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BUENOS AIRES, 2 1 jin 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001411-17-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

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

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Vinno, nombre descriptivo Sistemas de Diagndstico por Ultrasonido y
nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de Uso General, de
acuerdo con [o solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 27 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-145, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-001411-17-0
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PROYECTO DE ROTULO

Dy
FABRICADO POR: £ 1 Juy 2017

VINNO Technology (Suzhou) Co., Ltd.
SF Building A, 4F Building C, No.27 Xinfa Road, Suzhou Industrial Park,
215123, China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

VINNO
Vinno X1/ Vinno X2/ Vinno X3

(Segun corresponda)

Sistema de Diagnéstico por Ultrasonido

220-240V ~ 50/60Hz
400VA

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-145

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

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

FABRICADO POR:
VINNO Technology (Suzhou) Co., Ltd.
SF Building A, 4F Building C, No.27 Xinfa Road, Suzhou Industrial Park,
215123, China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Gallicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

VINNO
Vinno X1 /Vinno X2/ Vinno X3

(Segun corresponda)
Sistema de Diagndéstico por Ultrasonido

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-145
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Antes de intentar utilizar este dispositivo, leer y comprender totalmente todo el contenido

del documento para que funcione correctamente este dispositivo, prestando especial

atencion a todo: Advertencias, Precauciones, Notas y Avisos.

e Para utilizar el dispositivo correctamente, guarde este manual con el dispositivo en
todo momento.

® En este manual se describe la configuracién mas extensa, incluyendo el nimero
maximo de las opciones y los accesorios. No todas las funciones, la opcidn o accesorio
descriptos pueden haber sido adquiridos o con licencia en su dispositivo.

® Este manual forma parte de la documentacién que acompafia este producto. Los
documentos restantes del conjunto de documentos son: Manual Técnico Avanzado,
Manual de se‘rvi’c’ﬂ
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Seguridad
Este dispositivo estd disefiado para la seguridad de la paciente y el operador. Antes de
utilizar el dispositivo, lea este capitulo cuidadosamente con atencién por favor. El
fabricante garantiza la seguridad y fiabilidad del dispositivo sélo si se siguen todas las
precauciones y advertencias. Observe estrictamente todas las advertencias, precauciones,
notas y marcas de seguridad en este documento y en la maquina.

Uso Previsto:

Este dispositivo esta disefiado para su uso por un médico cahflcado para las siguientes
aplicaciones clinicas de evaluacién de ultrasonido.

e Abdomen

s Obstetricia / fetal

e Ginecologia

® Pequeifias piezas (incluyendo tiroides, mama, testiculos, etc.)
e Cardiaca (adultos y pediatria)

e Vascular

e Urology (incluyendo la préstata)

e TCD intraoperatoria

e Pediatria

e Las articulaciones pequefias.

Precaucién
Este dispositivo no esta disefiado para uso oftalmico o cualquier otro uso que haga pasar
el haz acustico a través del ojo.

Advertencia

Nunca modifique este dispositivo, incluyendo los componentes del sistema, el software,
los cables y otros componentes de dispositivos o accesorios. Un peligro para la seguridad
puede ocurrir como resultado de modificaciones no autorizadas. No intente desmontar el
dispositivo si usted no estd capacitado y autorizado por el fabricante.

El operador debe familiarizarse con estas medidas de seguridad y evitar situaciones que
pueden resultar en lesiones o dafios.

Notas

El panel tactil puede ser bloqueado por un fuerte campo magnético. Evite interferencia de
campos magneéticos. El panel tactil puede verse afectado por cualquier cuerpo extrafio que
entre en contacto con ella. Para garantizar el maximo rendimiento, se recomienda limpiar
el panel tactil con regularidad.

Simbolos
Etiqueta Descripcidon Localizacion
S R . Parte trasers de
Este es el indicador de direccidn de la empresa. ) N
Iz unidad

Parte trasera de

Este es el indicador de nmimero de pieza. .
la unidad

E faverde
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Este es5 &f indicador de namero de serie,

Parte trasera de
la unidad

Esto indica tiempo de fabricacién,

Parte trasera de
la unidad

Entrar Advertencia general.

Parte trasera de
la unidad

DEBE leer el documento que acompafia al
aparatol

Parte trasera de
la unidad

Este es un equipe BF tipo, en el gue la
proteccion contra la descarga eléctrica no se
basa en sblo el aislamiente basico. (El
operador} Proporcionar medidas de seguridad
adicionales, tales como aislamiento doble o
aislamiento reforzado para la puesta a tierra de
proteccién o dependencia de las condiciones
de instalacion.

Parte trasera de
la unidad

Equipo tipo CF, indica el equipo gue tiene una
parte aplicada flotante, que posees un grado de
proteccion adecuado para el contacte directo
cardiaca,

Parte trasera de
la unidad

Este simbolo indica gue los residuos de equipos
eléctricos y electrénicos al no debe eliminarse
como residuos wurbanos no seleccionados y
deben ser recogidos por separado. Pongase en
contacto con un representante autorizado del
fabricante para obtener informacion sobre el
desmantelamiento de su equipo.

Parte trasera de
fa unidad

Botdén de encendido / apagado

Apagado del sistema mediante el botén "On /
off” no desconects la unidad de ultrasonido de
la tensién principal: Advertencia. Para
desconectar Iz unidad de ultrasonido de la
tensién principal después de que ef cierre del
sistermna, ajuste el interruptor cerca de s
entrada principal a la posicién OFF como se
describe en 3.3.

Panel de control

Advertencia: Voltaje peligrose.

Este es un signo de advertencia de un peligro
de descarga eléctrica para indicar que hay un
riesgo potencial de descarga eléctrica.

Parte trasers de
la unidad

Esta es Ia mets, sin linea atado durante el
embalaje.

Parte posterior
del LCD

£sta es la marca de advertencia que indica el
riesgo de lesiones en las manos.

Parte trasera de
la consols

Este es el signo de advertencis para no giratoria
cuando el mefitorlestd en posicién plana,

Parte posterior
del LCD

H
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Esta es la marca de advertencia para recordar
al operador mover el dispositive sdlo después
de haber cerrado el monitor y el panel de
control,

Parte posterior
del LCD

Esta es la marca de conexidn equipotencial. El
operador necesita para conectar los puntos
eguipotenciales del dispositive con el fin de
alcanzar el mismo potencial.

Parte frasera de
la unidad

N .
*

Bsta es la marca de puesta a tierra de
proteccién para indicar qué dispositivo o parte

En el interior de
la unidad

estd protegida por |a puesta a tierra.

