“2012-Afo de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulaci6n e Institutos DiSPOSICION N* 1 4 8 I
ANMAT.

BUENOS AIRES, 17 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-21447/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar 1a inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8° inciso ll} y 10°, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Soundmed, nombre descriptivo Sistema de diagnéstico por ultrasonido digital y
nombre tecnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado,
por GRAN BUENOS AIRES RAYOS X S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 23 respectivamente, figurando como
Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo lil de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda; Autorizado por la ANMAT, PM-1258-33, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 86° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-21447/1 §1
DISPOSICION N° l l[. 1 ( fave

Dr. OTTO :A.‘iRSlNGHFR

SUB-iNTERVENTUH
ANM.AT



“2012-Afio de Homenaje al doctor D. Manugl Belgrano”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PfOEU@TO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne .. F. & M I .

Nombre descriptivo: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO DIGITAL
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 SISTEMAS DE
EXPLORACION, POR ULTRASONIDO

Marca del producto médico: Sounmed

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: ecografia en aplicaciones clinicas generales y
endocavitarias, incluyendo abdomen, ginecologia, fetal/obstétricos, pediatricos y
cardiologia.

Modelo/s: SD-2400

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Soundmed Inc.

Lugar/es de elaboracién: 3016 N. W. 82™. Ave. Doral, FL. 33122, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-21447/11-1
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ANEXO ||

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO \ﬁEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

o M (\
= i

Dr. OTTO A. ORSINGHFH
SUB-INTERVE NTUOR
AN.M.AT.
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Sistema de Diagnéstico por

Ultrasonido Digital

PROYECTO DE ROTULOS

Proyecto de Rotulos

FABRICANTE: Sounmed Inc.

DIRECCION: 3016 N. W. 82" Ave. Doral, FL. 33122, EE UU
IMPORTADOR: Gran Buenos Aires Rayos X S.A.

DIRECCION: Puerto Rico 1597 (1640) Martinez, Prov. de Bs As, Argentina
PRODUCTO: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO DIGITAL
MODELO: SD-2400

MARCA: Sounmed

N/S:

ALMACENAMIENTO: Temperatura: -40° C~+556° C
Humedad relativa: 25% RH ~ 93% RH Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

FECHA DE FABRICACION:
DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1258-33
A Consuite las Instrucciones de Uso

Rétuto previsto por el Importador. e
~—

GRAN BUENOS AIRES RAYOS X SA.

o SPUARDS LEOK KRUCHOWSK:
MA ALERIA FARKAS I SENIERD MECARICO Y LAZEEAL
VICEPRESIDENTE CEIM. Y EOMATR. N

rP1OMATR. N 35320
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ANEXO lIl B - INSTRUCCIONES DE USO 14 8 i

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

FABRICANTE: Sounmed Inc.

DIRECCION: 3016 N. W. 82" Ave. Doral, FL. 33122, EE UU
IMPORTADOR: Gran Buenos Aires Rayos X S.A.

DIRECCION: Puerto Rico 1597 (1640) Martinez, Prov. de Bs As, Argentina
PRODUCTO: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO DIGITAL
MODELO: SD-2400

MARCA: Sounmed

N/S:

ALMACENAMIENTO: Temperatura: 40° C~+55°C
Humedad relativa: 25% RH ~ 93% RH Presjon atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

FECHA DE FABRICACION:
DIRECTOR TECNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1258-33
A Consulte las instrucciones de Uso

Rétulo previsto por el Importador.

EDUA et T, KRUCROMVSK]
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Simbolos de aviso del equipo

Gran Buehos Aires Rayos X S:A.

¥481

No. Simbolo Definicion

1 SN Numero de serie

2 P/N Numero de la parte

3 d Fecha de falwicacion

4 gc | e Representante autorizado en la comunidad Europea

e B e = o

S I R —

7 [Ti] | Consutiartas instrucciones de uso

8 A Simbolo de “precaucién” consulta los documentos de ACOMPANAMIENTO

g R Riesgos bioligicos
K Indica que el equipo debe ser enviado a las agencias especiales de acuerdo

10 a la reglamentacion local para la recogida selectiva a partir de su vida atily
—— que este equipo se pone en el mercado después del 13 de agosto de 2005.

