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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos DISPOSICION N L 0 g 6

ANMAT.
BUENOS AIRES, 17 UL BN

VISTO el Expediente N9 1-47-17104/11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la gque informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que I[os
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 11} 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mindray, nombre descriptivo Sistema digital de diagnostico por imdgenes vy
nombre técnico Sistemas de Exploracidon, por Ultrasonido, de acuerdo a lo
solicitado, por Sonocare S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn v que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a fojas 138 y 139 a 164 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 Inscripcion en el RPPTM, figurande como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2042-104, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulg 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y 111, Girese al Departamento de

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

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..., &09 .....

Nombre descriptivo: Sistema digital de diagnostico por imagenes

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

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Obtencion de imagenes por ultrasonido, con
aplicaciones en todo el cuerpo, incluidos examenes de ultrasonido del abdomen,
ginecol6gicos, obstétricos, cardiacos y de partes pequefias.

Modelos: DP-4900, DP-6600, DP-6900, DP-7700, DP-8500, DP-9900 Plus, Dp-50
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Ciclo de vida dtil: 5 anos

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

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

Expediente N© 1-47-17104/11-0
DISPOSICION No 4} 096 bv. 4TTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
> ANM.AT,

Hhels
A
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODLfTﬁ IﬁDgO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

/mmua\L

br. OTTC A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT

-----------------------------------



PROYECTO DE ROTULO

IMPORTADOR: SONOCARE S A.
DOMICILIO: SANTA ROSA 2702 - (X5003GIF) Cordoba - Repiblica
Argentina, Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763

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

EQUIPO: Sistema Digital De Diagnostico Por Imégenes De Ultrasonido
MARCA: Mindray

MODELOS: DP-4900, DP6600, DP 6900, DP 7700, DP-8500, DP-990¢
Plus, DP-50

N* SERIE; 300X

CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva A Profesionales E Instituciones
Sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-2042-104

DIRECTOR TECNICO: Ing. Sergio Lacassagne

Advertencias y Precauciones

Mantener el equipo a temperatura 15+5°C.

No conectar mngun equipo periférico sin la autorizacién por escrito de INTEC S R.L.
Las conexiones no autorizadas provocan dafios en la aislacion eléctrica del sistema
Tension de alimentacion: 220 volts
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ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DIGITAL DE DIAGNOSTICO POR IMAGENES DE ULTRASONIDO
DP-4900, DP6660, DP 6900, DP 7700, DP-8500, DP-9900 Plus, DP-50

El modeio de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones

cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo
las que figuran en los ifem 2.4 y 2.5;

IMPORTADOR: SONOCARE S A
DOMICILIO: Santa Rosa 2702 — (X5003GIF) Cérdoba — Republica Argentina,
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763

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

EQUIPO: Sistema Digital De Diagnostico Por Imdgenes De Ultrasonido
MARCA: Mindray

MODELOS: DP-4900, DP660G, DP 690G, DP 7700, DP-8500, DP-9900
Plus, DP-50

N* SERIE: XXXX

CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva A Profesionales E Instituciones
Sanitarias
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-2042-104

. ~p ]
Advertencias y Precauciones C//

Mantener ¢l equipo a temperatura 15+5°C.

No conectar ningiin equipo periférico sin la autorizacion por escrito de INTEC SR.L.
Las conexiones no autorizadas provocan daflos en la aislacion eléctrica del sistema
Tension de alimentacién: 220 volts
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoiﬁaan %m/

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados:

Estandares de conformidad

Las pruebas demuestran que las familias de productos de Mindray cumplen con todos los
requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estAndares europecs e
intemacionales. Todos ios cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del sistema
deben contar con la aprobacién del fabricante. El incumplimiento de este consejo puede
comprometer ias aprobaciones normativas obtenidas para el producto.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de: Cy

Directiva reiativa 2 los productos sanitasios (MDD)

EN55041: 1008+A1 -1808+A0: 2002 Rusdo emilide de acuerdo con kos requisilos de clase A

{ECA0601-1: $088+A1: 1901+A2: 1995 Equipos glectromédicos, sarie 1. Requisitos generaies para

ENGOBD1-1. 1900+A1: 1983+AZ: 1805 i seguridad

ULB0BO1-1: 2003

CAN/CSA-C22 2 N.* 601.1-M90

IECB0601-12005 Equipos electromédicos, pare 1. Requisiins generaius para
la saguridad bésica y af Ancionamientn esencial

ECG0601-2-37; 2001+A1; 2004 Equipos electromedicos, parte 2-37. Requisiios aspecificos
de sequridad parg aquipos médicos de montionzacin y
diagndstico por ulkrasonido.

IEC1157 1 ENB11571 (1994) Requisiios para la deckaracidn de saiida aciisica de equipos
médicos de diagndstico por ulyasonido.

IECB0601-1-1 } ENGDBC1-1-1 Requisiics de seguridad para sistemas mécticos

ENS0601-1-2 2001 Equipos glectromédicos, paite 1-2. Egstindar colateral:
Compatibiidad slectromagnética - Requisiios ¥ prugbas.