Este es la marca de advertencia posicidn de
transporte. Durante el transporte de larga
distanciz o dispositivo de movimiento en un
plano inclinade, se reguieren mas de dos

Parte trasera de

. . la unidad
personas para mover el dispositive a lo large,
con el dispositive frente a frente v la direccidn
trasera.
- o Manual del
EC | REP Autorizade Direccidn Representante Europea. R
operador

ATENCION: No empuje este dispositivo de lado
cuando las ruedas estan en la posicién de freno,
ya que el dispositivo se vuelva inestable,

Consola superior
{ambos lados)

Seguridad Acustica

Precaucion

Aunque no hay efectos bioldgicos nocivos se han demostrado para frecuencias de
ultrasonido, intensidades y tiempos de exposicion, se recomienda que el operador utilice
los ajustes de salida acusticos mas bajos que producen informacién diagnéstica aceptable.

Precaucion

Antes de un examen de ultrasonido, el paciente debe ser informado de las aplicaciones
clinicas que incluyen beneficios especificos, los riesgos potenciales y las alternativas.
Ademas, si el paciente requiere informacién sobre el tiempo y la intensidad de Ia
exposicion, se les debe proporcionar. Un examen de ultrasonido no se debe realizar para
satisfacer el deseo de la familia para saber el sexo del feto: de acuerdo a las leyes de varios
paises, que incluyen China, un examen de ultrasonido para detectar el sexo del feto
(género) esta prohibido.

Seguridad del paciente

Advertencia

Las preocupaciones que figuran en esta seccién pueden afectar gravemente a la seguridad
del paciente sometido a un examen de ultrasonido de diagnéstico.

Identificacién del paciente:

Siempre incluir la identificacion apropiada con todos los datos del paciente y verificar la
exactitud de el nombre del paciente y / 0 el nimero de identidad después de introducir los
datos. Asegurese de que todos los datos registrados tiene el ID correcto paciente. Errores
de identificacién pueden dar lugar a un diagnéstico incorrecto.
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Informacion del diagnéstico:

Las imagenes y los calculos proporcionados por este dispositivo estan destinados para su
uso por las autoridades competentes del operador, como herramienta de diagndstico.
Ellos no estan explicitamente a ser considerados como la Unica base para el diagnéstico
clinico. Se alienta al operador para estudiar la literatura y llegar a sus propias conclusiones
profesionales sobre la utilidad clinica de este dispositive.

Precaucidn
Se requiere especial cuidado para garantizar la maxima privacidad de la informacién del

paciente.

Seguridad de la sonda

Peligros mecanicos

Precaucion

Sondas dafiadas o el uso indebido de las sondas pueden causar lesiones o aumentado el
riesgo de infeccion. El operador tiene que inspeccionar con frecuencia la sonda por dafios,
en particular, en busca de dafio agudo o aspera superficie.

Advertencia

Nunca usar fuerza intensa al manipular las sondas en cavidades. El operador tiene la
obligacion de estar familiarizado con todas las instrucciones y precauciones provistas con
la sondas.

Peligros eléctricos

Advertencia

Las sondas son alimentadas por electricidad y pueden lesionar al paciente o al operador
cuando se expone al contacto con la solucién conductora. Una sonda dafiada puede
aumentar el riesgo de descarga eléctrica. Inspeccione sondas con frecuencia en busca de
grietas o aberturas en la carcasa y agujeros en y alrededor de la lente acustica, u otros
dafios.

Seguridad al personal y al equipo

Peligro de explosién

Advertencia

Nunca opere este dispositivo en presencia de liquidos inflamables o explosivos, vapores o
gases. El operador debe ser consciente de los puntos para prevenir tales riesgos de
explosién de la siguiente manera:

* Si se detectan sustancias inflamables en el ambiente, no conecte o activar este
dispositivo. Ademds, no desconecte o apague el dispositivo si se ha activado antes.

* Si se detectan sustancias inflamables, evacuar y ventilar la zona antes de apagar este
dispositivo.

Peligro eléctrico
Advertencia

* Circuitos internos de este dispositivo utilizan voltajes altos, capaces de causar lesiones
graves o la muerte por el choque eléctrico.

* El operador no debe tocar las partes activas accesibles del USB, DVI, puertos de audio y
el paciente de forma simultanea.

* USB, DVI y puertos de audio: ¢
riesgo de peligro eléctrico ext/erﬁb,

cte sélo las partes o dispositivos que no tienen el
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Las configuraciones de tales conexiones deben cumplir con los requisitos de la IEC60601-1.
Es responsabilidad de la persona que conecta periféricos al dispositivo médico, que
verifique que cumplen con los requisitos de la IEC60601-1. Si usted tiene alguna pregunta,
pongase en contacto con el representante de servicios para obtener informacién.

Para evitar lesiones

Advertencia

* No retire las cubiertas protectoras de este dispositivo. No hay piezas que el operador
pueda reparar en el interior. Si se requiere el servicio, péngase en contacto con un técnico
cualificado.

» Conecte el enchufe a una toma de tierra de grado hospitalario para garantizar |a puesta a
tierra adecuada.

e Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo debe conectarse a un
suministro principal de tierra de proteccién.

* No utilice nunca el adaptador o convertidor de un tipo de tres clavijas a dos clavijas para
conectar con un enchufe de alimentacidn principal. La conexién a tierra de proteccién se
perdera.

* No coloque liquidos sobre o por encima de este dispositivo. Fluidos conductores se
filtran en los componentes del circuito activos pueden provocar un covrtocircuito, lo que
puede resultar en un incendio eléctrico.

* Un peligro eléctrico puede existir si la luz del monitor o indicador visual permanece
encendido después de este dispositivo esta apagado.

Precaucién:
No utilice este dispositivo si un problema de seguridad se sabe que existe. Este dispositivo
debe ser verificado por personal cualificado antes de volver a usar.

Peligro bioldgico

Precaucion

Tenga cuidado con los peligros bioldgicos después de realizar procedimientos trans-
vaginales. Para evitar el riesgo de transmision de enfermedades:

¢ Utilice las barreras de proteccién, como guantes y seguir los procedimientos de
esterilizacién de la sonda segtn sea necesario.

* Limpiar a fondo las sondas después de cada examen del paciente y desinfectar o
esterilizar, segun sea necesario. '

» Siga todas las politicas de control de la infeccion que se apliquen al personal y equipo.

