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Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,

Regulacion e Institutos DISP@SlQ’IQN N° ﬁ 4 5 a

ANMAT

BUENOS AIRES, (¢ FEB, 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4878-16-2 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DIGIMED S.A. solicita se

Médica

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 comercializacion de p:roductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97|E3/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion

nacional

Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy

que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del |producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Dc%creto N°

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.‘

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produ

ctores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto

médico

marca MINDRAY, nombre descriptivo Sistema de Diagnéstico por Ultrasonido” vy

LY

nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo
solicitado por DIGIMED S.A. con los Datos Identiﬁéatorios Caracteristi
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse ios textos de los proyectos de rétulo/

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9-33 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberél!ﬁgurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1110-55, con exclusion de 1|i'oda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionaf,do en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prodtﬁctores Y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producte. Por el Departamento, de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacidn Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-4878-16-2
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MODELO DEL ROTULO

Sistema de diagnéstico por ultrasonido
MINDRAY

Sistema dec diagnéstico por ultrasonido
Marca: Mindray

Modelos: Resona XX

NS: XXXX

Fecha de fabricacién: MM/AAAA

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Direccidn: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,
518057 Shenzhen, P.R. China.

Importador: Digimed S.A.
Direccién: Guevara 1228/1230 — CABA (C1427BSF) - Argentina

Director Técnico: Ing. Ricardo Daniel Sznaider — Mat. N°® 4611
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1110-55
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota
Se compictard el modelo segiin corresponda.
Modelos: Resona 6S Resona 7

Resona 6PRO  Resona 7CV
Resona 60B Resona 7EXP
Resona 6EXP  Resona 7S
Resona 6 Resona 70B
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ing./Alberto Frascarelll ing. ALBERTO A, FRASCARELLS

DIRECTOR DIRECTOR TECHCO

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 - E-maik: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar
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El drea del mend de software del monitor muestra los elementos que aparecen

| simultineamente en la parte inferior de la pantalla tdctil.
o Tcono de estado del sistema: fconos relevantes como memoria del dispositivo USB,
impresora, red, hora actual, etc. ] '

Funcionamiento de ]a pantalla tctil J

! 1 - Deslice ¢l dedo desde esta drea hacia abajo para acceder 4l
— modo de asignacién
+E ' 2 - Desde el-modo de asignacidn, deslice el dedo desde esta drea
2—| { 3 hacta la derecha para mostrar el menu de asignacién.

1L 3 - En esta drea del modo de asignacién se muestra el meni de
asignacién, el mend de software y Ia barra de herramientas, desde
donde se pueden ajustar los pardmetros de la imagen, realiza:r
mediciones, enviar imagenes y revisarlas. Desde el modo de
asignacton/sin asignacion, puede realizar operaciones rdapidamente mediante movimientos con
dos dedos que se sugieren en la parte inferior de la derecha de la pantatla.
4 - Desde el modo de asignacion, deslice el dedo desde esta area hacia arriba para salir del
modo de asignacidn.

Flujo bésico de trabajo
Un nuevo examen puede comenzarse ante cualquiera de las siguientes situaciones:
informacién de nuevo paciente, nuevo examen, activacién de examen, contimuacién dé
examen almacenado. El procedimiento general es el siguiente:

1. Encienda el equipo y espere a que finalice el chequeo interno,

2. Ingrese los datos del paciente / Busque el paciente en la base de datos
3. Seleccione el transductor y tipo de examen

4. | Ajuste los parimetros de la imagen

5. Congele la imagen

6. Realice las mediciones

7. Agregue los marcadores y comentarios

8. ' Finalice el examen.

Limpie y desinfecte el transductor antes de cada examen, y elimine el gel ecogréfico de la
superficie de la sonda cuando haya finalizado la exploracién.
No se permite realizar diagnésticos mediante la evalvacién unicamente de adquisiciones
3D/4D. Todos los resultados diagndsticos deben evaluarse también en 2D.

Informacidn de seguridad
. Este equipo s6lo deben manejarlo profesionales clinicos cualificados y con la formacion;
pertinente.

- Es importante que el hospital o la organizacién qu
plan de funcionamiento y mantenimiento adecuado.
averias en el dispositivo o lesiones personale

tiliza este equipo lleven a cab, 1}
lo contrario, puedg

. Alberta Frascarelli | . ALB RTOA FRASGARELLI
DIRECTOR :

Guevara 1230 — G1427BSF Buenos Aires — Tel. 401 1) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar
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o No opere este ecigrafo y transductores en una atmésfera que contenga gases
inflamables o liquides tales como gases anestésicos, hidrégeno o etanol, ya que hay riesgo de
explosion.
s Conecte la clavija de alimentacién del ecdgrafo a un tomacorriente que cumpla 10s
requisitos de potencia nominal que aparecen en la placa de caracteristicas técnicas. El uso de
un tomacorriente multifuncional puede afectar al funcionamiento del sistema de conexion|a
tierra de proteccién y generar una corsiente de fuga que supere los niveles de los requisitos de
seguridad.
. En un entorno de 1,5 metros alrededor del paciente, conecte los dispositivos periféricos
& una salida de alimentacién auxiliar, capaz de proporcionar proteccién de aislamiento, o
conecte los periféricos mediante un cable de salida auxiliar o transformador de aislamientlo
que cumpla con la norma IEC 60601-1-1: 2005, capitulo 16, o la entrada de alimentaci6én con
el mismo nivel de seguridad.
o NO use fuentes de alimentacién de diferentes fases para los periféricos, como fuentes de
alimentacion de sistemas de aire acondicionado.
. Si conecta los periféricos a una fuente de alimentacién que no sea 1a salida auxiliar del
ecografo, o si utiliza otros periféricos no autorizados por Digimed S.A., asegitrese de que la
)

corriente de pérdida total de los periféricos y el sistema de ecografia cumple con el requisitl
de la reglamentacion local para dispositivos médicos eléctricos (por ejemplo, la corriente d
pérdida de contacto no debe ser superior a 500 pA de acuerdo con la norma IEC 60601-1-1:
2005, capitulo 16) y tenga en cuenta que es responsabilidad del usuario.
. Conecte el conductor de descarga a tierra antes de encender ¢l sistema. Desconecte el
cable de conexi6n a tierra después de apagar el sistema. De 1o contrario, podrfa producirse una
descarga eléctrica.
o Para la conexi6n de alimentacion y descarga a tierra, siga los procedimientos apropiados
descritos en el manual. De lo contrario, existe riesgo de descarga eléctrica. No conecte el
cable de descarga a tierra a una tuberia de gas o agna ya que puede producirse una incorrecta
conexion a tierra o una explosion de gas.

o Antes de limpiar el sistema, desconecte el cable de alimentacién del tomacorriente. De
lo contrario, pueden producirse fallas en el sistema y/o una descarga eléctrica.

e . Este sistema no es a prmueba de agua. No utilice este sistema en lugares donde se
produzcan fugas de aguna. Si se rocia agua sobre el sistema, pueden producirse descargas
eléctricas. Si accidentalmente se rocifa agua sobre el sistema, pdngase en contacto con el
departamento de servicio de atencidn al cliente de Mindray o su representante de ventas,
Digimed S.A.

e  No utilice un transductor que tenga su superficie rayada, dafiada o con el cableado
expuesto de alguna manera. Inmediatamente deje de usar el transductor y contactese con el
departamento de servicio de atencién al cliente de Mindray o su representante de ventas,
Digimed S.A. Existe riesgo de electrocucion si se utiliza un transductor dafiado o rayado.

e  No permita que el paciente entre en contacto con partes bajo tension del ecégrafo u
otros dispositivos (¢j.: puertos de entrada/salida). Puede recibir un chogue eléctrico.
s No ut111ce un transductor jdel mercado de accesorios diferentes a los espe i

IMED S.A.