ENGOB-1-4; 1906+A1: 1090 Equipo slectromédico - parte 1-4, Esténdar colaterat
Sistormas cleciromédicos programables

IECE0601-1-6; 2004 Racuisiios gonoraios para (a saguridad. Uso del eatindar
NEMAASIUM para la presertacion de ts polencia aciestica
(NEMA tJD-3, 2004}




Clasificaciones

Equipo de ciase |

-"'_'.:‘--..:_-\
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Segin la direcfiva relaliva a productos sanitanios 93/42/CEF,

éste es un producto sanitano de case lia.

Las siguentes clasificaciones se refieren al estandar

IEC/EN 60601-1.6.8.1:

« Segun el estandar IEC/EN 60601-1, se frata de un equipo
de clase | con piezas aphcadas FB o FC.

Tipo de proteccion contra descargas eléclricas

« Equipo de dase |

Grado de profeccion contra descargas eléciricas

= Pieza aplicada ipo BF (para las sondas marcadas con el
simbolo BF) '

+ Pieza aplicada tipo CF {para FCG ECG y las sondas
marcadas con el simbolo CF)

= Lapieza aplicada para ECG esta protegxia contra la
m‘hm’ .-‘.

Funci sort §

H sistema es equipo normal (IPXD)

EQUIPQO en el que ia proteccion contra descargas eléctricas no
se basa tmicamente en el AISLAMIENTO BASICO, sino que
incluye una conexion a tierra. Esta precaucion de seguridad
adicional impide que ias paries metilicas expuestas conduzcan
electricidad en caso de que falle = aislamiento.

Pieza aplicada tipo BF

PIEZA APLICADA TIPO BF que proporciona un grado
especifico de proteccion contra descangas eléctricas,
especiaimente en lo referente a la CORRIENTE DE FUGA
permitida.

Comviente de fuga 3 pacients < 100 microA < 500 MicroA
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Pleza aplicada tipo CF

PIEZA APLICADA TIPOCFquepmpormnaungmdode e
proteccion contra descargas eléctricas mayor que el de Ia'a\" 2 SRENE '-::-’-
piezas aplicadas tipo BF, especiaimente en lo referente ala
CORRIENTE DE FUGA permitida.

Corriente de fuga al paciente

Seguridad del paciente

Identificacion del paciente

AVISO La lista en esta seccidn puede afectar seriamente la segundad
del paciente al que se le este realizando una exploracion
diagnoéstica de uitrasonido.

Inciuya siempre la identificacion correcta, con todos ios datos, y
compruebe con cuidado el nombre y nimero de ID del paciente
al escribir ios datos. Asegiurese de que el comrecto 1D del

paciente es provisto en todos los datos grabados y en todas las
copias impresas. identificacidn de errores puede resultar en una

iInformacion de diagnostico

Las imagenes y calculos provistos por €l sistema son
propuestos ser usados por usuanos competentes, como tina

herramienta de diagnéstico. Elios no deberian ser
expiicitamente considerados como las bases (nicas e
irefutables para el diagnastico clinico. Aconsejamas que los
usuarios se estudien la literatura y alcancen sus propias
conciusiones con respecto a la utitidad clinica del sistema.

El usuano debe estar consciente de [as especificaciones del
producto y de las limitaciones de precision y estabiiidad. Estas
limitaciones deben ser consideradas antes de tomar alguna
decision basada en valores cuantitativos. Si tienen duda, deben
de consultar con la oficina de senvicio de GE mas cercana.
Configuraciones incoirectas o malfuncionamiento del equipo
pueden resultar en errores de medidas o fallos deteccién
detalles en la imagen El usuano debe familianizarse
extensivamente con la operacion del equipo para oplimizar su
funcion y para reconocer posibles malfuncionamientos. El
entrenamiento de aplicacones esta a su disposicion a través de
el reresaeniante de ventas




Peligros mecanicos

Sondas dafiadas o el uso inapropiado y la manipulacion de la
sonda transesofégica puede resultar dafios o alio riesgo de
infeccién. inspeccione las sondas frecuentemente por dafio de
superficie aguda, punteada o aspera que pueda causar heridas
o romper barreras peotectoras {guantes y cublertas protecioras).

Seguridad de la sonda transeacfagica

Peligro eléctrico

Examinadory
unidades

slectroquinirgicas

S AVISO

Nunca use fuerza excesiva cuando esté manipulando Ia sonda
ransesofagica. Se debe leer cuikdadosamente el manual del
operador detaliado que viene adjunto con la sonda
transesofagca.

Una sonda dafiada puede aumentar el nesgo de eleciro-choque
si las soluciones conductivas se ponen en contacto con masas
intemnas. Inspeccione ias sondas a menudo por rajaduras o
aperturas en ei almacenaje y por huecos adentro y airededor de
los lentes acisbicos, u otro dafio que pueda permitir que entre

humedad. Consulte [as precauciones de uso y cuidado de las
sondas indicadas en ‘Sondas’ en la pagma 12-1.

