafio del recuadro de g RDiI.

Utilice el ratén estacionario Para cambiar el tamafio del recuadro de la RDI y presione el

botén Set para confirmar 5U nuevo tamanio. -

En este modo, se pueden configurar varios parametros antes de obtener las imagenes 3Dy

e
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ores estandar, sélo apareceran en el men
U “Scan Mode” (Modo de escaneo), “View Mode” (Modo de vista) y “Lo
ad Preset” (Cargar preajuste).

.

5
i

Modo Escaneo

Seleccione un modo 3D Para utilizar. Seleccione 2D/3D 0 4D con el botén giratorio.

Cuando se utilizan transductores estandar, solo se puede seleccionar 2D/3D. :
-~
Modo de Vista y-

Después de obtener una imagen 3D o 4D, configure un modo de vista. Con el boton giratorio,
seleccione una de las vistas ‘MPR* (PIM), “MSV” (VCM) y “Oblique" (Oblicua). Cuando se
utilizan transductores estandar, sélo se puede utilizar la vista PIM.

| Las vistas VCM ¥ Oblicua son parte del Modo 30 XI™ opcional. Para obtener
mas informacién sobre lasg vistas VCM y Oblicua, consulte “3D Xl

* PIM: Se refiere a un modo 3D estandar. PIM significa Produccion de imagenes multiplano.

* VCM: Es un tipo de 3D X|™. VCM significa Vista de cortes muitiples.

e —
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Vista oblicua: Es un tipo de 3D X|™.

“Scan Angle” (Angulo de escaneo)

Ajuste el angulo de €scaneo con el botén giratorio. E| angulo ajustado varig segun los

transductores utilizadoes.

“Scan Quality” (Calidad de escaneo)

Configure Ia velocidad de escaneo. Seleccione “Slow” {Lenta), “Normal” (Normal), “Fast”

(Rapida) o “Fastest” (Vel. maxima) con el botén giratorio.

Vel maxima: La calidad de la imagen es baja, pero la velocidad de la imagen 3D (o su
velocidad de representacion) es rapida.

Répida: La calidad de Ia imagen es mejor que en Ve, maxima, pero la velocidad es menor.
Normal: La calidad de Ig imagen es mejor que en Rapida, pero la velocidad €s menor.,

Lenta: La calidad de Iz imagen es excelente. Se utihza para obtener iImagenes detalladas.

Adguisicion de una imagen 3D/4D

1.

2.

Especifique la ubicacién Y el tamafio del recuadro de g RDI segimn lo desee.
Ajuste los diversos parametros en el menu blando.

Presione el botén “Freeze” {(Congelar) o “Set” (Establecer). El sistema comenzara a
adquirir imagenes 3D.

Una vez que se adquiera una imagen 3D, aparecera una pantalla de Vista 3D de acuerdo
con las configuraciones. El modo de vista actual esta indicado en amarilio en Ia ficha del
menu en la pantalla.

* Si se obtiene una imagen 3D invertida horizontaimente, Ia imagen también
S€ mostrara invertida horizontalmente en I3 Vista 3D 0 3D X)|.

Vista 3D (PIM) V

El Modo de vista 3D aparéce cuando se adquiere una imagen en Espera 3D con el Modo
de vista establecido en “MPR”. También aparece cuando selecciona PIM en |a pantalla
de Vista 3D.

Pantalla de Vista 3D. /’FL (K

'——_./
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La pantalla predeterminada de la Vista 3D consta de imagenes de superficie de la \gw
Seccion axial (Plano A), la Seccion sagital (Plano B) y la Seccién coronal (Plano C), que T
representan datos de volumen cortados de acuerdo con posiciones anatémicas, asi como

de imagenes 3D.

Axial plané

L)

Coronal plane 30 plane

4.6. Modo 3D XI™ (opcional)

Esta pantalla de Vista 3D aparece cuando se adquiere una imagen en Espera 3D
cen el Modo de vista establecido en “MSV" (VCM) u “Oblique View" (Vista obliqua).
También aparece el Modo 3D XI™ si se selecciona MSV u Oblique View en la
pantalla de Vista 3D.