. Alberto Frascarelii -_
DIRECTOR A/l Ing, ALBERTO A. FRASCAR
f DIRECTOR TECNICO

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
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*  No exponga los transductores a golpes o caidas. El uso de un transductor defectuoso
puede causar un choque eléctrico. |

» No abra las cubiertas del sistema. Puede provocar cortocircuito o descarga eléctrica sifel
hardware del sistema est4 expuesto y encendido. i
. No utilice este sistema con cualquier dispositivo digital de alta frecuencia como un
electrotomo, un dispositivo terapéutico de alta frecuencia o desfibrilador. De lo contrano
existe un riesgo de descarga eléctrica al paciente. '
. Utilice solamente las derivaciones de ECG y el transductor PCG suministrado con fel
module de fisiologia; de lo contrario, pueden producirse descargas eléctricas, i
. Al mover el sistema pueden producirse daiios. No empuje el sistema desde los costados,
ya que puede caerse. Al mover el sistema, desconecte ¢l equipo de otros dispositivos y de la
fuente de alimentaci6n.
. La salida de alimentacidén auxiliar del sistema se utiliza para proporcionar alimentacid
a los dispositivos periféricos recomendados. No conecte otros dispositivos en la toma. Podri
superarse el limite de la potencia de salida nominal y provocar una averia.
. El equipamiento accesorio (analégico o digital) conectado al ecdgrafo debe cumplir con
las normas IEC correspondientes (por ejemplo, IEC 60950, estindar de seguridad de equ1pos
informéticos, y IEC 60601-1, estindar de equipos médicos). Ademds, todas las
configuraciones deben cumplir con la norma IEC 60601-1-1. Es responsabilidad de la person
que conecta el equipamiento adicional a los puertos de seiial de entrada o salida y configura e
sistema médico, verificar que el sistema cumple los requisitos de IEC 60601-1-1. Si tien¢
alguna duda sobre estos requisitos, consulte a Digimed S.A.

. El uso prolongado y repetido de los teclados puede resultar en trastornos nerviosos en e
brazo o la mano para algunos individuos. Cumpla con las normas locales de salud o seguridad
sobre el uso de teclados.
. Cuando se utilizan transductores endocavitarios, no active el transductor fuera del
cuerpo del paciente.
. NO toque los puertos de entrada/salida si estd en contacto con el paciente. De lo
contrario, pueden provocarse lesiones al paciente.
. No conecte el cable trifilar del sistema en una toma bifilar sin una toma a tierra de
proteccion; de lo contrario, pueden producirse descargas eléctricas.
. Conecte la clavija de alimentacién de este sistema a tomas de corriente murales que
cumplan los requisitos de potencia nominal que aparecen en la placa de caracteristicas
t€cnicas. Si se utilizan adaptadores o recepticulos multifuncionales, se puede generar una
corriente de pérdida que supere los niveles de los requisitos de seguridad.
. Al conectar otro dispositivo al sistema, debe utilizar el cable equipotencial para conectar
cada uno de los terminales equipotenciales. En caso contrario, pueden producirse descargas
eléctricas.
e - No conecte este sistema ni el carro a salidas que tengan los mismos disyuntores y
fusibles que controlan la corriente a dispositivos como sistemas de reanimacién y soportes de
vida. Si el sistema falla y provoca una sobrecarga de corriente o si se produce una corriente
instantanea durante el encendido, es posible que se activen los disyuntores y fusibles del
circuito de suminisjro.

[~

. recaucj d relacionadas con las técnicas de exploracion fisica:

IMED S.A.
- Alberto Frascareill

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.; (011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
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o  Este sistema sélo deben utilizarlo profesionales médicos calificados.
o En ¢l manual del operador no se describen las técnicas de exploracién fisica. El
médico debe seleccionar las técnicas de exploracion fisica adecuadas basindosé
en la formacién especializada y la experiencia clinica.
. Errores de funcionamiento debido a ondas de radio:
o Si se utiliza un dispositivo que emite ondas de radio cerca del sistema, puede
interferir con las operaciones. No acerque ni utilice dispositivos que genere
| ondas de radio, como teléfonos méviles, transceptores y juguetes teledirigidos e
la habitacion donde esté instalado el sistema.
©  Si alguien acerca un dispositivo que genere ondas de radio al sistema, pidale que
APAGUE de inmediato dicho dispositivo.
e | Precauciones relacionadas con el desplazamiento del sistema:
o Por favor, instale el sistema en una superficie plana. De lo contrario, pueden.
generarse dafnos por movimientos accidentales,
o  Cuando mueva el equipo conjuntamente con los accesorios, deben asegurarse
| todos los objetos para evitar que se caigan. En caso contrario, deben separarse ¥
moverlos individualmente.
o] No mueva el sistema lateralmente, ya que pueden provocarse danos en caso de
caida.
o En superficies inclinadas, el equipo debe moverse lentamente, entre al menos dos
personas. De lo contrario, pueden producirse dafios en caso de desplazamiento
inesperado.
o NO se siente sobre el sistema, ya que puede caerse en caso de desplazamiento del
sistema.
' o Los objetos colocados sobre €l monitor pueden caerse y lesionar a una persona.

o  Fije y asegure completamente cualquier dispositivo periférico antes de mover el

sistema. Un periférico suelto puede caer y lesionar a una persona.
o  En caso de mover el equipo sobre escalones, tenga especial cuidado para evitar la
| caida del ecografo.
Si el protector del circuito estd activado, indica que el sistema o un dispositivo periférico fue
apagado inadecuadamente y el sistema es inestable. Usted no puede reparar el sistema en esta
circunstancia y debe llamar al departamento de servicio de atencién al cliente de Mindray o su
representante de ventas, Digimed S.A.
No I'1ay ningdn riesgo de quemaduras de alta temperatura durante exdmenes de ultrasonido
normal. Es posible que la temperatura de la superficie del transductor exceda la temperatura
corporal de un paciente debido a la temperatura ambiente y a combinaciones de los tipos de
exploracién. No aplique el transductor a la misma region del paciente durante mucho tiempo.
Aplique el transductor sélo por el periodo de tiempo requerido para los propoésitos del
diagnéstico.
No utilice el sistema para examinar a un feto durante un periodo de tiempo prolongado.
El sistema y sus accesorios no se desinfectan ni esterilizan antes de su gntrega. El operador es
responsable de la limpieza y desinfeccién de los transductores, y de la esterilizacién de los
soportes pai b10p91a antes del uso segun las instrucciones espe ‘adas en los manuales.
ponentes para eliminar

MED S.A.

g/ Alberto Frascarelii ALEERTO A. FRASCARELLY
/ DIREGTOR DIRECTORTECNICO
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en su totalidad los residuos quimicos perjudiciales para el organismo y que pueden dafar los
accesorios.

NO conecte ni desconecte el cable de alimentacién del sistema o sus accesorios (por ejemplo,
una impresora) sin apagar primero la alimentacién. Esto puede dafiar el sistema y sus
accesorios, o provocar una descarga eléctrica.

Si el sistema se apaga incorrectamente durante el funcionamiento, pueden producirse dafios en
el disco duro o un fallo del sistema.

No utilice un dispositivo de memoria USB (ej.: una unidad flash USB o un disco duro
extraible) que contenga datos no seguros. De lo contrario, se puede danar el sistema.

Se recomienda utilizar s6lo los dispositivos de video especificados en el manual.

No utilice gel, desinfectante, sondas, fundas de sonda o soportes de guia de biopsia que no
sean compatibles con el sistema.

El agente de contraste aplicado debe cumplir con las normas locales correspondientes.