Este equipo no proporciona iina proteccitn especial contra las
quemaduras de alta frecuencia (HF) que puede producir el uso de
una unidad electroquirirgica (ESU). Para reducir el resgo de
quemaduras HF, evite el contacto entre el paciente y el transductor
de ultrasonido o los electrodos de ECG cuando utilice fa ESU.
Cuando no se pueda evitar el contacto, como en ef casao de la
monitorizacion TEE durante ia citugla, asegurese de que el
transductor y los electrodos de ECG no estén colocados entre la
ESU activa y los electrodos de dispersidn, y mantenga los cables
de la ESU alejados de ios cables def transductor o de ECG




Seguridad del personal y del equipo

-.—-'

PELIGRO Los peligros enumerados abajo pueden afectar secwmnw“ o |
seguridad del personal y del equipo durante una exploracion
de ultrasonido diagndstico.

Peligro de explosién

Nunca opere ef equipo en fa presencia de liquidos explosivos o
inflamables, vapores ¢ gases. Malfuncionamiento de ia unidad,
o chispas generadas por motores abanicados, pueden
eléctncamente activar estas sustancias. Los operadores deben
esiar conscentes de los siguientes puntos para prevenir tales
peligros de explosion.

« Sisustancias inflamables son detectadas en el ambiente,
no enchufe o encienda el sistema.

« Sise detectan substancias inflamables después de que e
sisterna se ha acbvado, no trate de apagar 1a unidad, ni la
desconecte. _

* Sisustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar
y ventilar el area antes de apagar la unidad.

Peligro eléctrico
AVISO Los circuttos intemos de la unidad usan alto voltaje, capaces
de causar serias heridas o muerte por medio de choque

NOTA:  Toda energla remanente en nuestros examinadores o sus
componentes estara por debajo de fos 60 VCC o0 2m.J.




Para evitar dafios

No quite las cubiertas prdectotasdeiau‘!ﬁ
partes -Utles para e usuano dentro det equipo. Si
es requendo, contacle personal técnico calificado. o

+ Conecte el tapon anexc a un tomacormiente de V]‘(
grado-de-hospital para asegurar adecuado contacto mn\i
tiema.

+ No coloque liguidos sobre o encima de la undad. FHuidos
conductives fillrandose dentro de fos componentes del
circuito activo puede causar cortos crcuitos, los cuales
pueden resultar en fuegos eiéctricos.

+  Un peligro eléctrico puede existir si una luz, monttor o
indicador visual pesmanece encendido después de que 1a
unidad ha sido apagada.

Si el fusible se funde durante las 36 horas postenores al

reemplazo, es posible que el cincuito elécinco del sistema no

funcione correctamente. £n este evento, la unidad debe ser
chequeada por personal de serwvicio de ultrasonxdo de GE. No
intente reemplazar ios fusibles con oiros de alto rango.

Peligro de movimiento

C CUIDADO

Peligro biologico

La unidad de ultrasonido pesa aproximadamente 128 kg.

Cuidado especial debe ser usado para evitar hendas cuando se

mueve 0 se transporta la unidad.

« Siempre asegurese de que la trayectoria esté clara.

« Limite la velocidad de movimienio a un paso cuidadoso.

*»  Use por lo menos dos personas cuando mueva fa unidad o
cuando la incline.

Para la sequridad del paciente y del personal, esté consciente
de los peligres bioldgicos mientras realice procedimienios
transesofagicos. Para evitar el niesgo de transmitir
enfermedades:

+ Use bameras protectoras (guantes y cubiertas de sonda)
cuando sea necesario. Siga los procedimientos estériles
COMO Se fequiere.

« Limpie las sondas completamente y los accesorios
reusables después de cada exploracion y desinfecte o
esterilice cuando sea necesario. Consulte las instrucciones
de uso y cuidado de sondas en “Sondas’ en la pagina 12-1.

+ Siga todas las pdlizas de control de infeccidn del lugar
porque ellas aplican al personal y al equipo.
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Peligro para marcapaso

r‘}'v--

La posibilidad de que el sistema interfiera con un marcapasb%fg

minima. Sin embargo, como este sistemna genera sefiales
eléctricas de alta frecuencia, el operador debe estar mformado
dei peligro potencial que esto podria causar.

Seguridad eléctrica

Clasificaciones del  La unidad de ultrasonido es un dispositivo de clase 1, tipo CF, de
aparato  acuerdo con la subcidusula 14 de IEC 60601-1 (1988).

Dispositivos  El sistema y los dispositivas periféricas (como grabadoras de
periféricos  DVD e impresoras), cumplen con los estandares de seguridad y
internamente  aislamiento eléctrico UL60601-1 e IEC 60601-1 (1988). Estos
conectados  estindares son aplicables solamente cuando los aparatos
periféricos especificados son conectados a una salida AC

proporcionada en 13 umdad.