11 éfé indica que la unidad de marcado debe ser utilizada circular,

12 * Tipo B se aplica parte

13 ™, Corriente alterna (AC)

14 | ON (fuente de alimentacién AC)

15 O OFF (fuente de alimentacién AC)

16 % Equipotenciales Terminal a fierra

17 VG?O?* Interfaz de salida VGA, moritor extemo

18 =1 Fusible

19 é Toma de Sonda

20 = Red de puerto

21 2_ Interruptor de

22 D Tierra de proteccitn (tiewa)

23 —] Bl Entenupﬁo!degrabaci@/jf / ) — T

24 | S@UNIVEED! Marcas N e‘ﬁs RAYOS 99/ 4 ;q’,:/‘

( A E[UARBETEDH KRUCHOWSK
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25 - Conexion USB {Universal Serial Bus) l ﬁ E i
28 % Voltaje peligroso
Variabilidad, el movimiento de rotacisn
27 —~> Girar en sentido horaric para aumentar el valor, y contrario a disminuir el
valor.
o8 1 Variabifidad
Ajuste a la derecha para subir el valor, y 1a izquierda para disminuir el valor.
28 O Contraste
30 C} Brillo
31 d) Encendido

Uso Deseado

E! Sistema de Imagen de Diagnéstico Ultrasénico Digital esta concebido para el diagnéstico y
anadlisis de imagenes de ultrasonido en pacientes ginecolégicos, pacientes obstétricos, cuartos
de exanimacién, unidades de cuidados intensivos, y salas de emergencia.

E! sistema de ultrasonido digital esta destinado a las aplicaciones diagnésticas en salas de
ginecologia, salas de obstetricia, salas de examen, unidades de cuidados intensivos y salas de
emergencia. Las aplicaciones incluyen fetales, abdominales, pediatricas, pequefias partes,
cefdlicas neonatales, cardiacas, vasos periféricos, musculoesqueléticos (convencional y
superficial}, urolégicas (incluye préstatas), transrectal y endocavitario.

Caracteristicas Generales

Este dispositivo es un sistema digital mévil de imagenes para diagnostico en ultrasénico de
alta resolucién, con escaneo lineal / convexo.

Utiliza tecnologias como: Imagenes de tejidos especificas (ETI), imagenes de tejidos
armoénicas (THI), Digital Manga-Formar (DBF), Apertura dinamica en tiempo real (RDA),
frecuencias de barride dinamica (DFS), y dinamizador de Anodizacién.

Los modos de visualizacién son: B,B+ B, 4B, B+ M,y M.
Es posible realizar la administraciéon de archivos gracias a un disco local y conector para
disco extraible de almacenamiento USB., a su vez permite la carga rapida de

las imagenes a una computadora. Tiene gran capacidad de almacenamiento para guardar
imagenes y la reproduccion de imagenes en cine.

Ei disefic del teclado con la bola rodante resulta en un manejo facjl, ergometrico y
conveniente para todo tipos de funcionamiento. *ﬁi’m \ i
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Apariencia Fisica

Panel Fromnal

1 Soportes de sonda

2 Control de Pantalla

3 Perilla de ajuste de contraste
4 Perilla de ajuste de brillo

5 Perilla de ajuste de ganancia

Pane! Trasero

Gran Buenos Aires Rayos X S |~

& Panel de control

7 Encendido

8 Acoplamiento del gel
9 Grip

1 Puerto de interruptor de pie
2 Puerto de red (DICOM 3.0)
3 Fusible

4 Entrada de alimentacion de
fuente del puerto

5 Equipotenciales Terminal a

tierra

6 Puerto de salida VGA

7 Puerto

8 Puefto de sali Vi‘li{’
N
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Gran Buenos Aires’ Rayos X SA.

&g ?
PRECAUCION: 1" A Q 'i e
Para tener buen rendimiento de aireacién y ser capaces de funcionar norma or
favor, no cubrir o tapar los orificios de ventilacién y disipacion de calor, parcial o
totalmente.

Vista Derecha

Soporte de sonda

2 Transductores de dos puertos (dos tomas)
2 puertos USB
1 soporte de sondas (por dos sondas)

Disefio de Pantalla

21

14

e == 1

1 Logo de Fabricante 6 G, AP, IP, F

2 Nombre del Hospital TTransmlsores sue 5& ek
3 Nombre del Paciente §TSI  EDUA SO LI RRUACHEK
4 |dentificacion del Paciente 9 THI SN

5 Tipo de sonda

10 Simbolo de eotigetiéioh

:. \A FARKAC é‘)/
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Gran: Buenos Aarea Rayos X SA
11 Hora y Fecha 18 Tipo de examen l 4 8 i
12 Menu Ventana 18 Marcas de Cuerpos
13 Resultados medidos de ventana 20 Simbolo de sonda
14 Profundidad de |a imagen actual 21 Focos (enfoque actual, posicién y
15 Simbolo de conexién USB numero)
16 Instrucciones de operacion rapida de 22 Palanca Gris
ventana 23 Ventana de imagen
17 Simbolo de examen de cine 24 Direccion de sonda