El Modo 3D XI™ aumenta la utilidad de un examen ya que representa la
imagen en cortes multiples. '

“TLE
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5. Guardar e imprimir

5.1, Guardar imagenes

Molume Fermat--

B BECTONAT BN s s

1. Presione el botéon "Save” (Guardar). Aparecera la ventana “3D Data Save”
(Guardar datos 3D). .

. ,
2. Configure los diversos parametros: V

o Para guardar unicamente la imagen, seleccione “ Image" (I e ef | f
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“ Save Type" (Tipo de guardado).

« Para guardar la imagen con los datos de volumen, seleccione “ Volume”

(Volumen) en Save Type. Si existen imdgenes Cine 4D y Cine 3D, elija una
u otra en “Select ltem” (Seleccionar elemento) y guardela.

Si las iImagenes se guardan junto con datos de volumen, podran convertirse
en imagenes de vista 3D con SONOVIEW.

3. Haga clic en Save para terminar de guardar. Haga clic en “Cancel” (Cancelar) para
cancelar.

5.2. Imprimir imagenes

Presione el botdn “Print” (Imprimir).

6. Guias de Biopsia

La biopsia es un método de examen en el cual se toma una muestra de tejido del
paciente por via quirdrgica para realizar un analisis. Cuando se realiza una biopsia
con el escaner de imagen uitrasonografica, se utilizan juntos un transductor y el
paquete de biopsia.

El escaner de imagen ultrasonografica muestra en tiempo rea! el trayecto de la
aguja al penetrar en la piel y las venas, hasta alcanzar la zona exacta donde se
debe tomar la muestra del tejido, lo que minimiza el riesgo para ei paciente.

6.1. Componentes del paquete de biopsia

El paguete de biopsia contiene un adaptador, una guia de aguja y una aguja. Los .
componentes pueden ser distintos, dependiendo del tipo de transductor. Puede i
comprar estos componentes y accesorios a MEDISON.

—EL¥
ELE

QUL
M EDUARDO LEON KRUCHOWSKI
A, INGENIERO MECANICO ¥ LABORAL
JULIAN ROBERTO FUCILE CPIM Y EMATR Nog2e2

C.Pl MATR. NP 35380



» Adaptador (Biopsia Adapter): Fija firmemente la guia de aguja al transductor.

» Guia de aguja (Needle Guide): Guia el angulo {direccion) de la aguja para que
pueda alcanzar con precision el lugar de examen. También ayuda a fijar la aguja.

» Aguja (Needle): Una aguja que se inserta en el cuerpo del paciente.

» Cubierta: Evita gue el transductor o el adaptador se contaminen con sustancias

no deseadas (por ejemplo, sangre y otros fluidos corporales) durante el examen.

» Gel de ultrasonido: El espacio entre el transductor y la cubierta se rellena con

gel de ultrasonido para mejorar la calidad de las imagenes.

6.2. Procedimiento de biopsia

El sistema genera una linea de guia de aguja en tiempo real sobre las
imagenes de ultrasonido generadas, la cual indica el camino anticipado de la aguja.
Debe observar esta linea de guia para asegurarse de que la aguja o el instrumento
siga la ruta correcta.

1. Prepare al paciente conforme al procedimienio adecuado para los objetivos del
examen.

' A
2. Instale la cubierta y el paguete de biopsia. C/

3. Configure los controles del sistema para el procedimiento de biopsia.

4. Comience a escanear al paciente. Ajuste la posicion del paciente para gue la
ubicacion del organo o de la estructura de biopsia encaje en la linea de guia de
aguja en la pantalla.

5. Inserte la aguja en la guia. Dirijala hacia la ubicacion donde se deba&oqﬁ_f't’z
biopsia. ) -—] L
EDUARDO LEON KRUCHOWSKI
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6. Para mantener la aguja fijada en la guia, presione hacia abajo en la abertura de la -
guia con el dedo indice durante el proceso del examen.

7. Cuando llegue al lugar del examen, saque la aguja de la guia.
8. Remueva la guia de aguja, el adaptador y la cubierta del fransductor.

9. Deseche los componéntes que no estan disefados para volver a utilizarse.

Presione la tecla “Utility” (Utilidad) en el teclado. El mend “Utility” (Utilidad), junto
con su menu blando, aparecera en la pantalla. Con estos menus puede configurar
el sistema o acceder a las funciones de biopsia e histograma.

