“2014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢) Bicentenario del Combate Naval de Monievideo™

Ministerio de Salud

Sccretaria de Politicas, . | DISPOSICION Ne 1 6 8 &

Regulacién e Institutos
ANMAT,

17 MAR 2014
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-20155/13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. 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 elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy .
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de

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

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

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

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

—
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ANMAT,

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-20155/13-8 W;,il\_

DISPOSICION No - 8 8
1 6 Dr. OTI0 A, ORSINGHER
& Sub Adminlstrador Natlona)
A.N.M,A.'I'.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dei PRODUCEQ MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No....... iﬁg{j ......

Nombre descriptivo: Sistema de Diagnostico por Ultrasonido.

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

Marca del producto médico: Chison

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: ecografia general, ecografia Doppler, ecocardiografia.
Modelo/s: Q8, Q6, Q5, Q4, Q3, Q2, Q1, Sonotouch 10, Sonotouch 20, Sonotouch
30, Sonotouch 50, Sonotouch 60, Sonotouch 80.

Vida util: 10 (diez) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Chison Medical Imaging Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: No. 8, Xiang Nan Road, Shuo Fang, New Distric,
214142 Wuxi, R. P. China.

Expediente N° 1-47-20155/13-8

DISPOSICION NO 1 68 8 Mt-'?:‘L-

Dr. OTTO A. ORSINGHER
> Sub Agmintstrader Naclonal
: AN M, AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDRICO mscrlpto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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Sub Administrador Naclonal
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CHISON CHISON Sistemas de Diagnostico por Ultrasonit ‘fi& .

Vakiss Beyond bretieg PROYECTO DE ROTULQO Anexo IIL.LB S

. Fabricade por:
importado por: Favricado por.
AGIMED SRL. CHISON Medlcal Imaging Co., Lid.

No. 8, Xiang Nan Road, Shuo Fang,
%Eﬁmﬁf PISO 1Y 2. CABA. New District, 214142 Wuxi, PR . China

CHISON

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
Modelo: -

P o Y i R WS B A A e a hawawgmm
57 TN

REF#: SIN ]

AN e K" C€ur

Director Técnico: Leonardo Gdmez. Bioingeniero Mat. N°: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-122 '

Nota:

&; (Fecha de fabricacion) es un dato que viene codificado en el ndmero de serie (S/N)
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CHISON CHISON Sistemas de Diagnostico por Ultrasonido
Valire Beyord Imaging INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILLB
Importado por: Fabricado por:
AGIMED SRL SHISO;Ii Med:lcal !?aﬂnghco.,FLm.
o. 8, Xiang Nan Road, Shuo Fang,
ﬁg(l}IEEN’zlnir:" PISG 1Y 2 CABA. New District, 214142 Wuxi, PR . China

CHISON

SISTEMA de DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

1002230V, :
A 50/60 Hz, 750 VA x E: Ce 0187

Director Técnico: Leonardo Gdmez. Bigingeniero Mat. N°: 5545,

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1 365—122

3.1. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

= Una conexion apropiada a tierra es critica para evitar chogue eféctrico. Para profeccion, conecte ef chasis del
equipo a lerra con un cable de tres hilos y conecte sf sisfema a un lomacoriente de hospital de tres entradas.

2 Ao remueva o evite ef uso del cable de conexion a ferra. A

= No remueva fas cublerias profecioras en ef sisfema. Eslas cubiertas proveen proteccion conlra vollajes
peligrosos. Los paneles que conformnan la cabina deben permanecer en su lugar cuando ef sistema estd en
uso. Un técnico electronico calificado debe realizar fodos los rempiazos necesaros.

= No opere este sistema en 13 presencia de gases inflamables o anestésicos.

= Todos los disposiivos periféricos fexcepio aguellos cerificados como de grade medico) que esfén coneclados
al sistema deben ser alimentados eléclricamente a través de un transformador aislanle opcional conectado a
un tomacorriente.

©  Utilice cables de alimentacidn eldcirica provistos o disefiados por AKL. Los productos equipados con un
conecior de fa fiente de alimentacion eléctrica deberdn ser coneclfados 2 un tormacorriente fjo qua incluya un
conductor a tierra. Nunca ulfice un adaplador o conversor para conectar ef conector de la fuente de
alimentacion eléctrica (por ejemplo; un conecltor de tres palas a 2 palas).

= Ubique &l equipo Jo s lejos posible de ofros aparalos eleclinicos.

2 Asegirese de utiizar solamente los cables provisios o disefiados por CHISON. Conecle estos cables siguiendo
los procedimientos de instalacion. (por efemplo; tienda los cables de alimeniacion elécirica separados de los
cables de serial).

= Ubigue &/ equipe y otros periféricos conforme a los procedimientos de inslalacion desctitos en este manual.

. 3.2, Indicaciones de Uso

El dispositivo es un instrumento de proyeccion de imagen ultrasdnica para propdsitos generales y esta prévisto que
sea utilizado por un médico especializado para la evaluacién de Abdomen; Corazén, Organos Pequefios (Pechos,
testis, firoides); tejido suave del Corazdn; Periférico Vascular, Musculo-esqueletal (convencional), OB/GIN y

Urologia.
é;

Contraindicacién

El sistema no fue disefiado para uso Oftilmico o cualquier ofro fin que caugdque el rayo aclstico atraviese el ojo.