Peligro de marcapasos

Advertencia

La posibilidad de que este dispositivo interfiera con los marcapasos es minima. Sin
embargo, como este dispositivo genera sefiales eléctricas de alta frecuencia, el operador
debe tener en cuenta el riesgo potencial.

Monitor LCD:

* NO coloque un dedo, la mano o cualquier objeto en la articulacién del brazo del monitor
para evitar lesiones al moverlo.

* Para evitar lesiones o dafios en el sistema, NUNCA coloque ningin objeto o liquido en el
monitor.

TECN ‘:
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¢ NO cologue ningun objeto en las ranuras de ventilacion en la parte superior trasera del

monitor. El bloqueo de las ranuras de ventilacién obstruye el flujo de aire adecuado y
podria provocar un incendio, descargas eléctricas o dafios al equipo.

* NO rayar o tocar el panel con objetos punzantes, como un lapiz o un boligrafo, ya que
esto puede causar dafios en el monitor.

Seguridad eléctrica

Conexion interna de los dispositivos periféricos

Precaucién ‘

Este dispositivo, junto con los dispositivos periféricos conectados internos, como las
impresoras o el DVDRW, cumple con todas las normas que figuran en el capitulo 2.1. Esta
declaracion sélo es aplicable cuando periféricos probados que figuran en el capitulo 13
estan conectados a las tomas de CA proporcionados en este dispositivo.

Conexion externa de los dispositivos periféricos

Precaucion

Otros dispositivos externos, como camaras ldser, impresoras y monitores externos,
generalmente exceden la norma médica de corriente de fuga permisible. Si estan
conectados a la toma de CA separados y luego conectados a este dispositivo, representa
una violacién de las normas de seguridad del paciente. Aislamiento eléctrico adecuado de
este tipo de salidas de CA externa puede ser necesaria para cumplir con el requisito de
limite de fugas eléctricas.

El movimiento del dispositivo:

Precaucion

Al mover este dispositivo, gire el panel de control para estar en el medio de la vista
izquierda y derecha, y también empujar el panel de control lo mas atras posible luego
moverlo a la posiciéon mas baja.

Uso de ECG:

Precaucién

No utilice la onda ECG de este dispositivo para el diagndstico y seguimiento. Utilice sélo un
cable de ECG que esté aprobado por vinno.

Uso de Desfibrilador:
Precaucién
No utilice este aparato con un desfibrilador.

Utilizacion de unidades electroquirirgicas:

Precaucion

Mantenga la unidad electroquirurgica lejos para evitar la posible interferencia de la onda
del ECG. ~

Precaucion

Cuando este dispositivo se trasiada de un ambiente frio, como el almacén a una habitacién
caliente, es necesario esperar varias horas para que la maquina deshumidificar antes de
arrancar la maquina debido al cambio de temperatura del medio ambiente.
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Precaucion

Para evitar la pérdida de datos actuales del paciente, asi como todos los datos de
medicién, es necesario guardar los datos del paciente en cualquier momento a través del
menu de la pantalla del panel tactil antes de apagar el dispositivo. Si no se ha guardado,
este dispositivo mostrara una advertencia cuando vuelva a encenderse.

Precaucion
La calidad y utilidad de las imagenes ampliadas se ve afectada por el movimiento de la
sonda. La técnica incorrecta puede generar una imagen defectuosa. Una buena calidad de
imagen ampliada se caracteriza por los bordes lisos y una direccion clara. Todas las
estructuras visibles en imagenes 2D adecuadamente escaneados pueden ser facilmente
identificados.
Una imagen extendida de mala calidad puede ser reconocida por sus bordes &speros y
vulvados. Ademas, puede contener secciones que muestran ruido y defectos al lado de las
secciones de estructuras claras.
Si alguna imagen extendida de mala calidad se ha generado, el escaneo tiene que ser
repetido y la imagen mala se considera como inutil. Cualquier medicién basada en una
imagen pobre se ha de considerar no correcto.
Tenga en cuenta que la exactitud de la medicién en las imagenes extendidas es limitado y
puede ser menor que la medicién en las imagenes B. No se recomienda el uso de esta
medida: ser conscientes de que cualquier conclusién diagndstica no debe hacerse con base
en la imagen panordmica solo y necesita ser comprobada con otros procedimientos de
diagnéstico.
Precaucion para los movimientos uniformes de la siguiente manera:

e Asegurese de que hay suficiente gel a lo largo de la trayectoria del escaneo.

¢ Mueva la sonda lentamente y de manera constante.

* Hay que asegurarse de que la sonda durante la adquisicién de la imagen extendida

siempre permanece en contacto con la piel.
* Mantenga el movimiento dentro del mismo plano del escaneo y no cambie la
direccion del movimiento durante la exploracion.

e El escaneo mas profundo se necesita movimiento mas lento de la sonda debido a
mas de adquisicion de datos necesario.

Ambiente

Este dispositivo debe estar en un entorno adecuado. Esto se aplica en la operacién,
almacenamiento y transporte. Los requisitos ambientales se enumeran como se muestra a
continuacién:

Requisito Temperatura Humedad Presion de aire
Transporte / S1I0AS0°C 0-90% 700 - 1060 hPa
envio

Almacenamiento | -10AS50°C 0 - 90% 700 - 1060 hPa
Operacion 10-40°C 30a75% 700 - 1060 hPa

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
0 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

combinacion segty:/
)
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Advertencia

s USB, DVI y puertos de audio: conecte sdlo Ias partes o dispositivos que no tienen el
riesgo de peligro eléctrico externo.

Las configuraciones de tales conexiones deben cumplir con los requisitos de la IEC60601-1.
Es responsabilidad de la persona que conecta periféricos al dispositivo médico, que
verifigue que cumplen con los requisitos de la IEC60601-1. Si usted tiene alguna pregunta,
pbéngase en contacto con el representante de servicios para obtener informacion.

Conexion externa de los dispositivos periféricos

Precaucién

Otros dispositivos externos, como camaras ldser, impresoras y monitores externos,
generalmente exceden la norma médica de corriente de fuga permisible. Si estan
conectados a la toma de CA separados y luego conectados a este dispositivo, representa
una violacién de las normas de seguridad del paciente. Aislamiento eléctrico adecuado de
este tipo de salidas de CA externa puede ser necesaria para cumplir con el requisito de
limite de fugas eléctricas.

Precaucién
Utilice sélo vinno equipos aprobados como los periféricos internos.