Panel de Control
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5
1 Indicador de la Alimentacion 7 Tecla de funcion BACK ( Multiple-usos)
2 Controles del TGC 8 Tecla de Cine-Loop
3 Teclas de Funcion Mdiltiple 9 Teclas de ajuste de Foco
4 Tecla de funcién de SET (Multiple-usos) 10 Tecla alphanumerico
5 Tecla de FREEZE (Congelar/Descongelar) 11 Tecla de NEW PATIENT
6 TrackBall 12 Tecla de FILE
Controles de Funcion
Teclas Descripcion
SPACE Tecla de espacio
Pulse esta tecla en el modo de anotacién y comentario a modo de introducir
un espacio en blanco en la posicién del cursor.
( SUFT | 4 combinacion de teclas del alfabeto

Presione SHIFT y la combinacién de teclas correspondiente al idioma del caracter especial
PV Tecla mayiscula del alfabeto
Se utiliza para cambiar los caracleres entre mayiscula y minGscula

Tecla de introducir

En el mode de anciacién y el modo de com ' t para
mover el cursor inseriar una linea en blanco. : ;

Tecla de borrar : T O

En el modo de anotacién y €l modo de comentafiay: Ise%@’é’éﬁﬁpma

eliminar el texto palabra por palabra. —~ » ¢ P}‘“;,ffr SR W 36380
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Clave instantdanea

Pulse esla tecla para guardar ia imagen actual. Pero después de entrar en el
menti de archivo, no puede utilizar esta tecla para guardar la imagen actual.

BH

Referencia
Capitulo 6.8.1, Guardar imégenes.

Tecla para cambiar sonda

Diversas sondas estin disponibles para este dispositivo. Pulse esta tecla para
seleccionar una de las sondas conectadas con la informacion comrespondiente
en la esquina superior derecha.

1]

Referencia  Figura 5-1 Ejemplo tipico de imagen de pantalla.

Tecla de frecuencia

Pulse esta tecla para cambiar a la frecuencia de funcionamiento de la sonda.
Cuando se cambia la frecuencia, el Grupo va a cambiar al mismo tiempo.

imagen arriba/abajo tecla de movimiento ligero
Presione esta tecla para voltear |a imagen verticalmente.

Imagen izquierda/derecha tecla de movimiento ligero
Presione esta tecla para voliear Ia imagen horizontalmente.

CINE-LOOP tecla
Presione esta tecla para entrar o salir de la imagen por imagen modo de cine.

Tecka de comentario

Pulse esta tecla para activar la funcidn de anotacion o para salir. Puede afadir
comentario en Ingles o Espaiiol.

Marca de Organos
Pulse esta tecla para activar |a funcidn de érgano de marca o para zsalir. Es
para indicar {a posicién y examinar el sentido del rastreo.

Tecla de Medida
Pulse esta tecla para activar la funcién de medicidén o para salir.

TeclaVolver

En el estado de medicién, pulse esta tecla para regresar a operacion anterior.
A modo de comenlario, presiona la tecla para borrar el texto introducido uno
por uno.

En estado de virlud de ajuste del parametro, pulse la tecla para disminuir el
valor del pardmetro.

Tecla Cambio
Esta tecla tiene dos funciones.
En estado de virtud de medicién, puede pulsar la tecla Change una vez para

cambiar el punto final de solucién.
En virtud de la condicién de anotacion, pulse esta tecla m trar L/
biblioteca de comentarios.

; EDUA. . b m\,”*pcm
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Tecla de ia flecha

En el modo de anotacién y el modo de comentario, oprima estas teclas de
flecha para mover el cursor.

Tecla de nuevo paciente

Pulse para borrar el paciente actual, observacién, medicidn, célculo y fa hoja
de trabajo, con excepcion de las imigenes guardadas.

Tecla de anotacién de informacién de paciente
Pulse esta tecla para abrir o cerar la entrada de datos de pacientes del
cuadro de dislogo

Tecla de examinar men(
Pulse esta tecla para mostrar o salir del meni

Tecla de control de sistema
Presione esta tecla para entrar o para salir del sistema de gestién de archivos

1]

Referencia
Capitulo 8.8, gestion de archivos.
O para hacer pre-ajuste.

1]

Referencia
Capitulo 5.7, Preset.
Al entrar en el ment de archivo, no puede utilizar otras teclas de funcién

Tecla Set

Pulse esta tecla para confirmar la seleccion de una funcidn especifica o de
mando. Utilice esta tecla para fijar el caliper, seleccione un elemento de mend
o imagen gréfica. O bien, cprima para aumentar el valor del pardmetro de
ajuste del parametro.

&

1 ©

Tecla para Congelacitn
Pulse esta tecla para cambiar entre los congelados y en tiempo real de los

estados. Cuando una imagen se congela, el sistema introduce el texto " * °
junto a la fecha. Cuando se desbloquea el sistama, todas las mediciones,
calculos, el cuerpo las marcas, y los comentarios serén borrados.

Tecla de Imprimir
Presione esta tecla para hacer la impresién de la imagen.