Conexion Externa

de otros aparatos
periféricos

CUIDADO Sdlo se pueden usar dispositivos externos que tengan la
marca CE y cumplan con ias normas relacionadas
(EN 60601-1 o EN 60850). Se debe verificar la conformidad
con fa EN 60601-1-1 (2000).
El equipo auxiliar conectado a las interfaces analdgicas y
digitales debe contar con la certificacion de ios estandares IEC
correspondientes (por ejemplo, IECB0850 para equipos de
procesamiento de daios e IEC 60801-1para equipos médicos).
Asimismo, fodas las configuraciones completas deben cumpiir
con {a version valida del estdndar del sistema {EC 680601-1-1.

=

Reacciones alérgicas a aparatos médicos que contienen litex
Debido a los reportes de reacciones alérgicas severas a los

aparatos medicos que contienen latex (caucho natural), el FDA
advierte a los profesionales del campo de salud identificar a los
pacientes gue son sensitivos a latex, y estar preparados para
trafar estas reacciones inmediatamente. £l latex es un
componente usados en michos aparatos médicos, incluyendo
guantes de exploracion y cirugia, catéteres, tubos de
incubacién, mascaras de anestesia y obstrucciones denfales.
La reaccién del paciente al Iatex tiene un rango desde urticaria
de contacto a anafilaxis sistematica.

SONACARE S.A.

in £
AFOD




Compatibilidad electromagnética (EMC) 40 q 6 // fé&}}l
NOTA:  Esta unidad bene la marca CE_ La unidad cumpie con las ?(‘-ﬂ' -
disposiciones reglamentanas de la directiva europea 93/42/5¢k -—f /

relativa a los productos sanitarios. También cumple con jos
limites de emisiones para producios sanitarios dei grupo 1,
dlase A indicados en EN 60601-1-2 (2001) (iEC 60601-1-2
{2001)).

Los equipos electromedicos requaeren precauciones especales
respecto de la compatibilidad electromagnética, y su mnstalacion
y puesia en servicio deben realizarse conforme a la informacion
que proporciona este manual al respecto.

Todos los tipos de equipo electronico pueden causar la
interferencia electromagnélica con olros equipos, que pueden
ser transmitidos a través del are o por medio de cables
conectadores. El término Compatibilidad Electromagnética
{EMC) indiica la capackiad de! equipo para resiningr la iffluencia
electromagnética de olros equipos, mientras que no afecte obro
equipo al mismo tiempo con similar radiacion.

{ as sefiales electromagnéticas radiadas o conducidas pueden
causar gistorsion, degradacion o artefactos en la imagen de
ultrasonido, o cual podria afectar el funcionamiento esencial de
la unidad {consulte la pagina 15-17).

No hay garantfa de que no ocurnira interferencia en una

particutar instalacion. Si observa que el equipo causa o recibe

interferencias, intente solucionar e problema adoptando una o

vanas de [as siguientes medidas:

» Reoriente o reubique ¢ equipo afectado.

= Aumente la separacion entre la unidad y el aparalo
afectado.

+« Conecte el equipo desde una fuente diferente del aparato
afectado.

» Consulte al representante de servicio por mayores
sugerencias.

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia o

respuestas causadas por el uso de cables interconeciados que

no sean aquelios recomendados, 0 por cambios o

modificaciones hechas sin autorizacion a esta unxlad. Las

maodificaciones o cambios no autorizados pueden anular la

autorizacion del usuario para utilizar el equipo.
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Para cumplir con las reguiaciones sobre interferencia &?ﬁ_g // FE& b

electromagnética, todos los cables inferconectados a los [{_fg
equipos periféricos deberan estar cubiertos y apropiadamenie 5N
conectados. £1 uso de cables incorrectamente blindados o '-'-;'%:_;”‘; -
coneciados a bierra puede ocasionar mterferencias de G

radiofrecuencia y el incumplimiento de la Directiva europea
reiativa a los productos sanitarios y la reglamentacién de Ia
FCC.

Es preferible no utilizar cerca de la unidad aparatos que
transmitan intrinsecamente ondas de radio, comao teléfonos
celufares, transceptores de radios, fransmisores de radio
portatiles, juguetes controlados por control remoto, etc. Para
obtener informacion sobre las distancias de separacion minimas
recomendadas entre los equipos portaties y maviles de
comunicaciones de radiofrecuencia {(RF} y la unidad de
ulirasonklo, consulie la pagina 15-18.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalldad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

Pane! de conexion de accesorios y periféricos

El panel de conexién de accesorios y periféricos esta ubicado
en la parte posterior de la unidad, detras de la puerta trasera
{consulte 1a Figura 2-10).

F:gura2-10 Panel de conexitn de accesonos y periféricos
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digitales debe contar con la certificacion de los estindares [Ec
correspondientes {por ejemplo, tECGDGﬁDmequmosde\z /
procesamiento de datos e IEC 60601-1 (1988) para equipos Of‘f =
médicos). Cualquier persona que conecte equipos auxiliares a

las entradas y saliias de sefiales esiara configurando el

sistena médico y, por lo tanto, es responsable de que ef

sistema cumpla con los requisitos del estandar del sistema

iEC 60601-1-1 (2000). Si iene cualquier duda, consuite con el
departamento de servicio técnico o con su representante local.