Equipo periférico externo debe ser marcado CE y de conformidad con las normas
pertinentes (EN 60601-1 o EN 60950). Cualquier persona que utiliza este dispositivo con el
equipo periférico externo que se alimenta desde un tomacorriente separado se considera
que la configuracion de un sistema médico, por lo tanto, es responsable de verificar que el
sistema cumple con la norma EN 60601-1.

Todos los dispositivos reunién IEC60950 debe mantenerse fuera del entorno del paciente
como se define en IEC60601-1: 2005, menos que esté equipado con tierra adicional o
transformador de aislamiento adicional. Dispositivos comerciales tales como impresoras
laser, reproductor de video y monitores externos, generalmente exceden los limites de
corriente de fuga permisible y, cuando se conecta a tomacorrientes de CA separadas,
estdn en violacién de las normas de seguridad del paciente. Aislamiento eléctrico
adecuado de este tipo de salidas de CA externa, o proporcionar el dispositivo con tierra de
proteccion extra, se requiere con el fin de cumplir con los estandares UL2601-1 y
IEC60601-1 de fugas eléctricas.

Precaucion
Al utilizar los dispositivos periféricos, observe todas las advertencias y precauciones que
figuran en el manual del operador.

Impresoras Aprobadas

Precaucion

No conecte el cable de alimentacidn de la impresora a otros dispositivos, excepto la
impresora autorizada.

Las siguientes impresoras estan aprobadas como periféricos de impresion.
* B & Wdelaimpresora térmica de video: Sony UP-D897MD

* B & Wdelaimpresora térmica de video: Sony UP-X898MD

* Color de la impresora térmica de video: Sony UP-D25MD
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Consulte el documento que acompafia esos periféricos para estar familiarizado con la

especificacién. Si el operador quiere instalar el controlador de la impresora de tercera
parte, por favor péngase en contacto con vinno.

Sondas y Biopsia

Estos dispositivos con compatibles con las siguientes sondas:
*  Array curvo (convexo)

e  Matriz lineal

*  Matriz de fase

* Sonda4D

* Endocavitaria

* Intraoperatoria

Modo B
od
Modelo | Frecuencia frang (.e Tipo Uso Aplicaciones Clinicas Modos
recuencia
(MHz)
F2-5C 4MHz 255MHz | convexa | SuPerf-del Abdomen, obstetrica, B. M. CFl. PW
Cuerpo Ginecologia, Urologia
G4-9E 6.5MHz 5-10 MHz convexa | Endocavitario Ginecologia, Urologia B. M. CFi. PW
F4-9E 6.5MHz 5-10 MHz convexa | Endocavitario Ginecologia, Urologia B. M. CFl. PW
Superf. del -
G4-9M 6.5MHz 5-10 MHz convexa Pediatria B. M. CFI. PW
Cuerpo
X4-12L 7.3MHz 6-12 MHz lineal Superf. del Vasos Perlfencc:syorganos B. M. CFl. PW
Cuerpo pequeios
F4-12L | 7.3MHz 6-12 MHz lineal | Superf-del | VasosPeriféricosyorganos | o ) o
Cuerpo pequefios
convexa Superf. del .
D3-6C 4.5MH:z 3-6 MHz obstetrica B. M. CFl. PW. 4D
3D/4D Cuerpo
convexa Superf. del .
D3-6CE 4.5MHz 3-6 MHz obstetrica B. M. CFl. PW. 4D
3D/4D Cuerpo
G14P | 275MHz | 2-35mmz | Phased | Superf.del Cardiologia, doppler B. M. CFl. PW. CW
array Cuerpo transcranial

La sonda G4-9E solo se usa con el Vinno X3
Las sondas para biopsia son G4-9E y X4-12L

La conexion y la desconexion de la sonda

Sélo sondas aprobadas se pueden conectar con este dispositivo. La sonda puede ser
conectada o desconectada del puerto de sonda en cualquier momento. Cuando la sonda
estd conectado a este dispositivo, se detecta automaticamente.

Después de insertar el conector de la sonda en este dispositivo, el operador necesita
blogquear la sonda pulsando el armario en el conector de la sonda.

Nota o
Solo gel de ultrasonidq,,fhalifigdo estd aprobado para su uso.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Precaucién

Cuando este dispositivo se traslada de un ambiente frio, como el almacén a una habitacién
caliente, es necesario esperar varias horas para que la maquina deshumidificar antes de
arrancar la maquina debido al cambio de temperatura del medio ambiente.

Sonda y Seleccién de aplicaciones

Seleccione "Sonda & App" en el panel tactil de la pagina principal del modo exploracion
para ir al segundo men, tal como se muestra a continuacién en la imagen siguiente o
también puede seleccionar la sonda vy la aplicacidn de la nueva pégina del paciente.

Antes de comenzar el examen, se recomienda introducir la informacidn de un nuevo
paciente antes de comenzar a escanear. La informacion del paciente también puede ser
introducida durante la exploracién, pero el operador tiene que determinar si la imagen
correspondiente pertenece al paciente o no antes de guardarla. El operador puede sacar
informacidn del paciente desde el archivo y comenzar un nuevo examen. La informacién
del paciente es la misma que antes.

Para la nueva informacién de los pacientes, las recomendaciones son las siguientes:

1. ldentificacion del Paciente.

2. Nombre del paciente.

3. Fecha de nacimiento / edad, sexo.

Esto se almacena junto con las imagenes del paciente y sera transferido con las imagenes
del paciente correspondiente al archivo.

Los datos de la informacidon y la solicitud a continuacion pueden ser diferentes en los
distintos examenes y le recomendamos que también debe ser ingresado.

1. Médico, operador.

2. Datos basicos de la cat;;gﬁia cortespondiente solicitud.
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Instrucciones especiales de manipulacion: ‘ ‘
El uso de funda de proteccion:
Precaucién
Una barrera de proteccién puede ser necesaria para reducir al minimo la transmision de
enfermedades.
El uso de funda estéril para sonda, es muy recomendable para el uso intracavitario y
procedimientos intra quirdrgicos.

Advertencia

NO utilice una funda vencida. Antes de utilizar fundas para sonda, verifique si el periodo
de validez haya expirado. También lea e! documento provisto con fa funda para evitar la
reaccion alérgica en individuos sensibles.

Mantenimiento

Precaucion

Un manejo inadecuado de la sonda puede conducir una insuficiencia temprana y riesgo de
descargas eléctricas. Sélo siga los procedimientos de limpieza y desinfeccién especificos
previstos en este capitulo y {as instrucciones del fabricante germicida.