- ||=2

Pedal
Pedaleando en el pedal es equivalente a pulsar Freeze.
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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;

E! Sistema de Imagen de Diagnéstico Ultrasénico Digital estd concebido para el diagnéstico y
analisis de imagenes de ultrasonido en pacientes ginecoldgicos, pacientes obstétricos, cuarios de
exanimacion, unidades de cuidados intensivos, y salas de emergencia.

Ultrasonido en Medicina

El uso de diagnostico de ultrasonido ha demostrado ser una herramienta valiosa en la practica
médica. Dada sus conocidos beneficios para las investigaciones y diagnéstico meédico no
invasiva, incluyendo la investigacion del feto humano, la cuestiéon de la seguridad clinica en lo
que respecta a la intensidad de ultrasonido se plantea.

No es facil responder a la cuestion de la seguridad en torno a la utilizacién de equipos de
ultrasonido diagnostico. La aplicacién por parte de los operadores del equipo del criterio
ALARA (tan bajo como sea razonablemente posible) sirve como principio de una regla de oro
que le ayudaran a obtener resultados razonables con la potencia de ultrasonido, lo méas bajo
posible.

£l Instituto Americano de Ultrasonido en Medicina (AIUM) afirma que dada su trayectoria de
mas de 25 afios de uso sin confirmar efectos biolégicos en los pacientes u operadores de los
instrumento, los beneficios de la utilizacién prudente del ultrasonido diagnéstico superan
claramente a los riesgos.

Las ondas de ultrasonido disipan la energia en forma de calor y lo por tanto, pueden causar el
calentamiento de los tejidos. Aunque este efecto es extremadamente bajo con Doppler
transcraneal, es importante saber cémo controlar y limitar la exposicidn del paciente. Los
principales érganos rectores de ultrasonido han emitido declaraciones en el sentido de que no
se conocen efectos adversos por el uso de ultrasonido diagnéstico, sin embargo, los niveles
de exposicion debe ser siempre limitada por su uso con el principio ALARA.
Es posible controlar la energia del ultrasonido o la exposicién del paciente a la ecografia en
cualquiera de las siguientes maneras:

¢ Ajustar la fuerza del pulso (amplitud)

¢ Ajustar la duracion del pulso (duracién del pulso)

» Ajustar la frecuencia de repeticion del PRF en Doppler o escala Doppler

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

Panel trasero de conexiones

Todos los equipos conectados a las salidas analégicas y digitales deben estar certificadas de

acuerdo a las respectivas normas |EC / EN (por ejemplo, IEC / EN 60950 para el equipo de
procesamiento de datos e IEC / EN 60601-1 para equipos médicos). Por otra parte todas las
configuraciones se ajustara a la versién vélida de la norma IEC / EN 60601-1-1,

s
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Por lo tanto todo lo que se conecta al equipo por la entrada o la salida para configurar un
sistema médico, debe asegurarse de que cumple con los requisitos de validez y la versién del
sistema estandar |EC / EN 60601-1-1.

BT

=N

ACIN

YGA o HC AN 240V
E + FUSETLGAL 250V ™ it
—
1 puerto remoto 1 puerto de red (DICOM 3.0)
1 puerto de salida de video 1 fuente de alimentacién de entrada del puerto
1 puerto pedal 2 fuses, _5x20, T1.6AL/250V
1 puerto de salida VGA {15 pin) 1 Terminal a tierra del equlpo

Unién Equipotencial

Equipotenciales de unién: Cuando el dispositivo estd funcionando con otros instrumentos
conjuntamente, se debe tener en cuenta la equipotencialidad.

Los médicos y los pacientes pueden estar expuestos a los peligrosos e incontrolables efectos
de compensar actual desequilibrio causado por equipotencialidad interiores entre los
dispositivos médicos y la realizacién de las partes manejables. La solucién méas segura es
crear una red unificada equipotencial, con el que el dispositivo médico esta conectado,
utilizando un enchufe angular.

Equipotencial conductor

Salida

El uso de cualquier dispositivo con el sistema es riesgo del usuario y puede liegar a anular el
sistema de garantia. Con el fin de cumplir con los requisitos las ¢ i equipos
periféricos deben adherirse a la IEC / EN 60601-1-1. \2]
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Instalacion de impresora

Este sistema soporta video impresora e impresora USB. Para instalar la impresora de video:
1. Apague la unidad principal y la impresora.

2. Conecte el VIDEOQ IN (entrada de video) de la impresora de video con el VIDEO OUT
(salida de video) de la unidad principal.