Utilice el botdn giratorio “Ext. Menu” (Menu ext.) en el menu Utility para seleccionar
el elemento deseado.

En el menu Utility, seleccione “Biopsy” (Biopsia).

La biopsia no est4 disponible para los transductores de arreglo de fase l

(Cardiolégicos). |

6.3. Configuracion de una linea de guia de biopsia

Para realizar un examen preciso, recomendamos establecer una linea de gufa de
biopsia antes de realizar una.

No se puede establecer una linea de guia de biopsia cuando la funcién /1/ l i

Trapezoide esta activada para transductores lineales.
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Las lineas de guia de biopsia vuelven a la configuracion predeterminada cu

ndo se reinicia el sistema.

1. Presione “Edit" (Editar). Aparecera un mensaje de advertencia.

2. Seleccione “Ok” (Aceptar). Aparecera una pantalla que permite establecer una
linea de guia de biopsia.

3. Utilice el ratdon estacionario y el botén “Set” (Establecer) para fijar la linea de guia.

4. Haga clic en “Save” {(Guardar) para guardar la configuracion. Aparecera un
mensaje de confirmacion.

» Haga clic en Edit para establecer una nueva linea de guia de biopsia.

5. En el recuadro de mensaje, haga clic en Ok para aplicar la configuracién de la
linea de guia.

Haga clic en “Cancel” (Cancelar) para cancelar.

6.4. Inicio y fin de una biopsia
La linea de guia de biopsia se debe ajustar antes de realizar una biopsia.
1. Haga ciic en “Biopsy On/Off” {Iniciar/terminar biopsia). Aparecera un mensaje.
2. Haga clic en Ok para que aparezca la linea de guia de biopsia en la pantalla.

» Sila linea de guia que aparece en la pantalla no es correcta, haga clic en Edit

para establecer una nueva linea de guia de biopsia.

3. De acuerdo con ia linea de guia, inserte la aguja en el cuerpo del paciente. Realice
la biopsia segun sea necesario.

4. Después de realizar todos los pasos necesarios, haga clic de nuevo en Biopsy
On/Off. Esta accion finaliza el procedimiento de biopsia.

_ﬁ_—-—l———-"
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6.5. Kit de paquetes de biopsia

Guia de biopsia C3-7

Waszular

T Q3

Guia de biopsia L5-12

Nombre del modelo BP-KIT-025

Componentes Adaptador 1clu
Paquete de guia de agujas 8 clu
Paquete de verificacion 1clu
Manual del usuario 1 clu

I’Iaterial Plastico

Calibres de aguja disponibles | 16G, 18G, 22G

Nombre del modelo

BP-KIT-023

Componentes
-

Adaptador de biopsia

1 clu"j Z-B

EDUARDO LEON KRUCHOWSKI
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Guia de aguja

o g
e

Material Poliuretano

Calibres de aguja disponibles | 16G, 18G, 22G

Guia de biopsia EV4-9

Nombre del modelo BP-KIT-024
. Componentes Adaptador de biopsia 1clu
: Cubierta 2 clu
}mﬁlréterial Acero Inoxidable

Calibres de aguja disponibles 16G, 18G, 22G

Guia de biopsia 3D2-6
| Nombre del modelo BP-KIT-015
i Componentes Adaptador de biopsia 1 clu
‘ Paquete de guia de agujas 1 clu
Material Poliuretano
Calibres de aguja disponibles | 16G

L

JUBAN T sipei

¥
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SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

MARCA MEDISON CO. LTD.
MODELO: MySono U5

Informacion de los Roétulos

1 Requisitos Generales

1.1 La informacion que consta en los Rotulos como asi también las Instrucciones de Uso estan

escritas en el idioma espafiol.

1.2La familia de Productos Médicos viene acompafado de Instrucciones de Uso (Manual de

Operacion) provistas por el Fabricante.

1.3 Toda la informacion necesaria para la utilizacion de la familia de Productos Médicos con plena
seguridad esta detallada en las Instrucciones de Uso (Manual de Operacién) que acompafa a cada

uno de los Productos.

1.4 La informacion con forma de simbolos y el significado de los mismos se encuentra claramente
detallada en las Instrucciones de Uso (Manual de Operacidon) que acompafan al Producto Médico
(ver simbologia utilizada en item 1.3 de INFORME TECNICO).