Lea detenidamente el principio de emisién acistica del manual de funcionamiento antes de
utilizar el sistema para una exploracidn clinica.
La cubierta contiene caucho natural, producto que puede provocar reacciones alérgicas en
algunas personas. '

Utilice un gel ecogréfico que cumpla la normattva local aplicable.
El funcionamiento normal puede verse afectado si la fuente de alimentacién principal es
inestable. Se recomienda utilizar una fuente de alimentacion ininterrumpida con el producto.
NO exponga el sistema a una vibracién excesiva durante el transporte. Pueden producirse
danos mecanicos.
Mantenga siempre el sistema seco. Evite los cambios bruscos de temperatura durante el
transporte del sistema, ya que se puede formar condensacion o gotas de agua que provoquen
cortocircuitos o descargas eléctricas.
NO utilice el sistema en las proximidades de campos electromagnéticos potentes (ej.: un
transformador), ya que esto puede afectar de forma negativa al rendimiento del sistema.
NO utilice ¢l equipo cerca de una fuente de radiacion de alta frecuencia, ya que puede afectar
negativamente al rendimiento del sistema o provocar incluso una averia.
Para evitar dafiar el sistema, NO lo utilice en los siguientes entornos:
Lugares expuestos a luz solar directa.

Lugares sometidos a cambios bruscos de temperatura.

Lugares con polvo.

Lugares sometidos a vibraciones.

Lugares proximos a generadores de calor.

Lugares con humedad elevada.

Encienda el sistema Gnicamente cuando la alimentacién haya estado apagada durante cierto
periodo de tiempo. Si el sistema se enciende inmediatamente después de apagarlo, es posible
que no se reinicie ni funcione correctamente.
Congele la imagen o apague la alimentacidn del sistema antes de conectar o desconectar un
transductor. De lo contrario, puede dafiarse el transductor o el sistema.
ecografico de la superficie de la sonda cuando haya finaligado la exploracion.

PELIEY |

les aclstjcas/ v afectar de forma
j
/] % 1GIMED S.A.
%ﬂ Ing. ALBERTO A. FRASCARELLI

DIRECTORTECNICO
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Debe hacer una copia de seguridad del sistema en un soporte de almacenamiento externo,
incluidos la configuracién del sistema, los ajustes y los datos del paciente. Los datds
almacenados en la unidad de disco duro pueden perderse debido a un failo del sistema, un uso
incorrecto o un accidente. f
NO ¢jerza presion sobre el panel de control, va que el sistema podria dafarse.

Si se utiliza ¢l sistema en una habitacién pequefia, es posible que aumente la temperatura.
Suministre una ventilacidn adecuada y facilite la circulacién del aire. ;'
Para desechar el sistema o sus piezas, péngase en contacto con el departamento de atencion al
cliente de Mindray o su representante de ventas, Digimed S.A. Mindray no se hace
responsable de ninguna picza del sistema ni de los accesorios que se hayan desechado de
forma incorrecta.

El rendimiento eléctrico y mecénico se puede ver deteriorado debido a un uso prolongado (ej!:
una pérdida de corriente, distorsion y abrasién). Como también puede empeorar la
sensibilidad y precision de la imagen. Para garantizar un funcionamiento 6ptimo del sistema,
se recomienda mantener un contrato de servicio con Mindray.
NQ apague la alimentacidn del sistema durante la impresion, el almacenamiento de archivos ¢
la ejecucion de otras operaciones del sistema. Es posible que no se pueda finalizar el procesg
interrumpido y los datos se pierdan o se dafien.
La funcién iScape crea una sola imagen expandida a partir de una serie de imdgenes
individuales. La calidad de la imagen final depende del usuario y requiere habilidad pard
aplicar la funcién y la técnica de forma correcta. Por tanto, sea prudente cuando las
mediciones se realiccn a partir de una imagen iScape.
Asegurese de que la fecha y hora al momento de la exploracion se corresponden con la fecha
y hora actual.

No golpee la sonda. Una sonda defectuosa puede provocar una descarga eléctrica al paciente.
No desmonte la sonda para evitar la posibilidad de una descarga eléctrica.

Al limpiar y esterilizar los transductores utilice guantes estériles.

No. utilice la funda de transporte para guardar el transductor. De lo contrario, podrial

convertirse en un foco de infeccidn.
No utilice condones tubricados como funda. Es posible que el lubricante no sea compatible
con el material de la sonda y que se produzcan dafios.
Funda del transductor: Las reacciones alérgicas en pacientes sensibles al ltex (caucho)
pueden ser reacciones cutineas leves (irritacién), choque anafilactico, dificultad para respirar
(sibilancia), vértigo, choque, hinchazén de la cara, urticaria, estornudos o picor de 0jos.

Simbolos util@zados

T Sigyificad - < -

R

Simbolo

Pieza de contacto de tipo BF.
Los transductores conectados son piezas de contacto de tipo BE,

Precaucién , M ///// /

G SA.

TO A. FRASCARELLI
DIRECTOR TECNICO
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Advertencia

Infeccion del paciente/usuario debido a equipo contaminado. Tenga cuidado al
realizar la limpieza, desinfeccion y esterilizaciGn.

Lesiones en ¢l paciente o dafios en el tejido debido a la radiacion de la ecografia.
Es nccesario tener ¢n cucata ¢l principio ALARA al utilizar el ecografo.

Antes de utilizar el sistema, lea con detenimiento el manual.

Si el sistema se utiliza con anestésicos inflamablcs, cxiste riesgo de explosion.

No coloque el sistema sobre una superficie inclinada. Si lo hace, el sistema puede
resbalar, 1o que puede provocar lesiones personales o dafios en el sistcma.

INo se siente sobre €l equipo.

No empuje el carro cuando 1as ruedas cstén bloqueadas.

Corriente Alterna

Comnexion a tierra funcional

Equipotencialidad

Contraindicaciones

El ecégrafo de dia

Es necesario tep€r en cuentg, ¥l/principio ALARA al utilizar el ecégrafo.

Guevara 1230 ~ C1427BSF Buenos Aires — Tel.; (011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser;
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura; f

Transductores

Para realizar un examen diagndstico, los sistemas emplean transductores.

Los equipos se utilizan con los siguientes transductores:
¢ Superficiales: C5-1U, SC8-2U, D8-4U, L14-6WU, L11-3U, SP5-1U, LM16-4U, SCS-.r
- 1U,1.20-5U ‘
o Transvaginales: V11-3HU, DE10-3U

Conexién de un transductor

1. + Congele la imagen o apague el sistema.

2. Mantenga el extremo del cable del transductor en el lado derecho del sistema,
introduzca el conector en el puerto del sistema y, a continuacién, introdiizcalo por completo.
3. Gire ¢l asa de bloqueo 90° en sentido horario para que quede totalmente sujeta.

4.  Coloque la sonda correctamente para evitar pisarla o que se enrede con oftros
dispositivos. NO deje el cabezal de la sonda colgando en el aire.

Desconexitn de un transductor
1. Gire la palanca de bloqueo 90° en sentido antihorario hasta la posicién vertical.
2. Tire recto hacia fuera del conector del transductor.

' ;Q \aﬂo}ar

v

Impresoras

Los equipos pueden utilizarse con las impresoras: HP Officejet 7000 formato panoramico, HP
Otticejet Pro 8100, SONY/UP-D897, MITSUBISHI P95DW-N, SONY UP:D25MD, SONY
UP-D89SMD A0ONY 898MD, Canon SELPHY CP800.

-

[MED S.A.
ing.-Alberto- Frascarelli
DIRECTOR

Ing. ALBERTO-A FRASCARELLI
DIRECTOR TECHICO
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Impresoras de texto v graficos — Local

Cavie £9

1. Conccte cl cable de datos al puerto USB del sistema., |
1. Conecte el cable de alimentacién de la impresora a un tomacorriente adecuado.