3.3.;

Seleccionando Transductores
FE SCIOLLA Biol
Instruccionas de Uso poderado :

AGIMED S.R.L.

CONARDO GOMEZ [0y
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CHISON CHISON Sistemas de Diagnostico por Ultrasom’&(;. F\

Inicie siempre con una Transductores que provea penetracién y profundidades focales éptimas para el tamafio del
paciente y el tipo de examen.

Inicie la sesidn de escaneo, seleccionando la aplicacion correcta y fijandola para el examen por medio de la
seleccion del icono de examen.

Inicie el examen utilizando fa Salida de Potencia pre configurada para el examen y la Transductores.
Conectandao |a Transductores

Cuando conecie las Transductores, por favor asegurese de que los puertos de Transductores no estén actives.
Ubique el sistema en la pantalla de EXAM/EXAMEN presionando la tecla PROBE/TRANSDUCTORES para
desactivar los puertos.

Conectando una Transductores:

Coloqua el contenedor de la Transductores sobre una superficie estable y abralo.

Con cuidad remueva la Transductores de su contenedor y desenvuelva el cable.

NO petmita que la cabeza de la Transductores cuelgue libremente. Cualquier golpe en ia cabeza de la
Transductores puede resultar en dafio irreparable. Utilice el gancho de 1a Transductores para envolver ef cable.
PRECAUCION

Inspacciones fa Transduclores anles y despuds de cada uso para descariar dafe o degradacicn de la CarGasa,
prasion, lente, sello y coneclor. NO ufifice una Transductores que parezea tener dafios hasta que se verifique su
funcionalidad y desempefio seguro. Una inspeccion deberd ser llevada a cabo durante ef proceso de limpiezas.
Alinee el conector con €l Puerto de |a Transductores y con mucho cuidado empljelo hacia adentro con el cable
dirigido hacia |la parte frontal del sistema.

Ubique la palanca de biogueo del conector en la posicion “Lock”.

Posicione con cuidada el cable de la Transductores, de tal manera que tenga libertad de movimiento y no descanse
sobre el piso.

Cuando la Transductores esté conectada, se iniciara automaticamente.

PRECAUCION

Condiciones defectuosas pueden resultar en peligro de choque eléctrico. NO toque la superficie de ia
Transductores que esta expuesta al ser removida. NO togue al paciente cuando conecte o desconecte la
Transductores.

Tome precauciones con los cables de la Transductores. No doble el cable en dngulos agudos, padria causar
rupturas internas y por fo tanto mal funcionamiento.

Fig.3-2a Conector de 1a sonda en posicion “Desbloqueade”  Fig 3-2 b Conector de la sonda & posicion
‘B8] "

Desactivando la Transductores

Cuando se desactive a la Transductores, ésta entrara automaticamente en un estado de hibernacién.
Para desactivar la Transductores:
Aseglirese de que el sistema esté en la pantalla de EXAMEN. De ser necesario, presipne la tecla

Pagina 2 de 12
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PROBE/TRANSDUCTORES para regresar a la pantalla de examen.

De forma delicada, limpie el exceso de gel de la Transductores.

Con cuidado, deslice la Transductores dentro de su funda (sostenedor), y ubiquela delicadamente en ese jugar.
Dasconectando 1a Transductores

Las Transductores pueden ser desconectadas cuando el sistema esta en la pantalla de EXAMEN.

Para desconectar la Transductores:

Gire la palanca bloqueadora a la posicion “Unlock”.

Desconecte la Transductores de su puerto.

Cuidadosamente, deslice la Transductores y el conector lejos del puerte de Transductores.

Antes de guardar la Transductores en su caja, aseglrese que la cabeza esté completamente limpia.

Transportando la Transductores

Cuande necesite transportar la Transductores por largas distancia, aseglrese de guardarla en su contenedor
criginal.

Guardando la Transductores

Se recomienda gue todas las Transductores sean guardadas en sus contenedores originales.
Ubigue el conector de la Transductores en su contenedor.

Con mucho cuidado, intreduzca el cable dentro del contenedor.

Cuidadosamente ubique la cabeza de la Transductores en su caja contenedora. NO utilice fuerza excesiva y no
golpee la cabeza de |la Transductores.,

3.4.;:3.9;

Escaneo de Paclentes y Educaclén

E! estandar de visualizacién Track-3 o IEC60801-2-37 permite a los usuarios compartir la responsabilidad para un
uso seguro de este sistema de ultrasonido. Siga estos lineamientos para una operacion segura del sistema:

Para mantener una limpieza apropiada de las Transductores, limpielas siempre después de cada paciente.

Utilice siempre una cubierta desinfectada en todas las Transductores EV/ER durante cada examen.

Movilice la Transductores constantemente, en lugar de manteneria estatica en un solo punto, esto ayudara a evitar
el incremento de temperatura en una sola parte del cuerpo del paciente.

Movilice la Transductores lejos del cuerpo del paciente cuando no esté realizando, activamente, un escaneo.
Entienda el significado de las visualizaciones Tt, TIS, TIB, TIC y ML, asi como la relacidn entre estos parametros y
los efectos bicldgicos de la cavitacion y temperatura sobre el tejido.

