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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N2 8 0 3

Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 17 MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-23255/11-9 del Registro de esta
Adminiétracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por ia 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.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion 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
Mindray, nombre descriptivo Sistema Digital de Adquisicion de Imagenes por
Ultrasonido y nombre técnico Sistemas de exploracion por Ultrasonido, de
acuerdo a lo solicitado, por Digimed S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de |a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1110-36, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. '

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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-23255611-9 h"" lﬁ
DISPOSICION No ) ‘1

Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTO®R
—_— AJNR.M.AT,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 2803 .....

Nombre descriptivo: Sistema Digital de Adquisicién de Imagenes por Ultrasonido
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
exploracién por Ultrasonido
Marca: Mindray
Clase de Riesgo: Clase II
Indicaciénes autorizadas: Adquisicibn de imagenes de diagnéstico por
ultrasonido, para examenes de ginecologia, tocologia, abdomen adulto, abdomen
pediadtrico, vascular, sistema nervioso, urologia, aparato locomotor, regiones
pequefias, cadera pedidtrica, regién cefalica en neonatos, cardiaco adulto,
cardiaco pediatrico y transcraneal adultos. |
Modelo/s: DC-N6

DC-8
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., LTD
Lugar de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial

Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China.
‘u{)llev
Expediente N© 1-47-23255/11-9
: De. OTTO A, ORSINGHER
DISPOSICION N 2 8 0 3 suB-T;ﬁhﬁj}NToR
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ANEXO II

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

....... 2.8.0.3 ...
= |
Ht:nQLL;

OR
UB-INTERVENT
s ANM.AT.



Digimed S.
Mindray

Proyecto de rétulo: Sistemas Digitales.de Adquisicién de
Imagenes por Ultrasonido
Familia de Productos Mindray DC-N6/DC-8

Importador; Digimed $.A.
Direccién:  Guevara 1230 o
C1427BSF Buenos Aires, Argentina

DIGIMED
Teléfono: (11)4555.3322 Fax: (11) 4551-8377
Coreo E: ventas@digimed.com.ar

Fabricante: Mindray Bio Medical Co
Direccién: Mindray Building. Keji 12th Road
Producto: Ecografo Doppler Color Dc-N6
N° de serie:xxxomomooo

=EE SETIE XX MHXAKXKKXAK

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso da este
dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario.

Director Techicg: Ing. Ricardo Sznaider
Producto Autorizado por Ia ANMAT PM1110

South - Shenzhen - China

Venta exclusiva a profesionales
-38e instituciones sanitarias

Importador: Digimed S.A.
Direcci¢n: Guevara 1230
C1427BSF Buenos Aires, Argentina

DIGIMED
Teléfono: (11)4555-3322 Fax (11) 4551.8377
Correo E: ventas@digimed.com.ar

Fabricante: Mindray Bio Medical Co A
Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South - Shenzhen - China

Producto: Ecdgrafo Doppler Color DC-8
N° de serieooacomonoosx

Las instrucciones especiales para operacion ¥/0 uso de este
dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario.

Director Téchico:ing. Ricardo Sznaider
Producto Autorizado por la ANMAT PM1110-36

A
)

DISIMAED S.A.) ing. RICARDO S%vveu
Ing. RICARDO SZNAID PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO

Venta excfugiva a profesionales
e instituciones sanitarias
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Digimed S. A. Instrucciones de uso: Familia Mindray Doppler Color —

Instrucciones de uso: Familia de ecégrafos Mindray Doppler Col

Este documento se desarrolla bajo los requisitos de informacion de las instrucciones de us
productos meédicos, previstos en la seccion 3 del anexo III.LB del Reglamento aprobado
Disposicién 2318/02 (TO 2004).

-3.1

Este item contiene toda la informacion correspondiente a los rétulos que llevara cada equipo.

PM: 1110-36

Importador: Digimed S.A.

Direccion: Guevara 1230, C1427BSF CABA, Argentina.

Director Técnico: Ing. Ricardo Sznaider.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd
Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South — 518057 Shenzhen, China
Producto: Ecografo Doppler Color DC-N6

PM: 1110-36

Importador: Digimed S.A.

Direccion: Guevara 1230, C1427BSF CABA, Argentina.