3. Conecte el control remoto de la impresora de video con el mando a distancia de la unidad
principal.

4. Potencia de la unidad principal y ejecutar la impresora.

Para instalar la impresora USB:

1. Apague la unidad principal y la impresora.

2. Conecte la impresora con la unidad principal de un cable USB.

3. Potencia de la unidad principal y ejecutar la impresora.

Si la impresora no puede funcionar normalmente, verifique la impresora pre-ajuste.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta blen
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencla de las operaclones de mantenimlento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Procedimiento de Instalacién - Conexiéon

Después de desempaquetar el equipo, se debe verificar la lista de componentes del equipo y
asegurarse de que no se haya producido un dafio durante el transporte. A continuacién, puede
instalar el dispositivo de acuerdo con el requisito de instalacion

1. Tome la unidad principal y los accesorios fuera del paquete.
2. Conecte el monitor a la unidad principal correctamente.
3. Conecte los transductores de la unidad principal correctamente.
4. Conecte la impresora y el papel de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
5. Conecte el cable de alimentacién
a) Conecte el cable de tierra entre la unidad principal y la terminal a tierra firme.
b) Conecte un extremo del cable de alimentacion a la toma de alimentacién de la
unidad principal, el otro extremo a las necesidades especiales de toma de
potencia de salida del hospital.
6. Encienda la unidad principal
Presione el interruptor de encendido en el panel izquierdo. Puede operar la unidad principal
después de la aparicién de la imagen en pantalla.

ADVERTENCIA:

1. No utilice el dispositivo si se encuentra dafiado o defectuoso.
2. No deje caer o chocar la sonda, de lo contrario puede resultar dafiada e inclusive no

funcionar. r _ LA_//
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Conectar o Desconectar los Transductores

NOTA: Asegurese de que el sistema esta apagado antes de conectar y desconectar los
transductores.

Mover las imagenes horizontaimente para cambiar el sentido del rastreo o verticalmente para
cambiar la imagen de orientacion. La marca situada a un lado de la sonda, indica la direccién
de barrido a partir de la digitalizacién. La marca se muestra a continuacion:

: s Marca de direction del barrido
j—
=

Diagrama esquemaético de la marca que indica la direccién del barrido de la sonda

Para conectar un transductor:

1. Coloque la caja que contiene el transductor schre una superficie estable y abra la caja.

2. Retire con cuidado el transductor y desenvuelva |la sonda de cable.

3. NO pemnita que el transductor quede colgado de cabeza. Un impacto para el transductor de
cabeza puede resultar en un dafio irreparable.

4. Gire la perilla de asegurado del conector a la posicién OPEN.

5. Alinee el conector con el puerto del transductor y empuje con cuidado en su lugar.

6. Gire a la palomilla de bloqueo en el conector del transductor a las agujas dei reloj LOCK.

7. De esta forma se garantiza el conector en su posicién y asegura el mejor contacto posible.
8. Coloque e! transductor en su soporte.

Para desconectar un transductor:

1. Gire a |a palomilla de bloqueo en el conector contrario a las manecillas del reloj OPEN.

2. Firmemente captar el conector de transductor y retirar con cuidadoe del sistema de puerto.
3. Tienda de cada transductor en su estuche portatil protector

Desbloqueo

Puertos de transductores
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3.5 La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto medico.

NO CORRESPONDE.

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

NO CORRESPONDE.

3.7 l.as instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reestirilizacion.

NO CORRESPONDE, EL EQUIPO NO ES ESTERIL.

3.8 Para productos reutilizables, los datos sobre procedimientos apropiados de
reutilizacién, limpieza, desinfeccién, y acondicionamiento

El producto no se esteriliza, ni se utiliza estéril. Todas las partes exteriores del dispositivo,
incluyendo el panel de control, sondas, y la puncién con aguja, se deben limpiar y / o
desinfectarse con un limpiador o desinfectante recomendado, segun sea necesario entre cada
uso. Limpie cada parte para eliminar de la superficie cualquier particula.

Desinfecte las partes vegetativas para matar los organismos y los virus. Se deben tomar todas
las precauciones necesarias para eliminar la posibilidad de exponer a los pacientes, los
operadores o de terceros a las actividades peligrosas o materiales infecciosos. Utilice las
precauciones universales en la limpieza y desinfeccién.

Se deben tratar a todas las partes del dispositivo que toman contacto el paciente o con sangre
humana u otros fluidos corporales que se conozca que puedan ser infecciosos.

Después del uso, limpie el exterior del dispositivo con el pafio suave y seco. Sumerja una bola
de algodon con un 76% alcohol médico, esta solucion debe utilizarse para limpiar suavemente
las sondas

ADVERTENCIA:

1. Con el fin de evitar descarga eléctrica y dafio en el sistema, siempre apague y desconecte
e! dispositivo de la fuente de corriente alterna antes de la limpieza y desinfeccion.

2. Con el fin de evitar infeccion, utilice siempre guantes protectores cuando se hace la
limpieza y desinfeccion.

3. Con el fin de evitar infeccion, aseglrese de que no ha pasado la fecha de caducidad de la
solucién.

PRECAUCION:
1. Tenga cuidado al limpiar la pantalla. La pantalla es facilmente rayarla o dafiarla, hay
que limpiar con un pafio suave y seco.