Exponga al paciente solamente a los mas bajos niveles posibles de transmision de energia y durante el menor
tiempo posible, que permitan obtener un diagnadstico satisfactorio (TBCSP — Tan Bajo como Sea Posible}.

Ajustando el monitor LCD

Brillo

Ajustar el brillo del monitor LCD es uno de los factores mas importantes para una calidad de imagen apropiada.
Un brillo apropiado puede reducir el tiempo de ajuste de la Ganancia, TGC, el Rango Dinamico, ¢ incluso la salida
de voltaje. En el Modo B en tiempo real, rote !a perilla de AUDIO para ajustar el brillo del monitor.

Grabe cualquier cambio hecho a la configuracion final de brillo y deje esta informacidn en el sistema,

NOTA

s Después de ajustar el britio del monitor LCD, reajuste todas las pre configuraciones y configuraciones de los

penféricos.

Instrucciones de Uso Péglna 3 de 12
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Valus Beyund tesine INSTRUCCIONES DE USO Anexo m B

El brillo dei manitor LCD debe ser configurado primero, ya que afecta la Ganancia, las configuraciones del Rango
Binamico. Una vez fijado, €l brillo no debe ser cambiado a menos de que el ambiente donde se realice el escaneo
cambie.

Instalando la Impresora de Video

Instruccién de Sony UP-837MD o Instalacion equivalente:

Conectar el Sistema Ultrasonido:

« Apague el sistema Ultrasonido.

=  GCologue la impresora de video firmemente sobre la placa superior de la unidad principal del sistema
uitrasanido.

« Caonecte un cable de video al puerto VIDEQ [N, lecalizado en el panel posterior de la impresora de video y
conecte |a otra terminal del cable de video al puerto TV (VIDEQ) QUT en la parte izquierda del sistema.

e  Para usar fa funcién de control remoto, conecte una terminar del cable de contro! de la imprescra al puerto
REMOTOC que esta ubicado en el panel posterior de la impresora de video, v conecte la otra terminar del cable
de control de la impresora al puertc REMOTO ubicado en el panel posterior del sistema. Conecte el cabie del
interruptor de pedal al puerto INTERRUPTOR DE PEDAL ubicado en la parte posterior de! sistema.

* Conecte el cable de alimentacion eléctrica de la impresora de videa al tomacorriente AC.

+  Ajuste los parametros en la parte posterior de la impresora de video, de acuerdo con el fipo de papel qie
impresién seleccionado,

NOTA

»  Antes de instalar la impresora de video, por favor apague ef sisfema ulfrasonido. Después de coneclar Iz
imprasora al sistema, encienda el sistema ulfrasonido.

Dependiendo del tipo de conector en Iz impresora, usted puede necesilar utilizar un cable adaplador 5-\Video para

BNC o 8-Video para RCA para realizar Iz conexion.

Fijar impresora como SIDE o STD:

La impresién SIDE imprime |z imagen desde el lado lateral {horizontal} y es mas grande que la impresion STD.
Presione el botén MENLU/MENU en el panel de control de la imprescra.

Deslicese a lo largo de ia lista del mend hasta observar la opcidn "SIDE".

Presione el botén MENU/MENU nuevamente para ir a las selecciones.

Deslizar el hotén MENU/MENLD tendra dos opciones: “S: SIDE” o “S; STD'". Escoja la opcién de su preferencia v
presione el botén MENU/MENU para confirmar la seleccion. Los siguientes son los pequefios despliegues que vera
en Ja pantalla LCD cuando opere el MENU.
fmprimir

Encienda el sistema ultrasonido.

Presione el botén en el panel de la impresora para iniciar la impresidén, Para utilizar la funcion de impresion remota,
conecte el interruptor de peda! at sistema ultrasonido {segin las instrucciones provistas en la seccidn supe!riur de
este manual "Conectando ef Sistema Ultrasonido™), pise el interruptor de pedal y presione el boton imprimir en el
panel de control de la impresora.

NOTA
Por favor, refidrase al manual de usuario de la impresora para olras configuraciones tales como. definicion,
contraste y brillo, efc.

Instalacién de la Impresora HP a Cofor
Instrucecién de HP CP2025n ¢ Instalacién Equivalente: LS

Instrucciones de Usa FERNAND Pagina 4 de 12
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HP CP2025n es una impresara LaserJet a color, que puede ser equipada con la formacién de iméagenes Doppler a
color de este Lltrasonido para obtener una copia fisica de alta calidad. La mayoria de la impresoras HP Desk o
LaserJet color con Red lista pueden trabajar con el sistema bajo el mismo procedimiento de configuracion.
A través de un Cable Cruzado de Red (normalmente en color rojo), &l usuario puede conectar la impresora
directamente al puerto LAN del sistema e imprimir imagenes digitales con un bajo costo relativo y alta velocidad.
Por favar, siga las instrucciones para instalar su nueva impresora HP CP2025n con la PC basada en Microsoft
Windows™ antes de conectar el puerto LAN del sistema ultrasonido.

En caso de que la funcidn de impresién no funciones después de haber instalado y conectado la HP CP2025n al
sistema, usted puede reajustar el sisterna ultrasonido para {a imprescra HP CP2025n.