2. Encienda el sistema y la impresora,

3. Cologue el disco 6ptico de instalacién del controlador de la impresora en la unidad.

4.  Instale el controlador de la impresora [Config] -> [Impr] -> [Agr impr]

5. Scleccione {Agregar impresora local] y luego [Préximo] 1
6.  Seleccione [Buscar en disco] para encontrar ¢l camino del instalador y presione
[Proximo]

7.  Complete la instalaci6n siguiendo las instrucciones en pantalla. Presione [Finalizar] al
terminar.

Impresoras de texto v graficos — De red
Ingrese a la pantalla [Config] -> [Impr]

1.

2. Scleccione [Agr impr] y luego [Agregar impresora de red, inaldmbrica o Bluetooth]
3. Elsistema comenzard a buscar. Scleccione el dispositivo y presione [Proximo]

4. Una vez realizada Ja conexién presione [Proximo] en la pantalla, y luego [Finalizar].

Impresora de video digital ByN o Color

. Coloque la impresora en un lugar adecuado.

. Conecte ¢l cable de alimentacién de la impresora a un tomacorriente adecuado.
. Use un cable USB para conectar el puerto de la impresora al sistema.

Cargue papel y encienda la impresora y cl sistema.

Siga las mismas instrucciones que en la instalacién de impresoras de texto y gréificos
ara instalar el driver.
. Agregue un servicio de impresién: “

a) Ingrese a [Config] -> [Impr]

b)  Presione [Anadir servicio]

¢)  Seleccione el tipo de servicio e ingrese el nombre del servicio en forma manual.

d) Presione [Ok]

¢)  Scleccione la impresora de la lista en la opci6n {Propied] y configure otras

propiedades de la impresora.

f)  Presione [Guardar] para terminar.

1
2
3
4
5
P
6

Impresoras inalimbricas
1. Conecte el cablg de alimentacién de la impresora a una toma adecuada.
Encienda el sisfema y la impresora.

a mistmd/IZAN y

cién LAN inaldmbrica de la impresora.
IMED S.A.
" Atberto Frascarelli

ED S/A.
FRASCARELL!
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4. Conecte el adaptador inalambrico a través de los pasos indicados en “Adicién de uLa
' impresora de red”.
5. Seleccione <Preaj> ([F10]-<Impr>) para elegir el informe que va a imprimir. Seleccione
la impresora de 1a lista de impresoras inaldmbricas y configure esa impresora. |

6.  Haga clicen [Guardar] para salir de los preajustes y aplicar la configuracidn.

1
Pedal |
El equipo soporta la conexién de 971-SWNOM (2/3 pedales), o STEUTE (inaldmbrico) (2}3
pedales).
Ajuste las funciones.

[

|

- |

Lector de c6digo de barras ,
El equipo soporta la conexién de dos tipos de lectores de ¢6digo de barras: lector 1-D
SYMBOL LS2208 y lector 2-D SYMBOL DS6707-SR. [

|

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 calibrad
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Antes del encendido de cualquier unidad comprobar los siguientes elementos:
. Todas las fuentes de alimentacién y los cables de conexi6n para descartar anom311357
como raspaduras o fisuras.
e El panel de control, el monitor y la carcasa del equipo por si hubiera grietas.
‘e El transductor y las piezas de conexifn para descartar anomalias, como peladuras del
revestimiento.
¢ Ausencia de tornillos sueltos en el monitor o en el panel de control.
La salida de 1a fuente de alimentacién auxiliar del equipo y todos los puertos 1/O para
asegurarse de que estdn en buen estado y no presentan dafios u oclusiones por cuerpos‘
extrafios. f
e La temperatura y presién atmosférica debe cumplir con los requerimientos de.
condiciones de funcionamiento especificados. No debe haber condensacion.
No deben existir anomalias, dafios o suciedad en €l sistema o en los periféricos. l
Si encuentra suciedad, limpie el equipo.
Los transductores deben estar limpios y desinfectados.
El bloqueo de 1as ruedas del carro debe funcionar correctamente.

Luego de encender el equipo se debe comprobar lo siguiente:
* No debe haber olores o ruidos exlrafios.

No deben aparecer mensajes de error.
La tcmpe ratura del transductor debe ser normal

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires - Tel.: (011) 4655-3322 - E-mail: info@digimed.com.ar
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Si se detecta alguna anomalia, ¢l equipo presenta defectos. En ese caso, apagar el equipo
inmediatamente y ponerse cn contacto ¢l departamento de atencién al cliente de Mindray o su
representante, Digimed S.A.

Mantenimiento
El vsuario debe llevar a cabo las siguientes tareas de mantenimicnato diario:
o Verificacién de los transductores
o  Verificar la ausencia de grietas u expansion de la cabeza del transductor.
o  Verificar que el cable no se encucntre gastado ni deteriorado.
o  Verificar que ningin pin sc encuentra doblado, roto o faltante.
» Verificacién del cable y enchufe: Verificar 1a ausencia de grictas o expansi6én de la
cabeza del enchufe y que ¢l mismo sea confiable.
e Verificacién del interruptor: Verificar manualmente que el interruptor puede ser
posicionado en ON (encendido) u OFF (apagado) de forma normal.
e Aparicncia: Verifique la ausencia de roturas en las cubiertas, transductores y cable de
ECG.
o Copia de seguridad del disco duro: Lleve a cabo copias de seguridad a intervalos
regulares para prevenir cualquier deterioro o pérdida de informaci6n.

Verificacidn de seguridad eléctrica
Las siguienies verificaciones de seguridad eléctrica estdn rccomendadas dentro de un
programa de mantenimiento preventivo. Ante la aparicién dc anomalias no detectadas, seE
podria provocar dafio al paciente o al operador. Estas pruebas pueden ser llevadas a cabo con
un Analizador de Seguridad Internacional 601PROXL, en el caso del uso de un equipo:
equivalentc que cumplan con la norma 1EC 60601-1, el procedimicnto podria necesitar,
modificaciones, siga las instrucciones del fabricante. Esta inspeccién debe ser llevada a cabo
cada 2 anos.

Item Criterio de aceptacion
Pines del enchufe Sin pines daiados o doblados. Sin pines descoloridos.
Cucrpo del enchufe Sin daiio fisico cn ¢l cuerpo del enchufe.
Enchufe de Sin dafio fisico en el liberador de tensién. Sin
alimemacién | Liberador de tensién calentamicnto del enchufe cuando el dispositivo s¢
encucnira cn uso.
Enchufe de alimentacion | Sin conexiones sueltas.

Sin daiio fisico al cable. Sin deterioro en ¢l cable.

Para dispositivos con cables de alimentacidn exiraibles,
Cable de alimentacidn inspeccion de la conexién con el dispositivo.

Para dispositivos sin cables de alimentacién extraibles,
inspeccione ¢l liberador de tensién en ¢l dispositivo.

Carcasa del dispositivo y accesorios

item " Criterio de acepgacign/ ) //// o
J/

Carcasa y awg,s‘o}xfs

GIM / .
/ / It
il ] DIRECTOR TECHICO
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Sin dafo fisico a los medidores, llaves inierruptoras, coneclores, CIC.

Sin residuo de derrame de fluidos (¢j. agua, café, quimicos, etc.)

Sin partes sucltas o faltantes (¢j. perillas, sclectores, terminales, eic.)

Inspeccién contextual
ftem L Criterio de aceptacidn

Sin ruidos inusuales (e_] sonidos dentro de la caja)

Sin olores inusuales (cj. olor a quemado o humo, particularmente

Carcasa y accesorios desde los orificios de ventilacion). i

Sin notas grabadas que podrian sugerir deficiencias en ¢l disposilivo ¢

preocupaciones de los operadores.