Procedimientos de limpieza y desinfeccion inadecuadas resultard en el deterioro de la
sonda y que anulard la garantia.

Inspeccion de las sondas:
Después de cada uso, inspeccione Ia lente, la carcasa y el cable de la sonda. Compruebe si
hay una zona de dafio que podria permitir el ingreso de liquido en la sonda.

Precaucion
Si se encuentra algun dafio, NO utilizar la sonda hasta que haya sido inspeccionado y
liberado para su uso posterior por personal calificado de Vinno.

Después de cada uso, inspeccione la lente, la carcasa de la sonda y el cable como se
muestra a continuacion figura. Compruebe si hay una zona de dafio que podria permitir
que el liquido en la sonda.

Lems

Probe oriemtstion
mark

Cable Sirsin relief

Antes de cada uso, inspeccione la lente, la carcasa de {a sonda y el cable. Compruebe si
hay una zona que podria permitir que el liquido en la sonda dafada. Cuando se conecta a
este dispositivo, hay que probar la funcionalidad de la sonda.

Nota
Sélo gel de uitrasonido cualificado estd aprobado para su uso.
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Nota

No se recomienda que el operador utilice gel de ultrasonido de color.

El uso a largo plazo puede causar decoloracién de la carcasa de la sonda, aunque la
decoloracién no afecta el rendimiento y la funcionalidad de la sonda.

Mantenimiento de sistema

Como no hay componentes con una vida de trabajo cortos, la inspeccién de
mantenimiento periddico no es obligatoria. Sin embargo, algunos programas de garantia
de calidad del cliente pueden requerir las inspecciones adicionales en periodos de
frecuencia diferentes a los mencionados en este manual.

El operador debe garantizar que las inspecciones de seguridad se llevan a cabo por lo
menos cada 12 meses de acuerdo a los requisitos de la norma IEC 60601-1 seguridad de
los pacientes. S6lo persona entrenada se les permite llevar a cabo las inspecciones de
seguridad antes mencionados.

Para garantizar el mantenimiento de buenas condiciones de funcionamiento de este
dispositivo, se recomienda el plan de mantenimiento interno del cliente que incluya los
siguientes procedimientos.

Inspeccidn de este dispositivo

Precaucion

Si se observa algln defecto, NO utilizar el equipo e informar a una persona de servicio
calificado.

Inspeccione las siguientes partes sobre una base mensual:

* Conectores de cables, para cualquier defecto mecanico

* Toda falongitud de los cables eléctricos y de potencia, para cortes o abrasiones
* Equipo, por piezas sueitas o faltantes

* Panel de control y los defectos del panel tactil

*  Frenos de las ruedas

Advertencia
Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, NO retire los paneles o cubiertas desde este
dispositivo.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;
No aplica.

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

Peligro de marcapasos

Advertencia _

La posibilidad de que este dispositivo interfiera con los marcapasos es minima. Sin
embargo, como este dispositiva genera sefiales eléctricas de alta frecuencia, el operador
debe tener en cuenta el riesgo potencial.
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Uso de Desfibrilador:
Precaucion
No utilice este aparato con un desfibrilador.

Utilizacién de unidades electroquirdrgicas:

Precaucion

Mantenga fa unidad electroquirurgica lejos para evitar la posible interferencia de la onda
del ECG.

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;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, 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.

Precaucion

Un manejo inadecuado de la sonda puede conducir una insuficiencia temprana y riesgo de
descargas eléctricas. Sélo siga los procedimientos de limpieza y desinfeccién especificos
previstos en este capitulo y las instrucciones del fabricante germicida.

Procedimientos de limpieza y desinfeccién inadecuadas resultara en el deterioro de la
sonda y que anulara la garantia.

Precaucion

Limpieza y desinfeccién adecuada son necesarios para prevenir transmisién de la
enfermedad. Es la responsabilidad del operador del dispositivo verificar y mantener la
eficacia de los procedimientos de control de infeccién en uso. Siempre utilice fundas para
sonda, estériles, para procedimientos intracavitarios e intra-operatorios.

Limpieza y desinfeccion de sondas

Precaucién

Las sondas deben ser desconectados de este dispositivo durante las operaciones de
limpieza / desinfeccion. El no hacerlo puede dafiar este dispositivo.

Procedimiento de limpieza

* Desconecte la sonda desde este dispositivo

* Quitar el gel de acoplamiento limpiando la lente de la sonda con un pafio suave

* Limpiar la sonda y el cable con un pafio suave humedecer en una solucién de jabdn y
agua caliente (<27 ° C)

* Limpie la sonda y el cable con un pafio suave y humedecer con agua limpia (<27 ° C)
hasta que se elimine todo el jabén

» Seque con una toalla suave

/
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Precaucion : 6 8 4 6

Para minimizar el riesgo de infeccion de la sangre, la sonda y todo descartable que han
entrado en contactado con la sangre u otro material que pueda generar una posible
infeccion debe ser manejado de acuerdo con los procedimientos de control de infecciones.
El operador debe usar guantes de proteccidon al manipular materiales potencialmente
infecciosos.

Desinfeccién de sondas

Aunque representa un paso necesario en la proteccién de los pacientes y empleados de la
transmision de enfermedades, germicidas quimicos liquidos también deben ser
seleccionados para minimizar el dafo potencial para el transductor. Es importante utilizar
germicidas de sonda recomendadas por la compafiia Vinno.

A continuacion se muestra la lista de germicidas para cada sonda:

* Alkazyme

¢ Klenzyne
e STERANIOS 2%
* Cidex OPA

Desinfeccién de bajo nivel

Después de la limpieza, la sonda y el cable se pueden limpiar con un pafiuelo rociado con
un desinfectante recomendado. Cuando haya que descontaminar una sonda infectada, use
precauciones adicionales, como guantes y bata.

La desinfeccién de alto nivel
La desinfeccion de aito nivel destruye las bacterias vegetativas. Esto es necesario para la
sonda endocavitaria después del contacto con la membrana mucosa.

Procedimiento de desinfeccion de alto nivel

* Preparar la solucién germicida de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

* Coloque la sonda seca a limpiar en contacto con germicida para la duracién de tiempo
especificado por el fabricante.

* Enjuague la parte de la sonda que estaba en contacto con el germicida de acuerdo con
las instrucciones del fabricante germicida.

* Seque con una toalla suave o aire seco la sonda.