Instalar Impresora

Conectar la Impresora a la PC

Conecte {a impresora directamente a una PC basada en Microsoft Windows based {puertc LAN) a través de un
cable cruzado de red, y encienda la impresora y la PC.

NOTA: El cable debe ser un cable cruzado de rad, de iz contrario I3 insfalacion no serd exilosa.

- Use las teclas lzquierda/Derecha (flecha) en el panel de control de la impresora, seleccione “Setup Menu MNetwark

Configfinstalar Menu de Configuracion de Red”, y presione "OK” para ingresar al cuadre de didlogo de configuracion

de red.

Seleccionar “TCP/IP Gonfig Network Config” (en espafiol; TCP/IP Config Red Config) y presione “OK".

Fije las opciones en “TCP/TIP Config" a "Manual®, y presione "OK" para ingresar manualmente ! |P,

Mascara de Red y Puerta.

Presione la tecla RETURN/RETORNAR para salir de la configuracion. La pantalla de la impresora desplegara la

direccidn IP autormaticamente después de 5 segundos.

Instalar &} controlador de la limpresora en la PC

Encienda la PC y la Impresora

NOTA

s Antes de configurar e instalar ef controfador de fa impresora, por favor asegiirese de gue la PC, basada en
Microsoft Windows, asté configurada para coneclarse a Infernet a través de una conexion LAN o Dial Up
{marcado telefonico).

Inserte el CD de instalacion de la impresora HP CP2025n {empacado junto a la impresara) en et dispositivo de CD

de ta PC, el procedimiento de instalacién de la impresora serd activado automaticamente. Consulte al manual de

instrucciones de la impresora para continuar con la instalacion.

Instalacién del Sistema Ultrasonido

Instalar la Impresaora en el Sisterna Ultrasonido

Asegurese de que el sistema ultrasonido y la impresora estén en la misma Intranet. 3

En la pagina de menil de EXAMEN, haga clic en "“DICOM" e ingrese a la pagina de instalacion DICOM.

Mueva el cursor a “Set fix IP address/Fijar direccidn IP fija” y presione SET/FIJAR para seleccionar este item.

Mueva el cursor a “Static IP/IP Estatico” y presione la tecla SET/FLIAR, el color de ta direccion IP cambiara a gris.

Ingrese la direccidn IP, después fije la “Mascara de Red”, “Puerta” en “IP de la Impresora™

Apague el sistema, espere un minuto después de que la pantalla se ponga de color negro, recargue el sistema para

hacer que la nueva configuracién se active. é

Instalar el controlador de la Impresara en el Sistema Ultrasonido

Encienda el sistema ultrasonido.

Presione |a periila MENUMMENU en (a pantalla inicial de EXAMEN. La ventana de menii del sistema se desplegara.

iba/Abajo (flechas) en el

nfiguracion.

Mueva el cursor sobre “Settinngonfigurécién" utilizando el Ratén de Bola o las tecl
Teclado Alfanumérice, v presione la tecla SET/FIJAR para ingresar a la pagina de

Instrucclones de Uso f Péagina 5de 12
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En la pagina de Configuracion de la Instalacian, seleccione “Set Printer/Fijar Impresara” en la parte izquierda y
presione la tecla SET/FIJAR en “Click” cerca de “Insertar Controlador” en la derecha, el tip “Plug USB with
deskjet.ppd” (en espanol; Conecte USB con deskjet.ppd) se desplegard y “Clic” cambiara a “Clic de nuevo”.
Conecte el controlador flash USB con el controlador de la impresora al sistema ultrasonido a través del puerto USB.
Presione la tecla SET/SIJAR en "Clic de nueva” y el sistema instalara automaticamente el controlador de la
imprescra, ia pantalla desplegara en mensaje "Waiting... ... " (en espafiol; Esperando}.

El sistema saldra de la pagina de Configuracion una vez que la instalacién haya finalizado.

Mantenimiento del Sistema

Cuidado y Mantenimiento del Sistema

El sistema es un dispositivo eléctrico de precision. Para asegurar el mejor rendimiento y operacién del sistema,
observe los procedimientos de mantenimiento apropiados. Contacte a su Representante de Servicio local para
partes de repuesto o manienimienta periedico.

Inspeccionando et Sistema
Mantenimiento Planificado
Can el fin de asegurar una operacidn y seguridad optimas; se sugiere el siguiente plan de mantenimiento para el

L]

sistema y Transductores:

Diario: inspeccion de Transductores

Después de cada uso: limpie las Transductores, desinfecte las Transductores.

Cuando sea hecesarip: inspeccione las Transductores, limpie las Transductores, desinfecte las Transductores.

Realice las siguientes inspeccionges cada mes:
o Defectos mecanicos en conectores de cables.
o Cortes o abrasiones a lo largo de los cables de electricidad o potencia.
o Pérdida de equipo o partes fisicas.
o Defectos en el panel de control y teclado.
Para evitar el chogue eléctrico, no remueva los paneles o cubiertas de la consola. Este tipo de operaciones deben
ser realizadas por personal de servicio auterizado. £l no seguir esta instruccidn puede provocar heridas serias en el
operaric.
5i se observan defectos o mal funcionamiento, no opere el aquipo sino informe a la persona calificada para ei
servicio. Contacte a un Representante de Servicio para obtener informacion.
Mantenimiento Semanal
El sistema requiere cuidado y mantenimiento semanal, esto asegurara que el equipo funcione segura y
apropiadamente. Realice limpiezas en as siguientes paries:
-Manitor LCD
-Pane! de Control del Operador
-Interruptor de Pedal

-impresora §

Limpieza del Sistema
Antes de limpiar cualguier parte del sistema, apague la alimentacién de corriente y desconecte el cable de
electricidad.