Al conectar el equipo a la unidad, no toque las partes que
conducen electricidad de los cables USB o Ethemet.

Los dispasitivos ¢ cables que no se suministran con la unidad
de uitrasonido y que se conectan al panei de conexion de
accesorios y periféricos ¢ a un puerto USB de [a unidad
pueden provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas ¢ una disminucion de la inmunidad
electromagnética de |a unidad.

Salida de sudio Audio deurdaam Nivel de linea 1 Vpp

R = deracha
L = zquierda




Los medios de aimacenamiento extraibles se pueden utilizar

para los siguientes fines:

» Almacenamiento de imagenes a larqgo plazo: destino final
de las imagenes una vez exiraidas del disco duro del
sisterna mediante ef uso de la funcidn de administracidn de
discos (consulle [a pagina 10-54).

+ Copia de segundad de la base de dalos de pacientes y los
parametros predefinidos de configuracion del sistema
{consulte ia pagina 10-62)

* Red de trabajo de archivos de pacientes: copia de un
conjunto de registros de pacientes enire un examenador y
EchoPAC PC mediante el uso de la funcidn de importacion/
exportacion (consulte ia pagina 10-45) con un medio de
almacenamiento extrafble.

+  Exporiacion DICOM para copiar un conjunto de registros de
pacientes a una estacion de revision DICOM de terceros.

«  Bxportacion 3 MPEGVue: revision de imagenes exportadas
en una computadora con Windows (consuite |a
pagina 10-10).

« Exportacidn a Excel: exportacion de datos demograficos,
mediciones y datos de informes desde 1a unidad a una
aplicacion de generacion de informes de terceros mediante
el uso de un medic de almacenamiento extraible (consulte
la pagina 10-45).

«  Copia de parametros predefinidos de configuracion dei
sisterna entre dos unidades mediante el uso de Ia funcién
de copia y recuperacion {consuite la pagina 10-62).

» Almacenamiento de imagenes como JPEG o AVI para su
posterior revision en una computadora normai.

Medios de aimacenamiento extraibles compatibles con la unidad

La unidad admite los siguientes medios de almacenamiento
extraihles:

« CDR 5
- DVDR
« USB Fash Card

«  Soporte regrabable opcional de 60 GB UDO2 {disco 6ptico
de alta densidad)
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CUIDADO  USB Flash Card; I / = ’|~' |
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de compatibilidad electromagnética (CEM) que establece .~
estandar EN55011 Clase AoB. Elusodeo#astanetaspued&
causar interferencias en el sistema o en otros dispositivos
electronicos.

Descripcion general de ia grabadora de DVD

La grabadora de DVD se opera desde el panel de control de la
unidad de ultrasonkio. El estado de |a grabadora de DVD que
aparece en la pantaiia indica su funcion actual.

1. Contador de lempo de DVD 7. Avanzar
2. Nimero de tillo 8. Retroceder
3. Grabando (rojo) 9  Expusar
4. Detener 10. Buscar
5. Reproducks

6. Pausa (mio mientras astd grabandn)

La unidad de uitrasonido puede admitir una videoimpresora
térmica. La impresora se controla con ias teclas P1 o P2 del
panel de control {consulte ia Figura 13-4).

Las teclas P1 y P2 también se pueden configurar para realizar
un aimacenamiento alternativo (es decir, en un medio DICOM ¢
una captura secundaria). Consuite {a pagina 10-78 para obtener
informacion sobre la configuracion de las tedas P4 y P2,
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto “ pesté |
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamientc y la seguridad de los productos
médicos;

Comprobaciones anteriores al encendido

Antes de conectar el sistema, compruebe los siguientes elementos:

N° Elemento de revision

(1) La temperatura, la humedad relativa y la presion atmosférica deben cumplir los
requisitos de las condiciones de funcionamiento.

(2} No debe existir condensacion,

(3} No deben existir anomalias, dafios 0 suciedad en el sistema 0 en los periféricos.

(5} No deberia haber tomillos sueitos en el monitor, en el panei de control, etc.

(6) Los cables (incluido el cable de alimentacién) no deben ester daflados y el
acoplamiento de los conectores debe ser seguro.

{7} Los transductores y sus cables debe estar exentos de dafos 0 manchas. Si observa
alguna mancha, debe limpiar, desinfectar y esterilizar el equipo segun lo indicado en el
manual de funcionamiento de los transductores.

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

las rejilias de ventilacion.