2. Para evitar la posibilidad de choque electrostatico y dafios al sistema, eyi
limpiadores en aerosol en el monitor.

3. No limpie el interior de la base del dispositivo.
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4. No limpie el sistema con cloro o disolventes aromaticos, acidos o soluciones basicas,
alcohol isopropilico o detergentes fuertes, como amoniacos, ya que pueden dafar la superficie
del sistema.

5. NO use detergentes en espray en el sistema o lo puede obligar a |a limpieza de fluidos en el
sistema de dafios y componentes electronicos. Disolvente se acumulan y forman gases
inflamables o dafian lo interno.

6. No vierta ningun liquido en el sistema de superficie, la filtracién de |lquidos en los circuitos
eléctricos pueden causar exceso de fuga o falla det sistema.

7. No deje residuos de detergente en la superficie del dispositivo.

Sonda Limpieza y Desinfeccion

Sondas Convexas y Lineales:

Cada vez y antes de su uso, una capa de gel de ultrasonido medico debe aplicarse
uniformemente en el area de la ventana aclstica de |la sonda, y el instrumento esta en
condiciones de funcionar. Tenga cuidado de no generar ninguna burbuja de aire. La
desinfeccién se debe realizar cada vez después de su uso.

1) limpie los restos de gel suavemente.

2) Use un poco de algodén sumergido con el 75% alcohol para limpiar la sonda suavemente y
en profundidad.

3) Limpie la sonda con un pafio suave y empapado de agua destilada.

Sondas Endocavitarias:

Preservativos o cobertores de un solo uso debe utilizarse en estas sondas. Cada vez antes de
utilizar, una capa de gel de ultrasonido debe aplicarse uniformemente en e} area de la ventana
acustica de la sonda. Luego ponga un cobertor de un solo uso y el instrumento esta en
condiciones de funcionar. Tenga cuidado de no generar ninguna burbuja de aire. La
desinfeccion se debe realizar cada vez después de su uso.

1) Quitar el cobertor suavemente, y luego desecharlo.

2) Desechar la cubierta de latex suavemente.

3) Limpie la sonda de algun residuo de gel, suavemente.

4) Use un poco de algodén sumergido con el 75% alcohol para limpiar la sonda suavemente y
en profundidad.

5) Limpie la sonda con un pafio suave y empapado de agua destilada.

ADVERTENCIA:

*» No esterilice el transductor utilizando técnicas tales como el autoclave, ultravioleta,
radiacién gamma, gas, vapor o calor. Dara como resultado un dafio severo. La Membrana
de la sonda es una membrana de acoplamiento medico especial para ultrasonido.

« No sumerja el cable de alimentacion ni el conector de sonda en soluciones. Los
transductores pueden sumergirse, pero no completamente ya que pudiera liberar alguna
tension la liberacion de tension, por o0 que se recomienda no sobrepase la linea de 5mm
como se indica en la figura de abajo.

* No sumerja o remoje cualquier parte de transductor en cualquier material de limpieza que
no figure en la lista recomendada de los desinfectantes, La sonda tiene una estructura
hermética, IPX4. Se muestra a continuacion la profundidad de ﬁégi:a en el
agua. .
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TrackBall Limpieza

Para limpiar el TrackBall:

1. Retire el aro del panel frontal.

2. Retire la bola del TrackBall.

3. Limpie TrackBall con un paiuelo de papel humedecido en alcohol isoproplilico.

4. Limpie el interior de la cavidad del TrackBall con un bastoncillo de algodén humedecido en
alcohol isopropilico.

NOTA: Asegurese de limpiar las ruedas de los ejes X e Y.

5. Montar la bola del TrackBall y colocar el aro del panel frontal hasta la ensamblar
correctamente.

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)

OPERACIONES PRELIMINARES - Encendido y apagado del equipo

Para encender este dispositivo
Antes de encender ente dispositivo, realice un chequeo y compruebe todos los cables,
el panel de control, la sonda y la conexién eléctrica no poseen raspaduras o grietas.

Para encender:

1. Conectar un extremo del cable de alimentacién en el panel posterior del dispositivo, y el otro
extremo al estandar de tres clavijas en la fuente de alimentacién eléctrica.

2. Encienda, entonces la potencia que indica la luz que esta scbre el panel de control, y un
interfaz de inicio aparecera.

Apagar:
Después de usarlo, apague la fuente de alimentacion. Y el indicador de poder luz en la mesa
redonda se apagara.

NOTA: Por favor, desconecte el cable de alimentacién de CA de la tom
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el dispositivo permanezca inactivo durante un largo tiempo.

PRECAUCION:
1. Esta prohibido desconectar o conectar el cable de alimentacion antes de apagar.
2. Espere unos cinco segundos entre el sistema de alimentacion de fuera y luego de nuevo.

Esto permite que el sistema compléete su secuencia de apagado.