Método de Limpieza

Humedezca una tela suave, no abrasiva.

np. LEONARDO GORMEZ
foat. COPITEC 5585
Diacter Im?fa%‘a 6de 12
A2 IES ~_) H l

Instrucelones de Uso

FERNANOQ SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L. FERNANDONSCIOLLA

AGIMED S.R.L.



FERE Robice Bk EHTW o p xR e PRI ER A A b o e b Sk e e e e R ;g#,m,,m

RAT A S _ L

[ R )

t RO RLE O Y RO

-
i

—
Il

-
2

i
L

168 é;/z :

CH|SON CHISON Sistemas de Diagnostico por Ulttasonid"b:f.}:k\ ))/' /

¥atus Tieyosed tmglog INSTRUCCIONES DE USQO Anexo ITL.B 9 $
\_{‘:F rw\\}bt -

Limpie las partes superior, frontal, posterior y laterales del sistema,
NOTAS
= No rocle liguido directamente dentfro de Iz unidad.

= No ulilice acelona/alcohal o abrasivos en 13s superficies pinladas o plasticas.

Limplande sl Monitor LCD

Para limpiar la cara det moniter;

Use una tela suave, doblada. Gentilmente iimpie la cara del monitar,

NO utilice un limpa-vidrios que haya sido hecho a hase de hidrocarburos (tal como Benceno, Alcohof Metilo o Metil-
Etilo-Cetora) en los monitores que tengan filtro (escudo anti-reflejo). Frotar rudamente también puede producir
darios en el filtro.

NOTA

»  Cuandop fimpie ia pantalia, asegiirese dg no rayar la paniafia LCD,

Limpiando el Panel de Control

Humedezca una tela suave, no abrasiva y doblada con una solucién de jabén suave de proposite general ¥ agua.

Limpie el panel de control del operador.

Use un cotonete para limpiar alrededar de las teclas y controles, Utilice un mondadientes para remover los sdfidos

de entre las teclas y controles.

NOTA

«  Cuando limpie &l panel de conirol del operador, asegurese de no derramar o rociar l{quiido en los controles,
deniro de la cabina def sistema o en ef recepldcido de conexion de fa Transductores.

o NO utifice Paruelifos con alcoho! en el panef de conirof,

Limpiando el interruptor de pedal
Humedezca una tela suave, no abrasiva y doblada con una solucién de jabén suave de proposito general y agua.

Limpie las superficies externas de la unidad y después seque con una tela suave, limpia y seca.

Limpiando la Impresora

Apague la impresora. De ser posible, desconecte €l cable de alimentacion eléctrica.

Limpie las superficies externas de la unidad y después seque con una tela suave, limpia y seca.

Remueva las manchas persistentes con una tela suave ligeramente humedecida con una solucidn detergente

suave,

NOTA

»  Jamds utilice solventes fuertes, tales como thinner, benzina, o impiadores abrasivos ya que eslos pubden
causar vanos a la cabing.

»  No es necesario realizar manlenimiento exira, como lubrfcacion. 1

*  Para mayorinformacion, refiérase al Manual del Operador de la Impresora.

Chequeo de Seguridad

Para asegurarse de que el sistema opere normalmente, per favor realice un plan de mantenimiento, revise la

seguridad del sistema periddicamente. Si existe algiin fenémeno anormal con la maquina, por favor contacte a

nuestros agentes autorizados en su pais lo mas pronto posible.

Si no hay imagen ¢ menu en la pantalla o en caso de que olro fendmeno provoque el encendido involuntario de la

méquina, por favor resuelva el problema conforme a la siguients lista. Si después de haber realizado la revisidn el

problema persiste, por favor contacte a nuestro agente autorizade en su pals lo més

{nstrucciones de Uso Pagina 7 de 12
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‘ 3.6.; PRECAUCIONES

T ADVERTENCIAS

jl » Antes de llevar a cabo una desfibrilacion, siempre retire el eransductor del

" paciente.

Y = Antes de llevar 2 cabo una desfibrilacidn, siempre desconecte ¢l transductor

& det sistema.

f * Una cubiertz de transductor desechable no proporciona aishimiento elécrico

ﬁ" de proteccion contra Iz desfibrilacion,

£ * Una pequefia brecha en |1 capa exterma del transductor abre una via de accesc

X eléctrico a las partes metilicas con conexién de tierra del transductor. Es

+ ! posible que la formacién de arco secundaria que podria producirse durznte

- " la desfibrilacidn produzea quemaduras en ef paciente. Fi riesgo de quemaduras