Etiquetas del dispositivo

Las etiquetas deben estar presentes y legibles:
¢ Etiqueta de la unidad principal
» Etiquetas integradas de seguridad

Resistencia de proteccion a tierra
Limite maximo: R=0.2 ©

Prueba de fuga a tierra
Limites para IEC 60601-1:
¢ Condicién normal 500 pA
e Condici6n en falla simple 1000 pA

Prueba de fupga en carcasa
Limites para IEC 60601-1:
¢ Condicitén normal 500 pA
e Condici6n de primer defecto 1000 pA

Prueba de fuga a paciente
Limites para partes aplicadas BF
¢ Condicién normal 100 pA
» Condicién de primer defecto 500 pA

Fuga en partes aplicadas con tensién
Limite para partes aplicadas BF: 5000 pA

orriente auxiliar de a(;ieme
Limite para partcs apligadas BF
Condicién nogmal 100 pA

ndicién &g/falla simple 500 uA l
MED S.A. % .
W A%Serto Frascarelli zD-S.A. ‘
ECTOR ng. ALBERTQ A. FRASCARELLI
OIRECTORTEGHICO
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3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia implantacién del
producto médico;

No aplica. El producto médico descripto no es para implantacion.

-]

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con |
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

El sistema cumple la norma EMC IEC 60601-1-2: 2007.
El uso de accesorios no homologados puede reducir Ias prestaciones del sistema. El uso d:
accesorios, sondas y cables diferentes de los especificados puede dar lugar a2 un aumento de a
emisién o a una menor inmunidad del sistema.

El sistema no debe colocarse junto a otros equipos ni apilado con ellos. Si es necesario, ¢
sistema o sus componcentes deberdn cstar bajo observacién para comprobar el funcionamient
normal de la configuracién en la que se utilizard.

El sistema necesita precauciones especiales en lo referente a CEM y es necesario que |
instale y ponga en servicio de acucrdo con la informacién de CEM provista. Otros
dispositivos pueden interferir con este sistema aunque cumplan con los requisitos de CISPR.
Los cquipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden afectar al sistema.

AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

£l sistama esth discfiado pera Wlilizaree en &) entomo electromagnétioo que so especifica
a continuacidn. El cliemte o usuario del sistema debe garantizar que se ulllice en dicho
entomo.

ENTORMNO ELECTROMAGNETICO-
AYUDA

El slstamn wlliza energis de RF etio
para su furclonamiento imemo. Por
| Emisiones RF tanto, las emisiones de RF son muy

PRUEBA DE EMISIONES [ CONFORMIDAD

CISPR 11 Grupo 1 bajas y no 8 probable que ofiginen
Intedferencias con los equipos
slectrinicas cercancs.

Emisiones RF Ciase B
CISPR 11 e E! slstema puede wilizarse en cuslquier
- lipo de establecimiento, incluldos los
Emisianes do aménicos Clasa A domésticas y los qus se encuentran
IEC £1000-3-2 conectados direclaments a fa red
Fluctuaciones dn eléctrica pitlice de baja tenslén que
tenslénfemisiones proporcionan los edficios empleadas
fuctuanies Conformidad | oo fines domésticos.
IEC 61000-3-3

Nota: La siguiente tabla sustituird a la Tabla 1, mostrada arriba, cuando el sistema incluya un
navegador magnético para cofstituir un sistema de clase A:

%fd/g).s.g. %é/ i

rto Frascarelli IGIMED S.A.
DIRECTOR ’ Ing. ALBERTO A. FRASCARELLI
DIRECTOR TELNICO
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AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY — EMISIONES ELECTRUMAGNETICAS
El sistema esta disefade para utiizarse en & enlomo elecromagnédco gue se especifica
a contmuacion. £ cyente o usuano det sistema debe garantizar que se ulilice en dicho

enemo
PRUEBADE CONFORMIDAD | ENTORNO ELECTROMAGNETICO-AYUDA
£l sistema utiliza eﬂtergia dePRF s?lo t|f}jara I;u
fancionamiente  intems. Por  fanto, 5
E'gfs’%"ﬁ ;QF Grupo t emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que originen interferenclas con los
equIpes elecirénicos Ccefcanas.
Emisiones RF Ciase A
CISPR 11
Emisones d& £l sistema puede ulilzarse en todos fos
ArMAnicos No o5 apicaile, | ESlablecimientos exceplo en los gomésticos
{EC 81000-3-2 ¥ en agquelios que estén drectamente
. conectados a iz red de aimentacidn de baja
F'U‘%g‘a“m}?’ﬁ ge tensisn publica que proporciona alimentacion
le“sﬂfu:";amnf;g"es No es aplicable. | & €difiGOs uliizados ¢on fines domesticas.
{EC 61000-3-3

AYUDA Y DECLARACION DE MEHDRAY — IR INGDAL) ELECTROMAGHFE TECA
El sitema esiz disenade por2 ciizar=e en el enlomo electromagnelico que S8
especifica 8 continuaciin £l cliente ¢ usuano del sistemn debe garantizar que s2 Wllice
en dicho entorno.
PRUEDADE g:’gsgg NIVEL DE B ECTROMAGNETICO -
IHMIMIDAD PRUFBA CORFORMIODAD AYUDA
Descargs B k¥ paF |26 RV por [ Los sucles deben ser de
electrostatica cortacto, contacto; madera, hormsgon 0
{ESD) *A KV en aire +8 ¥/ en aire ceramica S estuvieran
IEC 61D00-4-2 cubierios de matenal
zintatico, Ia avedad reigtiva
debe zer, al menos, del 3.
Deacamgas U x2 XV para ras | £2 kY para tas | La calidad de [a alimentacion
otciacionss freas de | liness de | eléciricz debe ser la de un
Bldciricas rag gimentscion slimentacion entome habitusl ge haospital
IEC 51000-4-4 Siéchica; elécinca: o corercial.
Schretensicn i3t kY linea & 21 %V lnes g | La ralidad de la aiimentacion
trensitoria . inea; Tirea; eléctrica debe se7 i3 de un
fEC 51000-4-5 *¥2 KV limea A *2 KV finea a | entomo hebitual de hospitsl
. fiemra tiera o comercial.
Caidas de T b % Uy (B5% | <5 % Ul (»85% | La ceidad de la alimentacicn
tension, 'eakln en U] |ceide en L&) | eldctrica dsbe eer ia de n
ItErTnCiGnes , corarte 8.5 ciclos | durante 0.5 oidos | entomo habites! de hospital
neves ¥, o eomerdde. S fuera
vanationes de =40 % U- (+50 % | <48 % U, (»58C % | necasalio un funcionamisnto
tension en‘caidn en )| caide en U | pondinuo duranie perindos de
entrade da | darerie Scklos | curante 5 ocios | interrupcion de la comiente
suministro electrica, se recomiends que
electrico <T0% U {=30% | <70% U; {»30% | el producln s& conacte & una
EC 61003411 caidn en U)jceida en )] fueste de  alimentacitn
durarte 25 ciclos | dusante 25 ciclos rtrgiea‘rmw & 0 3 upe
ria.
5% Uy (»05% | =5% U; (»85%
cada en Wk jcaida an bkl
durambe 5 s durante &g
Frecuencia de red { 3 Aim 3AmM Los niveles de los cengs
(SO0 HE) campo magnéticos de frecuencia de
magrético ia red deben ser ios
IEC 6100045 habituales de  cuslquier
i hospital o jocal comerchal.
xﬂk Ui esia aon: de 18 lmea phncipel g€ LA antes de la apficacion ded nivel de
) =ba.