Control de calidad de la instalacion

[G1 0

Prueba Resultado
Configuracion No faltan partes, las partes no estan
dafiadas
Apariencia N¢ presenta rayas
Entomo de instalacién
Linea de voltaje para el funcionamiento del dispositivo
de suministro de energia, e} voltaje
de salida monofasico AC es estable
I Cable de puosta a tierra i La conexién del cabile de nuesta a




tierra del Terminal de puesta a tierra
de proteccién esia comectamente

conectado

Funciones del panel

a) imagen de pantaiia La imagen se muestra normaimente.

b) Funcién de expansién Funciona normaimenie

¢) Medicién Se pueden medir distancias

d) Indicar marcas corporales {as marcas corporaies responden
adecuadamente ai teclado

e) Entradas del teclado Los caracteres pueden ser
normalmente se introduce a través
del teclado

f) Configuracion del sistema

Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales

g) de impresién

Las imfigenas que aparecen en
pantaiia 5e pueden imprimir

Visualizacidn de imagen

a) En la superficie del
transductor, mover un
destomillador de izquierda a
derecha, y observar ia imagen

L.a imagen de ultrasonido se
muesiran comrectamente y
completamente

que aparece
b) El ruido en et estado de No debe haber ningGn ruido
funcionamienic especifico en la imagen
Los dispositivos periféricos
Ragistro de los modeios y nimeros
de serie de los dispositivos
periféricos conectados.
Coloque fos datos reaies registrados
por los dispositivos periféricos
Evaiuacion de la seguridad Se debe confirmar ia necesidad de realizar el test
eléctrica
impedancia de tierra de Segun IEC 60801 ;. < 0.10
protecsion
Coniente de fuge a tierra Segln IEC 80601 : < 500mA
Condente de fuga a través de Segun IEC 60601 : < 100mA
ia carcasa

Convente de fuga al paciente

Segun IEC 60801 : < 100mA

Cuidado y mantenimiento del Sistema

CUIDADO

£l usuano debe asegurarse de que se lieven a cabo

inspecciones de seguridad al menos cada 12 meses, segun
los requisitos del estandar IEC 60601-1 (1888) referente a la

seguridad de! paciente. Consulte el capitudo 10 del Manual de
Las inspecciones de segundad mencionadas anteniormente
deberan ser realizadas solamente por el personal entrenado.

Para garantizar que {a unidad funcione siempre con la maxdima
eficiencia, se recomienda seguir los procedimientos que se
detallan a continuacibn como parte del programa interno de
mantenimiento de rutina del cliente.
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CUIDADOC Si cualquiera de los defectos son observados o si hay un mal =%~
funcionamiento, NO opere e equipo, e informe a una persona
desewidocaﬁﬁmda.

Mensuaimente
Examinar mensualmente o siguiente (0 cuando exista una
razén para asumir que existe un probiemay:
+ Conectadores de cables, para cualquier defecto mecanico
= Todos los cables elécinicos, para cortes y abrasiones
« Equipo, para *hardware” suelto o perdidos
« Panel de Control, para defectos
» Frenos

AVISO Para evitar el peligro de eiectro-chogue, no remueva l0s
A paneles o las cubiertas de ia unidad.
Limpieza de 1a unidad
Semanaimente

Filtro de aire  Limpie el filro de aire de la unidad. Un filtro obstruido puede
provocar sobrecalentamiento y reducir fa confiabilidad y el
rendimiento del sistema.

El filtro de aire esta ubicado en 1a parte de atras del sistema.

1. Cublierta dal fitto

Figura 14-1. 1 a ubicacion det filtro de aire

Pararamoverel 1. Sujete el filtro por la cubierta y extraigalo de la unidad
filtro {consulte (a Figura 14-1).
2. Remueva el filtro del conducto del aire.



EAVISO No opere la unidad sin un filtro.

Para limpiarel 1. Sacuda ei filtro en un drea separada de la unidad.
filro 2 Lave el filtro con una solucion de jabdn suave.
3. Enjuague y seque ei filtro.

AVISO Permita que el filtro se seque completamente antes de
ﬁ instalario de nuevo en la unidad.

Para reinstalarel 1. Vuelva a colocar el filtro en la unidad.
fito 2  vuelva a colocar la cubierta en el filtro.

Mensualmente

Fara que {a unidad de ultrasonido funcione de manera comrecta
y segura, necesita cuikados y mantenimiento semanales. Los
siguientes componentes deben ser impiadaos:
Gabinete del 1. Humedezca un pafio suave, no-abrasivo con un jabon
sistema suave, para cuaiquier propésito y con una solucion de agua
o con un desinfectante de uso general.
2. Limpie ia parte superior, frontal y ambos lados del gabinete.
No spray ningan liguido direciamente hacia la unidad.

Monitor de LCD

NOTA:  NO utifice tiner (aguairas), benceno, aicohol (etanol, melanol o
alcohol isopropilico), abrasivos u olfros disolventes fuerfes, ya
que pueden dafiar la caja del monitor o ef panei de LCD.

NOTA.  NO raye ni presione ef panel con objelos punzantes, como un

idpiz o un boligralo, ya que podria dafiario.

Para hmpiar la caja del monitor:

1. Para quitar las manchas, limpie la superficie con un irapo
suave, ligeramente humedecido con un detergente suave.
No pulvence cera ni limpiadores direciamente sobre la
superficie.