* ' se reduce, pero no se elimina, al usar un desfibrilador sin conexidn de tierra.
e
;; = Las unidades eleciroguirdrgicas y otros dispositivos introdiicen deliberadamente campos electromagnéticos de

radiofrecuencia o corrientes en &l paciente. Dabido a que las frecuencias de wiirasonido para el ratamfento de
imagenes coinciden en ef rango de radiofrecuicncias empleado, los circultos de los Transductores de
ultrasonido son susceptibles a las inferferencias de radiofrecuencia. Cuando se uliliza una unidad
eleclrogquiringica, ef riido severo interfiere con las imdgenes en blanco y negro, a /a vez que arrasa oar:‘rn las
imagenscs en color. Los fallos simulidneos en una unidad eleclroquinirgica v olro dispositivo y en la capa
externa del efe def fransdictor transesofdgico pueden hacer que las cormientes efectroquirirgicas viieivan a fo
largo de los conductores del transductor. Esto podria producir quemadturas en ef pacients, y el sisfema de
ulirasonido y of fransductor podrian lambicn daffarse. Tenga en cuenta que una cublerta de transduclor

desechable no proporciona alslamiento eléctrico de proteccion a Ias frecuencias normales de una unidad

LA N S !-'H*i?ﬁ. ’

electroguirtingica.

= Todos los dispositivos que estan en contacto con el paciente, tales como Transductores, Transductores de

lapiz y derivaciones de ECG gue no tengan una indicacion especifica de que son a prueba de desfibrilacion, se
deben retirar del paciente antes de la aplicacion de un pulse de desfibrilacion de alto voltaje.
= Durante los procedimientos de ecocardiografia transesofagica (ETE), extraiga el transductor transesofagico del
paciente o desconecte el transductor del sistema inmediatamente después de la adquisicion de las imagenes.
= Como sucede can otros equipos electrénicos de diagnostico médico, los equipos ultrasénicos utilizan, en su

funcionamiento normal, sefiales eléctricas de alta frecuencia que pueden interferir con el funcionamiento de los

e DX I T

marcapasos. Aunque es muy poco probable que se produzca una interferencia, manténgase alerta sobre este
posible riesgo y detenga de inmediato el funcionamiento del sistema ultrasanico si observa alguna interferencia
con un marcapasos.

Cuando se utiliza un equipo periférico alimentado desde una fuente de energia que no sea &l sistema de
ultrasonido, se considera que el conjunto constituye un sistema médico. Le corresponderd a usted cur}mplir con
la norma CEI 80601-1-1 y probar el sistema en funcién de esos requisitos.

= No utilice periféricos de uso no médico, como, por ejemplo, impresoras de informes, en un radio de 1.5 metros
(5 pies) de un paciente, a menos gue la corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe

» Wowrpp ““&m ¥
n

aislado incorporado al sisterna de ultrasonido Philips o de un transformador aislador que cumpla con los
estandares de sequridad médica, conforme a lo definido por la norma CEl 60601-1-1.

* = El sistema y los componentes gue entran en contacto con el paciente cumplen con la norma CEI 60801-1. Si
= bien es poco probable, los voltajes aplicados que superen la norma pueden pravacar una descarga eléctrica,
'; afectando al paciente o al usuario.

: .
& I 3.8; LIMPIEZA
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Después de remover la cubierta de a Transductores, utilice agua corriente para retirar cualquier gel residuai o x
particulas de la Transductores. Utilice gasa himeda o un textil suave y una pequeia cantidad de jabdn liquido,
delicado, no abrasivo (el jabdn liquide para lavar porcelana es ideal) para limpiar completamente el transductor,
Cansidere el uso de un pequefio cepillo especialmente para las uniones y dreas de angulacion, dependiendo de su
transductor particular.

Enjuague el transductor con agua corriente y después séquelo con una tela suave o papel toalla.

DESINFECCION

Limpiar con una solucién detergentefagua, seglin lo descrito previamente, es importante como primer paso en la
desinfeccion apropiada ya que los desinfectantes quimicos trabajan mas rapidamente en superficies limpias. Sin
embargo, el uso adicional de un liquido desinfectante de alto nivel asegurara una mayor reduccion estadistica en la
carga microbiana. Debido al patencial de disrupcién en la vaina de barrera, sera necesaria la desinfeccidn adicional
con agentes quimicos. Ejemplos de dichos desinfectantes de alto nivel incluyen pere no estan limitados a:
Productos con 2.4-3.2% glutaraldehido {una variacion de productos disponibles ingcluyendo “Cidex," "Metricide,” o
"Procide"). Agentes no derivados de glutaratdehido, incluyendo Cidex OPA (o-phthalaldehido), Cidex PA (ﬁ:erc‘:xido
de hidrégeno & acido peroxiacético) o 7.5% Solucién de Perdxido de Hidrégeno.

Blanqueadores de uso comin para el hogar (5.25% hipoclorito de sadio) diluido a una carga de 500 partes por
milldn de cloro {10cc en un litro de agua corriente). Este agente es efectivo, pero generalmente no es recomendado
por los fabricantes de Transductores ya que puede causar dafios a las partes metalicas y plasticas.

Otros agentes como compuestos de amonio cuaternaric sen considerados como desinfectantes de alto nivel y no
deberian ser utilizados. El Isopropanol no se considera como un desinfectante de alto nivel cuando es utilizado a
manera de pafio de limpieza, los fabricantes de Transductores generalmente no recomiendan el sumergir las
Transductores en el liquido.

Limpiando y Desinfectando la Transductores. Recomendamos fuerfemante el uso de guantes al momenio de limpiar
y desinfectar la Transductores endocavitana.