2 Rotulos

2.1. La Razon Social y direccidon se encuentran en el Rotule original provisto por el Fabricante (ver
figura 3.1). Por otro lado, la Razén Social y direccion del Importador se anexan en el Rotulo que se

agrega al Producto (ver figura 2.1).

2.2. la informacion necesaria para que el usuario pueda identificar el Producto Medico, se
encuentra en el Manual de Operacidn provisto por el Fabricante. Ademas, el Nombre del Producto

(en castellanc) se encuentran en el Rotulo que coloca el importador (ver figura 2.1).

2.4, Tanto el modelo como el numero de serie esta en el Rétulo que coloc abricante en el

equipo (ver figura 3.1),

2.5. La fecha de fabricacion se encuentra en el Rétulo colocado por el Fabricante sobre el equipo

(ver figura 3.1)

0 LEON KRUCHOWRSAiii

NIERO MECANICO Y LABO
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SISTEMA DE DIAGNOSTICC POR ULTRASCONIDO \
MARCA MEDISON CQ. LTD, PM-1892-5

MODELO: MySono US

/

NOTA: el equipo tiene una VIDA UTIL de 10 (diez) afios, siempre que se cumpla con el
Mantenimiento Preventivo, Limpieza y Reemplazo de Partes y Consumibles, segun los

procedimientos y frecuencia recomendados por el Fabricante en el Manual de Operacion.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipulacion del Producto

Médico se encuentran detalladas en el Manual de Operacidn provisto por el Fabricante.

2.8. Las instrucciones especiales de operacidn y uso del Producto Médico se encuentran detalladas
en el Manual de Operacion provisto por el Fabricante.

2.9. Tanto las advertencias como las precauciones que deben adoptarse se detallan en una seccién
destinada a tal fin en el Manual de Operacidn provistc por el Fabricante y en la etiqueta de embalgje

que $e encuentra en ¢ada bulto.

2.11. El nombre del Responsable Técnico habilitado para la funcidon se encuentra en el Rotulo
anexado por e} Importador.

2.12. El nimero de registro del Producto Medico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente se encuentra en el Rétulo anexado por el Importador.

DO LEON
v 52

INGENIERO MECRE 20 e 82

c.P.lc.:hleM%;‘_ NP 35350

Observaciones: Los items 2.3, 2.6 y 2.10 No Aplican en este Producto Médico.
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SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
MARCA MEDISON CO. LTD.

MODELO: MySono U5

PM-1892-5

Equipd'l'r'hhd'n'a'do por:

Clinicalar S.A.

Dr. Antonio Malaver 4872 - (B1604CTR) — Florida Ceste - Buenos Aires
Tel/Fax: (54-11) 4761-7912

Marca: MEDISON CO LTD

Producto autorizado por ANMAT: PM-1862-5

Modelo: MySono U5

Nro. de Serie: X00u0uxxx

Director Técnico: Ing. Eduardo Leon Kruchowski  {(M.C.P.I. 35380)
Alimentacion: 220V / 50z

Flg. 2.1 - Rétulo con los datos del Importador
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulncion e Institutos
ANMAT

ANEXO Il

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19082/10-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecn édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

5) 2 j de acuerdo a lo solicitado por CLINICALAR S.A., se autorizd la

cr ci el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Medlca (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo; ECOGRAFO DOPPLER COLOR

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDISON.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Imagenes de ultrasonido de uso general.

Modelo/s: MYSONO U5

Transductores: Convexo: C3-7
Lineal: Lb-12
Phased Array (Cardiologicos): P2-4
Endocavitario: EV4-9
Volumeétrico: 3D2-6

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de
Salud.

Nombre del fabricante: MEDISON CO.

Lugar/es de elaboracién: 1003 DAECHI-DONG, GANGNAM-GUYY, SEQUL 165-
280, Corea del Sur.

=



Se extiende a CLINICALAR S.A. el Certificado PM-1892-5, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 23FEBZO" siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION N° [
‘..ﬂ"_nj {e W% L\v
, .

pr. OTTO A. ORSINGHER
suB-INTERVENTOR
ANM.AT.