Reiniciar:

Si hay algunos problemas, como se describe a continuacion, por favor apagar el dispositivo v,
a continuacion, puede reiniciar el equipo.

1. El dispositivo muestra informacién errdnea y que dura desde hace mucho tiempo.

2. El dispositivo muestra anormalmente.

3. El dispositivo no puede ejecutar una operacion.

La correcta utilizaciéon de sondas

Con el fin de extender la vida Gtil y obtener un rendimiento 6ptimo de la sonda, por favor,
utilizarla de la siguiente manera:

1. Inspeccione el cable de alimentacidn eléctrica, acustica y zécalo de la ventana de la sonda
periddicamente.

2. Apagar la maquina antes de conectar o desconectar la sonda.

3. No deje caer la sonda en el suelo o en colisién con otros objetos duros, de o contrario se
dafiara con facilidad.

4. Cuando la sonda no se utiliza, introddzcala en su maletin o en el sostenedor del equipo.

5. El calentar la sonda esta estrictamente prohibido.

8. Estirar o doblar el cable de la sonda esta estrictamente prohibido; los cables internos del
cable pueden romperse.

7. Gel especial para ultrasonido sélo puede utilizarse en la cabeza de la sonda, y debe ser
eliminado después de su uso.

8. Cada vez después de su uso, limpiar y desinfectar la sonda.

9. La membrana y el cuerpo de la sonda debe examinarse con frecuencia,

Examinar

Aplique una cantidad adecuada de gel (agente médico para empalme de ultrasonido) en el
area del cuerpo del paciente a ser examinado y, a continuacion, ponga en contacto la zona
anatémica y la sonda con firmeza. Apriete la tecla EXAM para elegir el tipo de examen que
necesita realizar.

Una imagen de la seccién transversal de los tejidos se mostrara en la pantalla. Ajuste el brillo,
contraste, ganancia, TGC, salida acUlstica, rango dinamico, y encontrar la combinacién
adecuada.

Ajuste en el monitor el contraste y el brillo, es uno de los factores mas importantes para una
buena calidad de imagen. Si estos controles no se han definido correctamente, la ganancia,
TGC, rango dinamico, se centran combinacién e incluso salida acustica puede tener que ser
cambiado con mas frecuencia de lo necesario para compensar. Mientras tanto, mover
adecuadamente la sonda para obtener una imagen optima del area de orientacion. O si es
necesario, ajustar la velocidad de barrido para obtener la satisfaccion es en
virtud de Modo M. -
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Gran Buenos Ares Rayos X SA. "X
3.10 Cuando un producto medico emite radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta.

Este equipo produce imagenes médicas diagnosticas a partir de ondas mecanicas u ondas
sonoras de alta frecuencia, en un procedimiento sencillo, no invasivo, en el que no se emplea
radiacién. El rango de frecuencias utilizado en ultrasonografia diagnostica habitualmente esta
comprendido entre 1 y 15 MHz. Existen algunos fabricantes de ecégrafos que para
aplicaciones especificas trabajan en frecuencias mayores a 15 MHz.

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

Al operar el ecégrafo en estrecha proximidad a las fuentes de campos electromagnéticos fuertes,
tales como estaciones de radio transmisor o instalaciones similares pueden dar lugar a
interferencias visibles en la pantalla. Sin embargo, e! dispositivo ha sido disefiado y probado
para resistir esas interferencias y no seran dafiados permanentemente.

En casos de interferencia, verifique las posibles fuentes de interferencia electromagnética.

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 presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicidén, entre otras;

Limitaciones EMI

Las Maquinas de ultrasonido son sensibles a las interferencias electromagnéticas (EMI) de las
frecuencias de radio, campos magnéticos, trénsito y el cableado en el aire. Las Maquinas de
ultrasonido también generan EMI. Este equipo cumple con los limites establecidos en la etiqueta
de EMC, sin embargo, no hay ninguna garantia de que no se produzcan interferencias en una
instalacién en particular.

Posibles fuentes de EM! deben ser identificados antes de que la unidad sea instalada. Los
aparatos eléctricos y electrénicos pueden producir EMI involuntariamente como resultado de un
defecto. Estas fuentes incluyen:
¢ Electrotomo de alta frecuencia
Transformadores
Desfibriladores
Equipos Inaldmbricos LAN
Laser Medico
Escéner
Electrocauterios _
Computadoras Cj/
Monitores
Ventiladores
Calentadores de Gel
Los hornos de microondas
Temporizadores de Luz

Teléfonos portatiles w
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Si usted encuentra una fuerte interferencia en la pantalla, por favor, comprueba las posibles
fuentes de interferencia.

NOTA:
1. El dispositivo no esta disefiado para uso familiar.
2. El dispositivo no puede utilizarse como un dispositivo de terapia.