Antes y después de cada examen, por favor limpie el manubrio de ia Transductores y desinfecte la Transductores
fransvaginal utilizando quimicos germicidas liquidos.

Si la Transductores ha sido contaminada por fluidos corporales, usted debera desinfectarla después de limpiarla.

Considere todos los desechos de examen como infecciosos y eliminelos de acuerdo con aquella especificacion.

PRECAUCION

Ya que la Transductores no es a prueba de agua, usted debera desconectarla del sistema antes de desinfectarla o
limpiarla. Antes y después de cada examen, por favor Iimpie el manubrio de la Transductores y desinfecte la
Transductorestransvaginat con un guimice germicida liquido, !
Limpieza

Usted puede limpiar la Transductores transvaginal para remover todo el gel de acoplamiento con el usc de un textil
suave y enjugandola con agua corriente. Lave 1a Transductores con habén suave, en agua libia. Frote ia
Transductores segin sea necesario v utilice un textil suave para removertodos los residuos visibles de la superficie
de la Transductores vaginal.

Enjuague la Transductores con suficiente agua potable para remover todos los residuos visibles de jabén, permita
que la Transductores se seque en contacto con el aire.

PRECAUCION

«  Por favor, remueva 1a cubierta (en caso de que exista alguna) antes de limpiar la Transductores. (Una cublerta

del tipo condon puede ser usada solamente una vez).
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*  Cuando Himpie la Transduciores, es importante asegurarse que todas las superficies hayan sido fimpiadas
melticulosamenie.

Desinfeccién

Existen 2 soluciones basadas en Glutaraldehido, las cuales han mostrado ser muy efectivas para la desinfeccion de
Transductores. Cidex es el Unico germicida que ha sido evaluade para comprobar la compatibilidad con ef material
utilizado para construir las Transductores.

Para mantener {a efectividad de las soluciones de desinfeccién, se debe llevar a cabo una limpieza meticulosa de la
Transductores antes de la desinfeccion, asegurese de que no existan residuos remanentes en la Transductores.
Procedimiento de Desinfeccidn:

Siguiendo todas las precauciones para mantenimiento, uso y disposicién de desechos; prepare la solucion
germicida de acuerdo con las instrucciones det fabricante.

Coloque ia Transductores, limpia y seca, en contacto con el gemmicida; tome precauciones para que la
Transductores no se golpee con el fondo det recipiente, lo cual puede provocar dafios a la Transductores. |
Después de colecar/sumergir la Transductores, rotela y sactdala bajo la superficie de! germicida para eliminar las
bolsas de aire. Permita que el germicida se mantenga en contacto con la Transductores completamente sumergida.
Para desinfeccion de alto nivel, siga el tiempo recomendado por el fabricante.

Siguiendo todas las precauciones para almacenamiento, uso y disposicidn de desechos; prepare la solucion
germicida de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Después de remover la Transductores del germicida, enjuaguela de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Retire, con agua corriente, todos los residuos de la Transductores y permita que se seque en contacto con gt aire.

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

Sintema Solucidn

El sisterna no se enciende 1) Chequee las conexiones de alimentacion eléctrica, por ejemplo: la
conexion del cable de alimentacidn eléctrica en el panet posterior;

2) Revise ef fusible: «i estd quemado debido a flucivaciones de corriente,
reemplicelo por uno nuevo.

Cuando inicie ef sistema, el Apague &l sistema, revise la conexion de a sonda.
mozuitor tiene sefial pero no
images de ulfrasorado
La calidad de la imagen no s | 1) Ajuste la pesicidn del monitor LCD para un mejor angulo de visibilidad,
buena 2) Ajuste el brillo y contraste del monitar IL.CD,
3) Ajuste los pardmetros de imagen, por sjemplo: Ganancia, Rango
Dhnarmicoe.

No hay ment de paquete de [ Seleccione la aplicacion OB antes de escanear
calculacion OB
La tecla PRINT/DMPRIMIR no | 1) Revise st la impresora aprobada esta conectada;

funciona 2) Revise si la impresora esté encendida;

3) Revise la conexién de la impresora;

4) Revise la configuracién de fa impresora en la configumerde: del sistema.
El monitor externc po funciona 1) Revise las conexiones dai momitor;

7} Revise s ¢l monitor se enciente v s ests instalado cotrectamente.

La imagen CEM o Doppler tene | 1) Ajuste el valor de Ia Ganancia CFM o PW apropiadamente; i
mido 2) Revise si existen equipos o dispositivos, en los alrededores, gue puedan
causar interferencia electromagnéticn.

La imagen tiene mterferencia 1) Mueva o evite la fuente de interferencia; /
2} Use un tomacomiente separado;
3} Realice una buena conexidn a tierra;

La escala de grises esis toreada en | Ajuste la shimentacion eiéefnica at voltage normal o utilice un estabilizador
el drea de la imagen formando | de voltaje.