DIRECTOR

'Ing. ALB

4 4

%gnﬁn.
A. FRASCARELLI

DIRECTORTECNICO

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar



mailto:info@digimed.com.ar
http://www.digimed.com.ar

[ AVUDA Y DF CLARATION T IINORAY — FMURIOAD ELECTROMAGHETICA |
| £l weiema £ diacXsdn pars LukTanse £n ¢ criome eieriomegnéinas que #e eapeaich |
& continuncidn. B chante 0 usuario del eiome debe gEENEZET que se utlice on dcho

PRUERA OF @_Emm NIVEL DE ENTDRMO ELECTROMAGNETICO .
CONFORMIDAD
WMUNIDAD | p o oo AYUDA

3IVvre .
FF conduciia, soparaciny s cadade § pertir de la
150 kHz - 3 Ve . .
EC 6100045 | “an pper eu-n@n?ﬂqnﬁnh&mmdd
recomendade
du12x /B

d= 1,250 oe 80 Mz o 80 MHZ
d=23x /P de 300N 8 25GH
Dorsie P equiveic w W polencie midira

- m.
Lam interwiciacies del compo derivadas
RF cackde 3 vim 3vim e warmTiacres de RF fioe, )y cono
00aa | DOME- ooty une
£C a1 2,50 e anoma, deben
ser inferiorey &l nivel de conformidad
de cade intervaio de recuencin,
Se peden produc  imerterenciey
CoroA de o BQUIPOs marcados con o
siguilents: timban
]
| )

Motz 1 AMM!MMN!&GGM&WEEH
Hota?  Exw drecrices nO we ACicEN en wdts Ioa cooa. L sbecrritn v e efienddn de
SR o humans slectar a la

aficionedos y de emisones de deAMyFMyannﬁn X
O pusoen con precisidn

Patn evmhyr of e e gniSen dervado de los RF

debe reAizaree Lrm napecrion el evdorno S e interwiced

mﬂmgﬂuﬂtum con nomadded. S abaerva un renciimienio
brep.a'dubui okrma rrecides, cormo b nueve aristacidn y ubicecidn del

» wmmumwmm 150 kHz = 80 MHz, s indermiviades de
caTpo deberiio sev Fferion=s & 3vim.

VIED S.A.
berto Frascarelli

o

o
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DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LA COMUNICACION DE
RF PORTATIL Y MOVIL Y EL SISTEMA

El sisterma se ha disefiado para ulfizarse en ef entomo electromagnénco en ei que estdn
contecdadas |as perturbationes de las rafiofrecusncias ratdiadas £l chente o usuanio del
sisterna puede ayudar @ ewdar las inferferencias electromagnéticas; para ello, debe
raniener unha distancia minka entre fos equipos de comunmicacion de RE poriatiles v
miviles (ransmisores), e equipo ¥ e wstema, tal como se recomienda a confinuacian,
de acuerdc con fa potencia de sahda maxima de os equipos de Lomunicasion.

Potancia de salida Distancla ds sepua:i::nk: ::::;rdo con |a frecuencia
madxima nom:nal {m} h
e} TANSMISOT T30 krz - 80 MHZ | B0 MHZ - 800 M3 | 806 Wiz -2 56
W) d=12./F 4=1.2.p 4=23./p !
. 0,01 0,12 0.12 0.23
o 0,38 0,38 0,73
7 12 12 23
’ 10 3.8 3.8 73
100 12 12 28

Para afuellos ansmisores cuya potencia de salkda maama no estd recogda
anterormente, pusde determunar 1a dislancia de separacién recomendada en metros ()
a parlir de la formula aplicabie a la frecuencia det transmiscr, donde F equivale a 1a
potencla maxima de sabida nominal del transmisor en vatios (W), de acwerdo con ef
fabricante dei transmsor,

St se produce la distorsian de 1a imagen del sistema puede gue sea nEcEsano colocar el
sistema i2jos de las fuentes de rulde de RF conducida o insiatar el filro de Rienie de
potentia externa para reducir ef ruido de RF & un nvel aceplabie

Mota 1 A 80 MHz v 800 MHzZ, se apica la distanca de separacidn para et intervalo de
frecuenad mas efevada

NetaZ Estas direcinces no se aplican en Wvlos 10s £asos La absoroén v 1a reflexion
de laz estucturas, objetos y del cuerpe humano pueden afectar a Iz propagacin
asectromagnétics

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

El equipo no se entrega esterilizado.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Transductores
No sumerja el conector del transductor en liquido.
Durante la limpieza, mantenga la temperatura del transductor por debajo de los 55°C.

Limpieza

1.  Desconecte el transductor del sistema.

2. Utilice guantes estériles para prevenir infeccion.

3. Lave el transductor con agua limpia o agua con jabon para remover todos toda materia
extrafia. Evite usar cepillos ya que pueden danar el transductor.

4.  Seque el transductor con un paiio estéril o gamuza luego del enjuague. No seque el
transductor sometiéndolo a calor.

Desinfeccién con at;fdbsolcs o toallitas
P IS . . .. ays ..
Utilice gnantes esydriles para prevenir infeccién. Utilice gafas de proteccién a

inalizadaf aflim i&zi% rﬁgesektransductor con ¢l desinfe
D .

_ Alberto Frascarelll
ing. A RIRECTOR

iadas.
toallita. Siga

GIMED S.A.
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Ias instrucciones del fabricante del aerosol respecto al tiempo y modo de contacto.
2. Quite cualquier residuo con un pafic humedecido con agua.
3. Quite el resto del agua con un paio estéril o gamuza luego de lavarlo.

Desinfeccién por inmersion

Utilice guantes estériles para prevenir infeccion.
1.  Limpie el transductor antes de desinfectarlo.
2." Sigalas indicaciones del fabricante para su uso. No sumerja ¢l conector del transductori
3. Enjuague el transductor con mucha agua estéril durante al menos 1 minuto para quitar
todo el resto de desinfectante. Siga las instrucciones del fabricante.

4. . Quite el resto del agua con un pafio estéril o gamuza luego de lavarlo.

Desinfectantes compatibles:

T-Spray II de Pharmaceuticals Innovations, Inc.
Protex™ Desinfectant Spray de Parker Laboratories, Inc.
MetriZyme de Metrex

Cidex Activated Glutaraldehyde Solution de ASP

Cidex OPA de ASP

Trophon Sonex-HL de Nanosonics Limited

Ster-Bac de Ecolab, Inc.

Triacid N. de Antiseptica

Minncare® Cold Sterilant de Minntech Corporation
Tristel solo de Tristel

Transeptic de Parker Laboratories Inc.

Toallitas desinfectantes Protex™ de Parker Laboratories Inc.
Oxivir™M™© Th de Diversey

¢ Wip’Anios premium de ANIOS Laboratories
" LM16-4U cs apropiada para todos los desinfectantes.
" Desinfectantes apropiados para la sonda V11-3HU: Cidex OPA, esterilizante en frio Minncare®.
" Desinfectantes apropiados para las sondas L.11-3U: Cidex OPA, TOALLITAS PARA ECOGRAFIA
SONOTM, OxivirTM/MC Th.
" Desinfectantes apropiados para la sonda SP5-1U: Tristel Solo, desinfectante en aerosol Protex, TOALLITAS
PARA ECOGRAFIA SONOTM, OxivirTM/M Tb, Cidex OPA, Wip'Anios premium, Surfa'safe.
¢ Desinfectante apropiado para la sonda L14-6WU, C5-1U: AEROSOL DESINFECTANE PROTEXTM, Cidex
OPA, Ster-Bac, TOALLITAS PARA ECOGRAFIA SONOTM, OxivirTM/MC Tb, Wip'Anios premium,
Surfa'safe, toallitas desinfectantes ProtexTM, Sani-Cloth.
" Desinfectantes apropiados para la sonda SC8-2U: MetriZyme, CIDEX OPA, TRANSEPTIC.
C Desinfectantes apropiados para la sonda SC5-1U: Cidex OPA, TOALLITAS PARA ECOGRAF [A SONOTM,
OxivirTM/MC Tb.
" Desinfectantes apropiados para la sonda 1.20-5U: CIDEX, CIDEX Plus, T-Spray.
C Desinfcctantes apropiados para ta sonda DE10-3U: solucion de glutaraldehido activada Cidex, Cidex OPA,
Ster-Bac.
" Desinfectantes apropiados para la sonda D8-4U: GE Ultrasound Contract Gel, Aquasonics 100, Sonogel,

® & & ® & & & & & & @ @

Scan, T-Spray, T-Spray I1, toallitas Cleanisepl, Septiwipes, Sani-Cloth HB, Pera Save, Cidex, Cldex OPA,
Glgasept FE, Metricide 14, Ster-Bac-Blu, Wavicide-01.

biopsia
'a cabo procedimientos de biopsia, asegirese

LiRE OHTEcmco
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de biopsia.