Limpieza del dispositivo

La limpieza frecuente y diligente de este dispositivo reducira el riesgo de propagacion de la
infeccion de persona a persona, y también ayudar a mantener un ambiente de trabajo
limpio.

Al realizar los procedimientos de limpieza, para evitar el riesgo de dafios en el sistema,

siempre observar las precauciones siguientes:

» Utilizar materiales y soluciones de limpieza solamente recomendados

* No puiverice ningun liquido directamente sobre las cubiertas de este dispositivo, Ia
pantalla LCD, el panel tactil y el panel de control

* No permita que el liquido gotee o se filtre en este dispositivo.
* Antes de la limpieza, desconecte la alimentacion eléctrica de este dispositivo

s
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Limpieza de la caja del sistema:

* Sobre una base semanal, humedezca un pafio suave, no abrasivo doblado o una
esponja con una solucidn suave, de propdsito general, no abrasivo agua y jabon. NO
utilice ninguna solucién que contiene polvo abrasivo o productos quimicos fuertes
como acidos o alcalinos. Exprima el exceso de liquido del pafio / esponja, y luego
limpie la parte superior, frontal, posterior y ambos lados de este dispositivo.

* Enjuague el pafio / esponja con agua corriente limpia y limpie las superficies de este
dispositivo nuevo.

« Utilice un pafio seco y suave, libre de lineas para secar las superficies del dispositivo.

= Espere a que este seco por completo antes de encender el sistema.

Nota: Si se requiere la desinfeccion, limpie con un pafio suave y libre de polvo y una
pequenfia cantidad de alcohol isopropilico.

Limpieza del LCD:

Sobre una base semanal, frote suavemente la pantalla LCD con un pafio seco, suave y sin
pelusa no abrasivo plegada. Limpie con cuidado la mancha con un pafio suave y seco. Si la
mancha permanece, humedezca un pafio suave y sin pelusa con agua o una mezcla 50/50
de alcohol isopropilico y agua. Escurra el pafio para eliminar la mayor cantidad de liquido
posible luego limpie la pantalla LCD de nuevo.

Control de la limpieza del panel:
No racie ningun liquido directamente sobre el panel de control!

Periféricos:
Limpie los periféricos de acuerdo con las instrucciones del fabricante respectivo.

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);

La primera instalacién sélo debe ser realizada por personal autorizado. El sistema tiene
una configuracién predeterminada que es aplicable para la mayoria de los casos. Operador
con experiencia puede cambiar la configuracion predeterminada y almacenaric como una
configuracién definida por el operador.

Precaucién

Cuando este dispositivo se traslada de un ambiente frio, como el almacén a una habitacién
caliente, es necesario esperar varias horas para que la maquina deshumidificar antes de
arrancar la maquina debido al cambio de temperatura del medic ambiente.

Encendido / Arranque

1. Conecte el cable de alimentacién a la parte posterior de este dispositivo.

2. Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente de grado hospitalario con la
tension nominal adecuada. :

3. Encienda el interruptor principal en la parte trasera de este dispositivo.

4. Empuje el interruptor "ON / OFF" en la parte superior derecha del panel de control.
Después de que el sistema esta encendido y arrancado por un par de minutos, se muestra
la imagen en 2D del transductor seleccionado anteriormente. Si la sonda seleccionado
anterior no esta conectad menu "Sonda & App" aparecerd en la pantalla de panel
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tactil para que seleccione la sonda a operador. Todos los periféricos que estan conectados
a los puertos de este dispositivo se pueden activar sélo después de que el sistema esta
encendido.

Enchufe el conector de la sonda en este dispositivo

El proceso de enchufe de la sonda es como sigue:

1. Conecte el conector de la sonda en una ranura de la sonda disponible.

2. Empuje la cerradura en la parte superior del conector de la sonda para bloquear el
conector.

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

Definicion de los parametros de Salida Acustica:
indice térmico: Tl es una estimacién del aumento de temperatura del tejido blando o
hueso. Hay tres categorias de indices térmicos:

* TIS: indice térmico del tejido blando, la categoria principal de TI. Se utiliza para las
aplicaciones que no imagen (o visualizar) huesos.

* TIB: indice térmico 6seo (hueso situado en una regidn focal). Se utiliza para la aplicacién
del feto.

* TIC: indice térmico de hueso craneal (hueso situado cerca de la superficie). Se utiliza para
fa aplicacion transcraneal.

indice mecanico: Ml es la probabilidad estimada de dafio tisular debido a las cavitaciones.

Precaucion

Aungue no hay efectos bioldgicos nocivos se han demostrado para frecuencias de
ultrasonido, intensidades y tiempos de exposicién, se recomienda que el operador utilice
los ajustes de salida acUsticos mds bajos que producen informacién diagndstica aceptable.

Los controles del sistema que afectan fa salida acdstica:

La Tl y Ml muestran la intensidad acustica mas alta posible para un modo dado, que puede
obtenerse unicamente cuando se selecciona la combinacién de ajustes de control que se
traduce en la salida maxima. La mayoria de los ajustes resultan en una salida mucho mas
baja.

Hay varias notas a considerar:

* Laduracion de un examen de ultrasonido es tan importante como la salida acustica, ya
que la exposicién del paciente a la salida es directamente relevante para el tiempo de
exploracion de ultrasonido.

¢ La mejor calidad de imagen puede acelerar el resultado clinico, la reduccién de la
duracidn total de un examen. Por lo tanto, cualquier mejora de la calidad de imagen
puede ayudar a reducir la exposicién del paciente.

Seleccién de la sonda:
Mientras la aplicacion adecuada estd disponible, cualquier sonda de este dispositivo se
puede usar y cumplir con la limitacién del requisito de salida acustica.
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Seleccidn de la aplicacion:
Seleccidn de la sonda y aplicacién proporcionara la salida acustica dentro de la limitacidn
del requisito de salida acustica.

Cambio de los modos imagen:

La salida acustica depende del modo de imagen seleccionado. La eleccion del modo
afectara en gran medida la energia absorbida por el tejido. Después de completar un
modo combinado, como el modo 2D y CF, la salida acustica total comprende las
contribuciones de cada modo individual.

En cuanto a la exposicién fetal:

Siempre tener en cuenta el nivel de salida aclstica mediante la observacidon en la pantalla.
Se recomienda al operador familiarizarse con los controles de este dispositivo que afecta a
la salida acustica.