Para limpiar el panel de LCD:

1. Limpie la superficie del panel con un frapo suave, por
ejemplo de algodon, o con papel para fimpiar lentes.
Si es necesario, puede humedecer parte del rapo con agua
para limpiar las manchas mas difiales.




Panel de control 40 9/6/#““

NOTA.  Una buena limpieza de fa consola reduce ef nesgo de |
bansm:s:dn de infecciones y ayuda mantener limpio ef fugarde

1. Apague el sistema.

2. Humedezca un pafio suave doblado y sin abrasivos con
agua 0 con un jabon suave, sin abrasivos y coh una
solucion de agua.

Limpie suavemente la superficie de 1a consola.

4. Utilice un hisopo de algoddn para limpiar las teclas y los
controles. titilice un palifio de dientes para quitar ias
particulas sélidas depositadas entre {as teclas y los
controles.

Al limpiar el panel de control del operador, evile derramar o
rociar Hiquidos sobre los controles, ¢l gabinete del sistema o
el receptacudo de conexion de la sonda.

L

Prevencion de interferencia de electricidad estética

interferencia ocurmida a través de electricidad estatica puede

daiar los componentes electronicos en &l sistema. i as

siguientes medidas ayudan a reducir 1a descarga de
electrostatica:

« Limpie el teclado alfanumérico y el monitor con papel kbre
de tepdo de algoddn o con un pafic suave empapado con un
spray antiestatico mensuaimente.

¢« Rocie las alfombras con rodador antiestitico debido a que
el caminar constantemente en eslas alfombras o cerca del
cuarto de exploracion puede ser un recurso de electricidad

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantaciéon del producto médico;

La unidad de ultrasonido se debe utilizar en el ambiente

adecuado y de acuerdo con los requisitos descritos en esta

seccion. Antes de usar el sistema, asegtirese de que se cumple
con todos 10s requisitos. .

o~

Requisitos del lugar

Para usar la unidad de forma optima, se debe cumplir con los
siguientes requisitos.

Requisitos principales

1 3 unidad de ultrasonido utiliza una toma de comiente
mdependiente para 100-230 VCA, 50/60 Hz.




Condiciones ambientales de uso : A 0 g 5//’/ } *:: \
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Si ia unidad de ultrasonido se instala en un ugar fijo, asegs(ese §
de que circule suficiente aire a su alrededor. Y 7 //

3.6. La informacié6n relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

NO APLICA

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

NO APLICA

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

Limpieza y desinfeccién de accesorios

Consideraciones de sequridad y

(1) Nunca sumerija el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.
La inmersidn podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del
transductor.

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

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

transductor pueden ser nocivos para el cusrpo humano.
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(4) Después de una examinacion, quite completamente el gel de uttramnado dgtf
transductor, en caso contrario el ge! de ultrasonido puede solidificarse y la ca\hmaéf/
imagen podria degradarse.

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

Limpieza

(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

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

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

Desinfeccién
(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Limpie el transductor antes de desinfectario.
Se recomienda la siguiente sducidn para desinfectar el ransductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido y

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

por el fabricante de la
solucion para detalles

Otro desinfectante

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento

Ortho - Phthalaldehyde | Cidex OPA Remitase a las
instrucciones provistas
por el fabricante de ia
solucion para detalles
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* Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del produt;to

refiere a la concentracion de la solucion desinfectante, el método de* %
dilucion y los cuidados durante el uso.

» No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cuaiquier solucion.

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

* Epjuague el transductor con abundante agua esterilizada durante 1 minuto para
remover todos los residuos quimicos. O realice el método recomendado por ¢l fabricante
del desinfectante para la desinfeccion dal transductor.

= Quite el agua del transductor usando un trapo 0 gasa esterilizada. No seque el
transductor con calor.

En el caso de utilizar 1a guia de biopsia (accesorio opcional) debe levar a cabo los
siguientes procedimientos de esterilizacion

(1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones.
(2) Limpie la guia de biopsia antes de esterilizarla.
(3) Se recomienda el siguiente

| Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Ramitase a ias
Solucién dialdehido instrucciones provistas

por 6l fabricante de la
solucion para detalles

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

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

*  Quite el agua de ia guia de biopsia usando un trapo o gasa esterilizada.

Sistema de esterilizaciéon de gas plasma STERRAD 100S
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Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento .
“}
Plasma perbxido de Sterrad 100S Remitase a las \?
hidrégeno gas instrucciones provistas

por el fabricante de 12
solucién para detalles

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utillzar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros);

NO APLICA

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

Las instrucciones de utilizacidn deberén incluir ademas informacién que permmita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse, Esta informacion harda referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de camblos del

funcionamiento del producto médico; '
V

Conexién a una toma de corriente

1. Aseglrese de que la toma de coriente sea de! tipo apropiado y de que el interruptor de
alimentacién del equipo esté apagado.