F 3

una § N

La fecha y hora en la pantalla no | Presione la tecla PROBE/SONDA para desplegar 13 pntalla de EXAMEN,

son fos coreectos y presiane MENL/MENY, ¥ seleccione Configuracidzl v corrija la fecha y
hora del sistema, !
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3.12.;
Requerimientos de Locacién

Requerimientos del Ambiente de Operacién

Las siguientes condiciones ambientales estan dentro de las tolerancias para operacion del sistema:

« Temperatura: 10°C - 40°C

*  Humedad Refativa: 30%~75%, no-condensado

»  Presién Atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa

Fuentes de radiacidn fuertes u ondas electremagnéticas potentes (por ejemplo. Cndas electromagneéticas
provenientes de transmisiones de radic) pueden resultar en la formacion de fantasmas en la imagen o ruido. El
sistema debe ser aislado de dichas fuentes de radiacidon u ondas electromagnéticas.

Requerimientos Ambientales de Transporte y Almacenamiento

Las siguientes condiciones ambientales de transporte y mantenimiento estan dentro de las siguientes tolerancias:
e Temperatura: -25° C ~ 55° C

* Humedad Relativa: = 95% no-condensado

»  Presion Atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa

Requerimisntos Eléctricos

Requerimientos del Alimentacién Eléctrica

«  AC 110-230V, 50/60Hz

Requerimientos de Fusibles

La especificacién del Fusible es 250V, 5.0 A (tiempo-de-retardo), el modelo es 50T TSAL 250V

Consumo de Potencia: 300 watts

Fluctuacién de Voligje

ADVERTENCIA

Mantenga un rango de Ructuacion menor a +10% del vollafe eligusiado sn of panel posterior del sislsma, de lo
conirario of sistems pusde suffir dafios.

Conexionss a Tiarra

Antes de conectar el cable de alimentacién eléctrica, conecte ¢l cable (integrado) de proteccion a tierra desde la
terminal de Potencial Equivalente, ubicada en el panel posterior del sistema, a un dispositivo especializado de
conexion a Tierra.

NOTA

-Por favor siga los siguienies requerimientos sobre ia alimentacion eféctiica: Ulifice solamente cables de
alimentacion eléctrica que cumplan con los requerimientos del sistema- el no seguir eslos procedimientos puede
producic dafios en ef sislema. !

- Las fuentes de electricidad puede variar dependiendo de la ubicacidn geogrdfica. Reficrase a los niveles
dataliados en e panef posterior del sistema para informacion mas especiiica. 4’7/
Aviso sobre |a instalacién del Producto

Distancia de separacion y efecto de equipos fijos de radiocomunicaciones: campos de fuerza provenientes de
transmisares fijos, tales como estaciones base de radioteiéfonos (celularesfinalambricos) y radios méviles de tierra,
radios para aficionades, transtnisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV no pueden ser predichas
tedricamente de forma precisa. Para asegurar el ambiente alactromagnético, producido por transmisores fijos de

RF, se recomienda realizar una inspeccidn electromagnética. Si el campo de fuerza medido, en el lugar donde ¢

sistema de ultrasonido es operade, es mayor a lo recomendado en la declaracign de inmunidad, el sistema debera
ser observado para verificar que esté funcionando normalmente. Si se observalalyin tipo de operacién anormal,

serd necesaro tomar medidas adicionales, como la re-ubicacion del sistema ¢ ihcldso el uso de una habitacidn con

proteccion contra RF,

Instrucciones de Uso FERNAN Pagina 11 de 12
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Utilice cables da alimentacion eléctrica provistos o disefiados por AKL. Los productos equipados con un conector de
la fuente de alimentacion eléctrica deberan ser conectados a un tomacorriente fijo que incluya un conductor z tiema.
Nunca utilice un adaptador o conversor para conectar el conector de la fuente de alimentaciéon eléctrica {por
sjemplo; un conector de tres patas a 2 patas).

Ubigue el equipo lo mas lejos posible de otros aparatos electronicos.

Asegurese de utilizar solamente los cables provistos o disefiados por CHISON. Conecte estos cables siguiendo los
procedimientos de instalacién. (Por ejemplo; tienda ios cables de alimentacion eléctrica separados de los cables de
sefial}.

Ubique el equipo y otros petiféricos conforme a los procedimientos de instalacion descritos en este manual.

3.14.;
DESECHO DE EQUIPOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS (DEEE): Este simbolo es utilizado para

Proteccién Ambientat, indica que e! desecho de equipo eléctrico y electronico no debe ser clas'rﬁgado
como basura comiin sino que debe ser recolectado de forma separada. Por favor contacte a su Autoridad
SR | ccal o Distribuidor de Fabrica para obtener informacion acerca de la mansra mas apropiada de

deshacerse det equipo.
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Ministerio de Salud
Secrctaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-20155/13-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos éTecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon

v} 6

inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

.&y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L. se autorizd la

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

Nombre descriptivo: Sistema de Diagnostico por Uitrasonido. ‘
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido.

Marca del producto médico: Chison

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s. ecografia general, ecografia Doppler, ecocardiografia.
Modelo/s: Q8, Q6, Q5, Q4, @3, Q2, 1, Sonotouch 10, Sonctouch 20, Sonotouch
30, Sonotouch 50, Sonotouch 60, Sonotouch 80.

Vida uatil: 10 (diez) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Chison Medical Imaging Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No. 8, Xiang Nan Road, Shuo Fang, New Distric,
214142 Wuxi, R. P. China.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-122, en la Ciudad de Buenos
Aires, a..........1..2..MAR.ZH.U!........, siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la

fecha de su emisién.
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