Limpieza
Utilice guantes estériles para prevenir infeccion.

1.  Lave el soporte con agua limpia o agua con jabén para remover todos toda materla
extraiia.

2. Seque el soporte con un pafio estéril 0 gamuza luego del enjuague.

I

l

!

Esterilizacién [
Utilice guantes estériles para prevenir infeccidn.

1.  Limpie el soporte antes de esterilizarlo. Se recomiendan las siguientes soluciones para
esterilizar ¢l soporte.

¢ Glutaraldehido (2,2-2,7%)

'« Minncare® Cold Sterilant de Minntech Corporation
2. Siga las indicaciones del fabricante para su uso.

3. Enjuague el transductor con mucha agua estéril para quitar todo el resto de
desinfectante.

4. Quite el resto del agua con un pafio estéril o gamuza luego de lavarlo.

Otros métodos de esterilizacion:
¢ Sterrad 100S: Vapor de perdxido de hidrégeno
¢ Autoclave: Vapor himedo, 121°C por 20 minutos. Solo soportes de metal.

Cable del transductor

Utilice un paiio suave y seco para eliminar las manchas del cable del transductor.

Si las manchas resultan dificiles de eliminar por completo, utilice un paio suave humedecido
en jabon suave y luego déjelo secar al aire.

Soporte

i
i
I
|
|
Utilice un pafio suave y seco para limpiar el polvo del interior, exterior y aberturas de los E
soportes para los transductores y gel. Utilice un cepillo suave para eliminar polvo y manchas
del interior de las pequeiias cavidades. Las manchas remanentes del interior y exterior deben %
limpiarse usando un paio con agua y jabén y luego secar al aire. l
[
[
|
l
I
|
b
[
[
I
I
|

Calentador de gel: Quite el calentador de gel luego de desenchufar el cable de alimentacion.

Utilice un pafio suave para limpiar el polvo del interior y exterior, luego con un cepillo quite
el polvo y las manchas y seque al aires.

Limpieza del monitor

Utilice un pafio suave y seco para limpiar las superficies. Las manchas remanentes deben
limpiarse usando un pafo con agua y jabén y luego secar al aire.

Bola de controt (trackball)

con ambas man:
laapilla y la

o IMED S.4.
// w . -Alberto Frascarelli
'if i) ; v DIRECTOR
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Bola de seguimiento
Cublerta del teclado Anilla de retencion

Limpie los dos ejes largos, el rodamiento v la bola giratoria con un pafio limpio, suave
seco o un papel.

Montaje de la bola de control: Coloque de nuevo la bola giratoria en su mecanismo y
vuelva a colocar la anilla de retencidn. Gire la anilla en sentido antihorario hasta que las

protuberancias queden al ras con la cubierta superior. La anilla encaja y queda bien co-
locada.

|
I
|
l
i
|
|
J
|
i
{
I

SO a

Panel] principal

Utilice un pafio suave y seco para limpiar las superficies, incluidas las teclas, perillas
deslizantes y codificadores. Si el panel de control est4 sucio, humedezca el pafio con agua y
jabon para limpiar las manchas. Utilice otro pafio seco para quitar cualquier humedad
remanente y dejar secar las superficies al aire. Si el panel de control es dificil de limpiar,
desmonte las tapas del codificador primero y luego limpie con agua y jabén.

Cubiertas

Utilice un pafio suave y seco para limpiar las superficies, incluidas las teclas, perillas
deslizantes y codificadores. Si el panel de control estd sucio, humedezca el pano con agua y
jabdn para limpiar las manchas y deje secar al aire.

Desmonte la cubierta antipolvo. Limpielo con un cepillo suave y, a continuacion, quite el
polvo. Vuelva a montar las cubiertas antipolvo.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instriucciones de limpieza y esterilizaciéon deberdn estar formuladas de mode que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién
I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad«y Eficacia de los productos médicos;

7
Cuando se llevan a cabpf rocedlml d1os de biopsia, asegirese de esterilizar el

soporte de
de blOpSla

R/ Frascareih
!

ED-S.A.
DIREC'TOR

BERTQ A. FRASCARELLI
DIRECTORTECNICO
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje

final, entre otros); i

El sistema viene montado completamente de fdbrica. Una vez conectados los transductores y

periféricos a los puertos correspondientes estara listo para ser utilizado. '

;
1
3.10, Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta; '

Aunque no se han confirmado efectos bioldgicos en pacientes originados por la exposicion a
los instrumentos de ultrasonido diagnéstico, existe la posibilidad de que dichos efectos
biolégicos se identifiquen en el futuro. De este modo, el ultrasonido debe utilizarse de forma
prudencial para proporcionar beneficios médicos al paciente. Debe evitarse los niveles

elevados de exposicién y un largo tiempo de exposicién mientras se adquiere la informacion
clinica necesaria.

ALARA (As Low As Reasonably Achievable, nivel minimo razonablemente alcanzable)
Es necesario practicar ALARA cuando se utiliza la energia por ultrasonido. Practicar ALARA
asegura que el nivel total de energia se controla por debajo de un nivel suficientemente bajo
para que no se produzcan efectos bioldgicos mieniras se realiza el diagnéstico. La energia
total esté controlada por la intensidad de salida y el tiempo total de radiacién. La intensidad de
salida necesaria para los examenes es distinta dependiendo del paciente y el caso clinico.

No todos los exémenes se pueden realizar con un hivel extremadamente bajo de energia
actistica. El control del nivel acdstico a un nivel extremadamente bajo puede dar lugar a
imédgenes de baja calidad o sefiales Doppler insuficientes, que afectan de forma negativa a la
fiabilidad del diagnéstico. Sin embargo, aumentar 1a potencia acistica més de lo necesario no
siempre contribuye a un aumento en la calidad de la informacién necesaria para el

diagndstico, mds bien, se aumenta el riesgo de generar efectos bioldgicos.
Los usuarios deben responsabilizarse de 1a seguridad de los pacientes y utilizar ultrasonido de
forma deliberada, basandose en el criterio ALARA.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Solucién de problemas

Si las anomalias tienen lugar, por ejemplo tras el inicio del sistema y no aparecen imigenes o
los mentis aparecen sin imdgenes, col probar el sistema basindose en la siguiente tabla. Si no
se puede resolver,

tror, pongasefen contacto con el representante de ventas de Mindray,
Digimed S.A. /
ED S.A. IMED S.A.
IngAfberto-Frascarell g, ALBERTO A, FRASCARELLI
PIRECTOR DIRECTORTECNICO

Guevara 1230 ~ C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar



mailto:info@digimed.com.ar
http://www.digimed.com.ar

Ne Falla Causa Medida
e Anomalia en el sistema | ® Verifique que el sistema se
' de encendido o conexién | encuentre enchufado.
Después de conectar la inapropiada del cable de | ® Verilique que cl interruptor se
1 alimentacion eléctrica, alimentacion. cncuentre en la  posicidn  de
: ¢l indicador de conexion encendido.
no se enciende. s Compruebe que cl enchufe no se
ha soltado ni aflojado de la parte
posterior del sisicma.
¢ El intervalo cntre el | » Apague ¢l sistema y espere al
El indicador del monitor apaga@o y el reinicio f:s 1‘1.161105 1 minuto, luego reimicie el
esté encendido pero no demasiado corto, espere al | sistema.
menos 20 scgundos.

sc muestra ninguna
imagen.

e E]| britllo o contraste del

¢ Ajuste el brillo y contrastc a los

monito  estin  ajustados | valores de fabrica por defecto.
I +
incorrectamente.
» la potencia de | « Ajuste la potencia de transmision,

El monitor muestra los
3 | caractieres y meni pero
no las iméigenes.