Al instalar el equipo, preste atencién a los siguientes elementos:

No instale el sistema cerca de grifos de agua o pérdidas de agua.
Instale lejos de posibles fuentes de problemas tales como alta temperatura o humedad,
corrientes de aire, luz directa del sol, el cloro o el polvo ambiental.

e Durante el transporte y el funcionamiento del equipo, se debe evitar la vibracién por
inclinacion, y cualquier otro tipo de impacto.

» Mantenga el equipo alejado de las areas donde los productos quimicos y/o gases se
almacenan.

e Utilice unicamente la fuente de alimentacion eléctrica con la frecuencia, la tension y
corriente (o potencia) especificados por el fabricante.

» Verificar la tierra de la instalacién antes de instalar el equipo.

e No utilice el sistema en un lugar donde los gases inflamables o explosivos
puedan ser generados. El equipo no tiene una construccién a prueba de fuego.

3.13 Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
medico de que trate este destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar.

NO CORRESPONDE.

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

Periodo de Vida
El fabricante sugiere que la vida util del dispositivo es de 20 afios, a partir de la fecha de
fabricacién marcada en la etiqueta del panel posterior.

ADVERTENCIA:
NO use este dispositivo cuando supere su periodo de vida. El equipo debe ser
enviado a las agencias especiales de acuerdo a la reglamentacion local para la

recogida selectiva al finalizar su vida Gtil.
V

El simbolo del contenedor de basura tachado con ruedas, puesto en el equipo o su paquete
significa que el equipo debe ser recogido por separado de otros residuos. La recoleccién
selectiva de este equipo al final de su ciclo de vida es administrado por el fabricante /
distribuidor. El usuario que desea descartar este equipo debe comunicarse con el distribuidor
local y seguir el sistema que se adopte para la recoleccién selectiva.
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La recoleccién selectiva correcta para el posterior reciclaje, el tratamiento y eliminacién
respetuosa del medio ambiente, contribuye a evitar los negativos
efectos sobre el medio ambiente y la salud y promueve la reutilizacion y / ¢ reciclado de
los materiales de los cuales esta constituido el equipo. La eliminacién ilegal de los equipos hecha
por e} usuario sera plausible en la aplicacién de sanciones de acuerdo con las regulaciones
locales.

3.15 Medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.
NO CORRESPONDE.

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
Exactitud de Medicién

| Parametro Rango Exactitud
S:‘?a*a* profundidad | o0 2 40mm <44% of escala completa
imagen_
Plango de empomodo | 3 g 15,256 «+0.3% of escala completa
Medida de dos dimensiones
Distancia/Escala arriba de 248 mm < +4% o < 2 mm, debajo de 40 mm
Area (Trace) arriba de 720 cm® < 8% o0 < 130 mm?, debajo de 1600 mm?
Area (Elipse) amiba de 720 cm? < +8% 0 < 130 mm?, debajo de 1600 mm”®
Angulo 02a 1802 < +3% en 1/2 segmenio
Radio (A>B)
'B’},f“m BAYA- | ariba de 1.0 < £10% of A
e o AR 1.0 2 99.9 < +10% of A
Tiempo Movimiento (TM) medicién
Fando arriba de 240 mm < #4% 0 « 2 mm, debajo de 40 mm
Tiempo amba de 25 seg. <t 1%
Frecuencia cardiaca 15 a 999 bpm < 5%
Velocidad (ratio) arriba de 989 mm/seq. < £5%
Medida de volumen '
;‘;‘:‘Z‘sg)(éma’ 1190, | 4riba de 989 om® < +12% 0 <8000 mm®, debajo de 84000 mm®
yolumen de glandua | oria de 999 cm® < +12% 0 <000 mm?, debsjo de 84000 mm?®
geV;lg:en de residuo arriba de 999 mL < £12% 0 <8000 mm®, debajo de 64000 mm*
Volumen de prostata arriba de 999 om® < #129% o <8000 mm®, WD m®
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“2012-Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-21447/11-1

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO%&81, y de acuerdo a lo solicitado por Gran Buenos Aires Rayos X S.A.
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO DIGITAL
Codigo de identificacidbn y nombre técnico UMDNS: 14-278 SISTEMAS DE
EXPLORACION, POR ULTRASONIDO

Marca del producto medico: Sounmed

Clase de Riesgo: Clase |l

Indicacién/es autorizadals: ecografia en aplicaciones clinicas generales vy
endocavitarias, incluyendo abdomen, ginecologia, fetal/obstétricos, pediatricos y
cardiologia.

Modelo/s: SD-2400

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Soundmed Inc.

Lugar/es de elaboracién: 3016 N. W, 82" Ave. Doral, FL. 33122, Estados Unidos.
Se extiende a Gran Buenos Aires Rayos X S.A. el Certificado PM-1258-33, en la
Ciudad de Buenos Aires, a TZMARZW, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

sy g sy
A Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVEMNTOR
AN M. a1