Precaucion:

Antes de un examen de ultrasonido, el paciente debe ser informado de las aplicaciones
clinicas que incluyen beneficios especificos, los riesgos potenciales y las alternativas.
Ademas, si el paciente requiere informacién sobre el tiempo y la intensidad de la
exposicion, se les debe proporcionar. Un examen de ultrasonido no se debe realizar para
satisfacer el deseo de la familia para saber el sexo del feto: de acuerdo a las leyes de varios
paises, que incluyen China, un examen de ultrasonido para detectar el sexo del feto
(género) esta prohibido.

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

Advertencia

Nunca modifique este dispositivo, incluyendo los componentes del sistema, el
software, los cables y otros componentes de dispositivos o accesorios. Un peligro para
la seguridad puede ocurrir como resultado de modificaciones no autorizadas. No
intente desmontar el dispositivo si usted no estd capacitado y autorizado por el
fabricante.

Precaucién:
No utilice este dispositivo si un problema de seguridad se sabe que existe. Este
dispositivo debe ser verificado por personal cualificado antes de volver a usar.

Precaucion
Si se encuentra algun dafio, NO utilizar la sonda hasta que haya sido inspeccionado y
liberado para su uso posterior por personal calificado de Vinno.

Advertencia

Sondas de ultrasonido son dispositivos médicos altamente sensibles que se pueden
dafiar facilmente por un manejo inadecuado. NO use sondas dafadas o defectuosas.
El incumplimiento de estas precauciones puede resultar en lesiones y darios serios al
equipo.

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

Notas:
El panel tactil puede ser bloqueado por un fuerte campo magnético. Evite interferencia de
campos magnéticos.

Compatibilidad electromagnética (EMC):

Este dispositivo puede producir y utilizar la energia de la radiacion de radiofrecuencia.
Todos los tipos de equipos electrénicos pueden causar interferencia eleqtromagnética con
otros equipos, ya sea transmitida a través del aire o de los cables de conexion. El término
EMC indica la capacidad de este dispositivo para frenar la influencia electromagnética de
otros equipos y al mismo tiempo no afectar a otros equipos con la radiacion
electromagnética similar a partir de si mismo.

Este producto estd disefiado para cumplir plenamente con la EN60601-1-2 (IEC60601-1-2),
Clase A, en equipo eléctrico médico normativas de EMC.

Se requiere instalacion correcta siguiendo el manual de servicio con el fin de lograr el
rendimiento EMC completo del producto.

En el caso de las cuestiones pertinentes a EMC, (activar / desactivar este dispositivo es
capaz de evaluar si se ha producido un problema de EMC correspondiente), el operador (o
personal de servicio cualificado) debe tratar las medidas (uno o mas) para abordar y
resolver el problema de la siguiente manera:

» Determinar la identidad del equipo afectado y reemplazar el equipo afectado (uno o
mas).

» Cambie este dispositivo o el equipo afectado para aumentar la distancia en el medio.

» Utilice una fuente de alimentacién diferente para el equipo afectado por este
dispositivo.

» Llame a su personal de servicio para obtener mas consejos por favor.

Informacion general

1. Los productos equipados con un enchufe de la fuente de alimentacién debe conectarse
a una toma de corriente fija que cuenta con el conductor de proteccion de puesta a tierra.
No utilice nunca el adaptador o conversor para conectar con un enchufe de la fuente de
alimentacién (es decir, convertidor de tres clavijas a dos clavijas).

2. Ubique este dispositivo lo mas lejos posible de otros equipos electrénicos.

3. Asegurese de utilizar Unicamente los cables suministrados o designados por la empresa
Vinno. Conecte estos cables siguiendo los procedimientos de instalaciéon (por ejemplo,
cables de alimentacion de alambre por separado de los cables de sefial).

4. Para la designacion de los Equipos Periféricos conectables a este producto, consulte el
manual del operador. Estos periféricos pueden ser conectados al producto sin
comprometer su rendimiento EMC.

5. Evite el uso de equipos no disefiados para este dispositivo. El incumplimiento de esta
instruccién puede resultar en un rendimiento EMC del producto.

6. Aviso contra la Modificacion del operador:

Nunca modifique este producto. Modificacion operador unilateral puede causar la
degradacién en el rendimiento EMC y puede llevar a los peligros graves para el paciente
como para el operador. '

La modificacion del producto incluye:

a. Los cambios en los cables (longitud, el material, cableado, etc.)

/
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b. Los cambios en el sistema de aislamiento / layout.
c. Los cambios en la configuracion del sistema / componentes.

d. Los cambios en las partes del sistema de sujecion {cubierta abrir / cerrar).
7. Haga funcionar este dispositivo con todas las cubiertas cerradas. Si una tapa se abre por

cualquier motivo, aseguirese de que se cerrd antes de empezar / reanudar la operacion.

Nota

En funcionamiento este dispositivo con cualquier cubierta abierta puede afectar al

rendimiento EMC.

Advertencia

No utilice los siguientes dispositivos cerca de este sistema Vinno uitrasonico: dispositivos
que transmiten las ondas de radio, como teléfonos celulares, transceptores de radio,
transmisor de radio movil, juguete controlado por radio, etc. El uso de esos dispositivos
puede causar que este sistema ultrasénico Vinno quede fuera de las especificaciones
certificadas. Mantenga estos dispositivos apagados cuando se mantienen cerca de este

dispositivo.

El personal médico a cargo de este dispositivo es necesario para instruir técnicos,
pacientes y otras personas que pueden estar en torno a este dispositivo para cumplir

inmunidad electromagnética:

plenamente con las normas anteriores.

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Este dispositive estd disefiado para su uso en el entorno electromagnétice especificado
a continuacidn. ] chiente o el operador de este dispositivo debe asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

1EC 60601
nivel de
prueba

Nivel de
cumplimiento

Entomo electromagnético
~-guidance

Electrostatico
descarga {E5D)
1£C 81000-4-2

{ontacto £ B kY
Adre £ &RV

Contacto £ 6 kY
Aire T B kY

Los pisos deben ser de maders,
hormigén o baidosas de cerdmica.
5 los suelus estdn cubiertos con
material  sintétice, 2 humsdad
relativa debe ser de 3l menos 30%

Eléctrico rapids

i 1 k¥ pars poder

+ 1 &V para poder

La calidad de iz fuente de

transitoria /| tineas de | lineas de suministro alimentacidn debe ser i@ de un
explogion suministro entarno comercial i hospitaiario.
1EC 51000-4-4

Oleada linea s} * 1 ¥V y | Linca{siz 1 kW ypeutral | La calidad de 13 fuente  de
{EC 61000-34-5 neutral alimentacion debe ser la de un

entorno comercial 4 hospitalaria.