(ransmisién, ganancia total
o controles de TGC estan
ajustados incorrcctamente.
¢ Verifique quc haya un
transductor conectado
corrcctamente.

s FEl sistema sc haya cn
estado congelado.

ganancia total y TGC.

e Asegure una correcta COﬂCXif}['l
del transductor.

¢ Descongele la imagen.

La calidad cn la imagen
sc encuentra degradada.

+ El modo de examen es
incorrecto.

e los ajustes de post-
procesamiento de imagen
son incorrectos.

e los  preajusics de
imagen son inapropiados.

e Scleccione un modo de examen
apropiado.

o Configure los ajustes de posi-
procesamiento o resctee los mismos
a sus valores de [4brica por defecto.
e Resctee los preajusics a  sus
valores de fabrica por defeclo.

El boton no responde ¥
5 el sistema emite un
pitido.

«» Existe suciedad
bioqueando el hotdn.

e Verifique el pancl de control del
botdn bloqueado y presionelo varias
veeces para liberarlo.
¢ Limpie el boldn.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a variaciones de presion, a
la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

» Prevencién de inmunidad de RF conducida. Debido a ias limitaciones tecnologicas, el

MED S.A.

y /ZW ‘Alberto Frascarelli
f//q"A DIRECTOR

1dad de RF conducida queda llmltado a 3 Vrm% La 1nterferenc'£ de RF

iy, A i} d s A.
g ALBERTO& FRASCARELLI
DIRECTCR TECHICO
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amplitud minima o el valor especificado en las especificaciones del producto, puede
provocar resultados inexactos. '
» Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden afectar al sistema.k
" No utilizar el equipo en las proximidades de campos electromagnéticos fuertes (como
un transformador), ya que pueden afectar de forma negativa al rendimiento del
monitor. 1
. » No utilizar el equipo en las proximidades de emisores de radiacién de alta frecuencia
(como teléfonos méviles), ya que pueden afectar de forma negativa al rendimiento del
+ equipo o incluso provocar fallos.
s Para evitar dafar el equipo, no utilizarlo en los siguientes entornos:
' Lugares expuestos a la luz solar directa.
Lugares sometidos a cambios bruscos de temperatura.
Lugares con polvo.
Lugares sometidos a vibraciones.
Lugares préximos a generadores de calor.
Lugares con mucha humedad.
e Si se utiliza un dispositivo que emite ondas de radio cerca de este sistema, puede
~interferir con las operaciones. No acerque ni utilice dispositivos que generen ondas de
radio, como teléfonos méviles, transceptores y juguetes teledirigidos en la habitacion
donde esté instalado el sistema.
s No exponga el equipo a vibraciones excesivas, podrian producirse dafios mecanicos.
e Mantenga siempre el sistema seco. Evite los cambios bruscos de temperatura, ya que
se puede formar condensacién o gotas de agua que provoquen cortocircuitos o
descargas eléctricas.
¢ La wutilizacién normal del equipo puede verse afectada por una alimentacion inestable.
Es recomendable que el producto sea alimentado por una fuente ininterrumpida.
e Si se utiliza el sistema en una habitacion pequeiia, es posible que aumente la
temperatura. Suministre una ventilacién adecuada y facilite la circulacion del aire.

Condiciones de funcionamiento

Temperatura ambiente: 0°C-40°C

Humedad relativa: 20%-85%, sin condensacion
Presion atmosférica: 700hPa-1060hPa

O 0 0 Q0 0 0

Condiciones de transporte_v almacenamiento
Temperatura ambiente: ~20°C-55°C

Humedad relativa: 209%-95%, sin condensacién
Presidn atmosférica: 700hPa-1060hPa

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

eleccién de sustancias-que se puedan suministrar;

/‘I i
ripto no administra medicamentos.

GRARED” S.A.

V4 8.4

Ay RELU! . :
Ihg. ALBERTQA. FRASCA ing. Alberto Frascareli
/ﬁl:?cmmm 9 DIRECTOR
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3.14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habituzal especifico asociado a su eliminacién; '

Al final de la vida itil, el equipo debe ser dispuesto en centros de desechado apropiados,
segiin las regulaciones locales.

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

No aplica. El producto médico descrito no incluye medicamentos.

3.16. El grado dc precisién atribuido a los productos médicos de medicidn.

Tabla 1 Emor de !mégenes 2D

| Pardmetro Intervato del valor Emor
Distanci Pantalla completa Dentro de £3%
Ares Pantalla completa Dentro de 7%
Clre Pantalla completa Dentro de +10%
Angulo Partalla completa Dentro de +3%
Volum Pantalla completa Dentro de £10 %
Pantalla completa Dentro de 15 % {C5-1U, SC&-2U, L14-6WU, L11-3U,
Distanct (iScape) 120-5U, LM164U, SP5-1U, SC5-1U, D8-4U)
Pantalla compiata Dentro de +10 % (senda V11-3HU, DE10-3U)

Tabla 2 Error de imagenes 3D

. Parametro Intervalo del valor Error
Distanci imagen de planos de seccibn A/B/C (MPR) | Dentro de £5% (sin inclulr Smart 3D)
Area Imaﬁen de planos de seccion A/B/C (MPR) | Dentro de £7% (sin incluir Smart 3D)
Circ imagen de planos de seccién A/B/IC (MPR) | Dentro de £10% (sin Inclulr Smart 3D)
Anguio Imagen de planos de seccidn A/B/C (MPR) | Dentro de £5% (sin Inclulr Smart 3D)
Imagen de planos de seccidn A/B/C (MPR) | Dentro de £20% (sin Incluir Smart 3D)

Volum

Tabla 3 Mediclones de tlempo/mavimiento

Pardmetro Intervalo del valor Ervor
Distanci Pantaila completa Dentro de +3 %
Tiem Pantalla de linea de tiempo Dentro de £2%
Frecuencla cardlaca | Pantalla de linea de iempo Dentro de +4%

Velocidad (modo PW)

Lii1e-4U, L20-5U)
DE10-3L}( L11-3Y, §P5-1U, SCE-1U)

10-200 ervs  (para V11-3HU, L14-6WU,

10-300 cr's (para C5-1U, SC8-2U, D84V,

Con un angulo de = 60°, < 5%.

Velocidad m/

cm/s (para SP3-1U)

Con un éngulo de € 60°, = %
(sin inclujr sorida de lapizy/

ﬂ’@M

Frascarelll
Dmr-.crosz
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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-4878-16-2

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,

Alimentos ygcnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
1 ................. Y de acuerdo con lo solicitado por DIGIMED 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: Sistema de Diagnéstico por Ultrasonido

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278—Sistema'|s de
Exploracién, por Ultrasonido \
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY \
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es Autorizad/as: Este sistema esta disefiado para su uso en los

campos de obstetricia, ginecologia, abdomen, pediatrico, de partes pequefias,

aparato locomotor, cardiologia, sistema vascular, urologia y sistema nervioso.

Modelo/s: Resona 6S, Resona 6PRO, Resona 60B, Resona 6EXP, Reson
Resona 7, Resona 7CV, Resona 7EXP, Resona 75, Resona 70B.

5,

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

LK

l

|

\

o |
Vida atil: 5 afios. ‘
i

|

|

|

\




Nombre del Fabricante: SHENZH'EN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,
LTD

Direccion: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China.

Se extiende a DIGIMED S.A., el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1110-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a DQF.E.BOZ{”}, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 1 4 5 3

Dr CARLOB CHIALE
Administrador Naolonal
AN LA,




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029