2. Desenroile el cable de alimentacién y deje suficiente holgura para poder mover ligeramente la
unidad.

3. Conecte el enchufe al sistema y fijelo bien en su sitio con ayuda de ia pinza de retencidn.

4. Enchufe firmemente el cable a ia toma de comriente.
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AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELE l(ﬁ. a( ad’:-g\ie_
ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sxb__pc%‘f def

(1

circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegirese de que

equipo conectado al mismo circuito.
La unidad se debe conectar a una toma de corriete independiente, que posea las
especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables alargadores ni

adaptadores.

Cuando se apaga la unidad de ultrasonido, el sistema realiza una secuencia automética

de apagado.

Figura 2-2. interruptor de circuito y boton de
encendido/apagado

NOTA: Después de apagar el sistema, espere por |0 menos diez segundos antes de volver a
encenderio.

1. Presione el botén de encendido/apagado ubicado en la parte superior izquierda del panel de
control. Se abre |a ventana de didlogo de salida.




Figura 2-3. La ventana de didlogo de salida
NOTA: Si el sistema se bloquea por completo, mantenga

El proceso de apagado tarda unos segundos y tenmina
cuando la luz del panel de control se apaga.

Para apagar ia unidad antes de moveria, siga estos pasos:

1. Coloque el interruptor de circuito en la posicion de
APAGADO.

2. Desconecte el cable de la foma de comente.

3. Enrolle el cable de |a unidad alrededor de los ganchos que
se encuentran en la parte posterior de la unidad.

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

otras;
Requisitos ambientales y

La unidad de ultrasonido requiere un mantenimiento constante
del ambiente en el que se utiliza. Existen diferentes requisitos
de temperatura y humedad son especificados para ef uso, el
almacenamiento y el transporte.

L Bk A
Funcionamieno Enke 10y 35°C Entra 30 y 85% Entre TO0 y 1080 hiPa
Almacenamientc Emre -20y 60 *C Entre 30 y 95% Enfre 700 y 1060 hi*a
Transporte Entre -20y 60 °C Endre 30 y 95% Entre 700 y 1080 hi*a
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clinicas y ofras instituciones que cuenten con un sistema "¢ 23 o W/

aprobado de prevencion de interferencias por ondas de radio. Et

uso de la unidad en un ambiente inapropiado puede causar

interferencias elecironicas con radios y televisores ubicados

cerca del equipo médico.

Tome Ias siguientes precauciones para garantizar que ia unidad

esta protegida contra interferencias electromagnéticas:

= Utilice ia unidad a una distancia minima de 4,5 metros de
equipos que emitan una radiacion electromagnética
potente.

«  Proteja la unidad s¢ la va a utilizar cerca de un equipo de
ondas de radio.

interferencias electromagnéticas

?{

Conexién a una toma de corriente

ELECTRICO. La unidad de ultrasonido requiere un circuito
dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica,
asegrese de que NO haya otro equipo conectado al mismo
Circusto.

L.a unidad se debe conectar a una toma de corriente
independiente, que posea las especificaciones apropiadas,
para evitar un posible incendio. Consulle las especificaciones
en ‘Requisitos principales’ en la pagina 2.3.

El cable de alimentacion no debe, bajo ninguna circunstancia,
rnodnﬁcarsepamquetengaunasespeaﬁcaaonesmfenma
las indicadas paa la comiente.

No use cables alargadores ni adaptadores.

1. Asegirese de que la toma de comiente sea del tipo
apropiado y de que el intfermuptor de alimentacidn del equipo
esté apagado.

2. Desenrofie el cable de alimentacion y deje suficiente
holgura para poder mover ligeramente la unidad.

3. Conecle el enchufe al sisterna y fijelo bien en su sitio con
ayuda de Ia pinza de retencion.

4. Enchufe firmemente el cable a la toma de comente.

E AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO




3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicaéleﬂogmﬁ el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida;fya
restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan sumlnlstrar;f‘?_,f- 61 ,,.\cj'“"‘

PR ) v
3 : . - _‘;
NO APLICA *‘W’\“‘/

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término de su vida atil:

La eliminacion de maquinas y accescrios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesge el medio ambiente deben
ser removidos al término de la vida til de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consulte a su representante local antes de desechar estos productos.

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde
las maquinas 0 accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos incluidos en ef 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 y

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

NO APLICA
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-17104/11-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecgologia dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
z ﬁ ey de acuerdo a lo solicitado por Sonocare S.A. se autorizo la
inscripcion en el Registro Naclonal de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema digital de diagndstico por imagenes

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

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Obtencidon de imagenes por ultrasonido, con
aplicaciones en todo el cuerpo, incluidos exadmenes de ultrasonido del abdomen,
ginecologicos, obstétricos, cardiacos y de partes pequefas.

Modelos: DP-4900, DP-6600, DP-6900, DP-7700, DP-8500, DP-9900 Plus, Dp-50

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Ciclo de vida (til: 5 afios

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

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

Se extiende a S%lon?caE%ZS A. el Certificado PM-2042-104, en la Ciudad de Buenos
7 UL

Aires, a ....... ., siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de

ta fecha de su emision.

DISPOSICIO LA 9 6 mm‘*
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