Cabtas de tensidn, | «5% U7 <SR UT Lz calided de I fusme de
ingerrupciones f= 85% en UT) {> 95% en UT} alymentacion debe szer g de un
breves v | pare 0,5 cido para 4,5 ciclo entoarna comercial v hospitalanio. 5
variaciones de | 40% UT 405 UT se  produce una Caida o una
tensidn 160% en UT) {60% en U} interrupcién de fa alimentacidn de
en ia fusnte de | para 3 cicles para 5 ciclos la red, I8 corriente ds este
alimentacion T UT 7MW UT gispositive puede caer desde e}
linzas de entrada | {30% en UT} {30% en UT} nivel normai, y puede ser necasarnic
1EC §1008-4-11 para 35 cicles parg 25 ciclps) utitizar 12 fuents de amemacion

<5% UT 5% UT irdrterrumpida {UF3)L

{» 95% en UT) {» 85% en UT) durante S

pare 55 segundos
Frecuenciadered | 3ASm Mo aplica No aplica
{(SO/EQ HT}
LAMPC MAgnETico
1EC $1008-4-8
ROTA UT es la corriente alterna Tension principal antes de la aplicacién del nivel de
prueba.
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Inmunidad electromagnética;

Guia y dedaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

£ste dispositivo esta disefiado para su uso en ¢ entorno electromagnético especificado
3 continuacién, £l cliente o el operador de este dispositivo debe asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.

prucha  de [ 1EC 60601 | Conformida | Entorno electromagnético - orientacion
inmunidad nivel de|d
prueba nivel
Porzdtil y equipos de comunicaciones e RF moviles
fF condugida I ¥rms 3 Vrms = debe ulilizar cerca de ninguna parte de este
IEC 51000-4-6 150 kHz 3 886 dispositve, incluidos fos cables, que l distancs de
. PHz separacion recomendada caiculada a partir de

ecuacion aplicabie a la frecuencia del ransmisos
Distancia de separacion recomendada:

RadiadadeRF | 3%/ m 3¥fm 6= 1247

C 5 R 3, ' = tadE
IEC 51008-4-3 f;";;?’“” 3 d = 12JP 30 MHz 1o 800 MHz

d = 23P 800 WHz t0 2,5 GHz

dgonde F es la potencia méxima de salids del
tramsmisor en vatios (W) segin e fabricante dei
transmiser y d &5 13 separacion recomendada
Distancia en mealros {m}.

Las intensidades de campeo de transmisores de RF
féos, segan fo determinado por un estudio del sitio
electromagneética, deben ser inferiores al nive] de
cumplimiento en cada rengo de frecusncia,

Se pueden produckr imerferencias  en  las
prozimidades de equipos marcados con gl sigudents
simbolo:

()

NOTA 1 A 8O WHz v 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia més alto.

WOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situsciones. La
propagacidn electromagnetica se ve afectada por la absercign y reflexién de estructuras,
objetas y personas,

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base de
radiotetéfonos {celulares / inaldmbricos} y radios méviles terrestres, equipos de
radigaficionados, AM y FM de radio de difusién y transmisidén de TV no pueden
predecirse tedricamente con precision, Para evaluar el entorne electromagnético debido
a transmisores de RF fijos, un estudie electromagnético debe ser considerado. 5i la
intensidad de campo medida en e lugar en &l gue s= ytiliza este dispositive excede el

nivel de confermidad indicado anterierments, este dispositive deberg ser observado
para verificar su funcionamiento normal. 81 se observa un funcionamiento ahormal,
medidas adicionales pueden ser necesarios, tales como [a reorientacién o Ia reubicacidn
de este dispositivo

b. En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo debern ser
inferfdores a 3%/ m.
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Distancias de separacién recomendadas:
Distancias de separacidn recomendadas entre

equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles y este dispositivo
Este dispositivo esta disefiade para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiadas estdn controladas. Ef cliente o el operador de este
dispositive pueden ayudar a evitar las interferencias slectromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre los equipes portdtiles y méviles de comunicadidn por RF
{transmisores] y este dispositive come se recomienda a continuacién, segiin la potencia

de salida maxima del equipo de comunicacdienes.

E

Potencia de salida | Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor
maxima nominal m
del transmisor
156 kHz a B0 MHz 80 MHz a 300 MHz BOOMHz 8 2,5 GHz
w d=14P d=124p d=23F
0.01 0.12 0.12 0.23
4.1 228 038 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 EX:] 3.8 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores nominal de una potencia mdxims de salida no mencionados
anteriormente, 13 separacién recomendada distancié en metros {m} puede estimarse
utilizando la ecuacitn para la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima
de salida del transmisor en vatios {W) de acuerdo con el fabricante del transmison
NOTA 1 A B0 MHz v 800 MHg, la distancis de separacidn para el rango de frecuencia mas
alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacifn electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion de estructuras,
abjetos y persenas.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto medico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

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

Este simbolo indica que los residuos de este equipo son eléctricos y electrénicos y

. no deben eliminarse como residuos urbanos, sino que deben ser seleccionados y
sme recogidos de forma separada. Péngase en contacto con un representante

autorizado del fabricante para obtener informacién sobre el desmantelamiento de su
equipo.

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

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001411-17-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
6846 y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autorizé
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: Sistemas de Diagndstico por Ultrasonido
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-976- Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido, de Uso General
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Vinno
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Los sistemas de diagnédstico por ultrasonido VINNO
estan disefiados para ser utilizados por un médico calificado para la obtencién de
imagenes por ultrasonido y su andlisis en las siguientes aplicaciones: Abdominal;
Fetal, Obstétrica; Ginecologia; Urologia (incluyendo la prostata); Cardiaca
(adultos y nifios); Vascular; érganos pequefios (incluyendo tiroides, mamas,

testiculos); Pediatria; TCD Intraoperatoria; Articulaciones pequefias.

Co



Modelo/s:

Vinno X1, Vinno X2 y Vinno X3

Periodo de vida atil: Ocho (8) Afios

Forma de presentacién: Por unidad

Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante/ es: Vinno Technology (Suzhou) Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 5 F Building A, 4F Building C, No.27 Xinfa Road, Suzhou

Industrial Park, Jiangsu 215123, China

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del

T Jun 2017

PM-1075-145, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... ..., siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

y 68486
[

ROBERTO LEB‘*‘E
\ \nistrador Naciosa
suhadxﬂ s AT