Director Técnico: Ing. Ricardo Sznaider.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Lid
Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South — 518057 Shenzhen, China
Producto: Ecografo Doppler Color DC-8

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de estos dispositivos se encuentran detalladas
en los respectivos manuales de usuario.

-3.2

El item 3 del Anexo de la Resolucion 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
dice que: “Los productos deberdn ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y
deberdn desempefiar sus funciones tal y como especifique el fabricante.”

Para ello se acude a los manuales de uso de los equipos proporcionados por el fabricante y se
presenta la siguiente informacion.

Los sistemas digitales de diagnéstico por imagenes de ultrasonido Mindray Doppler Color DC-8 y
DC-N6 son aptos para tocologia, ginecologia, abdomen adulto, abdomen pediétrico, vascular,
sistema nervioso, urclogia, aparato locomotor, regiones pequeflas, cadera pediatrica, region cefalica
en neonatos, cardiaco adultos, cardiaco pediatrico y transcraneal adultos.

No presentan contraindicacion alguna. 4’9/-

-3.3

Este punto trata sobre la conexion de los equipos médicos junto con otros dispositivos para que la
conexion y el trabajo en conjunto sean dptimos.

HEIMED .
Ing. RICARDO SZNAIDE?

DIRECTOR TECNICO'

TKICARDO ST
g t PRESIDEN/E
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Conexion de impresoras

Conexion de impresoras de texto y grdficos

La impresora de graficos/texto se conecta al sistema mediante el puerto USB.
(1) Conecte el cable de datos al puerto USB del ecografo.

(2) Conecte el cable de alimentacion de la impresora a una toma adecuada.
(3) Encienda el sistema y la impresora.

(4) Instale el controlador de la impresora (los controladores de las impresoras que figuran en el
capitulo “2.5.4 Periféricos compatibles” ya estan instalados):

a) Pulse <F10> para acceder al menu Confg.
b) Haga clic en [Preaj impr] para abrir la pantalla.

¢) Haga clic en [Agr impres.] para acceder a la pantalla de instalacién del controlador, donde puede
optar por instalar una impresora local o una impresora de red.

Adicién de una impresora local

Seleccione “Impresora local conectada a este equipo” y haga clic en [Siguiente] para buscar la
impresora conectada.

0 Adici6n de una impresora de red

Seleccione “Impresora de red o impresora conectada a otro equipo” y haga clic en [Siguiente] para
acceder a la pantalla Examinar. Seleccione la impresora que desea instalar.

Nota: en el procedimiento de instalacion del controlador de la impresora, utilice la tecla <Def>
izquierda para su manejo.

Al instalar el controlador de la impresora, debe indicar la ruta especifica de instalacién si no
seespecifica la ruta exacta, la biisqueda puede tardar mas.

(5) Una vez instalada correctamente la impresora, se mostrard en la lista.

(6) Seleccione “Impr informe” en la lista de impresoras y, a continuacion, seleccione la impresora
de texto y graficos en el cuadro “Propied”.

(7) Haga clic en [Listo] para confirmar el ajuste y salir de la pagina de preajuste. y

Colocacion de una i

¥

B
DIGIMED 5 "
Ing. RICARDO SZNALY
PRES|DENTE

DIGIMED §.A.
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¢ Utilice ol panel de E/S en laparte trasera de la magquina para conectar 1a impresora de
video analdgica en color, como se muestra en la siguients figura:

Conectar ol cable de
salida de 5 VIDEC

Conactar of cable de control remote
de la impresora

4., Cargue un rollo de papel y encienda el sistema y la impresora.
5. Modificacién del servicio de impresion:
Afiada un servicio de impresion:

(1) Acceda a la pantalla [ Configurcion]-> [Preaj impr]->[Servicio de impresién]

(2) Haga clic en [Afiadir servicio] para acceder a la pagina.

(3) Seleccione el tipo de servicio e introduzca el nombre del servicio manualmente,

(4) Haga clic en Listo para volver a la pagina Servicio de impresion.

(5) Seleccione el modelo de impresora y, a continuacion, establezca las propiedades en el
cuadro de propiedades.

(6) Haga clic en [Listo] para finalizar los ajustes.

[ Modificacion del servicio de impresién:

(1) Seleccione un ervicio de impresion de la lista.

(2) Seleccione el modlo de impresora y, a continuacion, establezca las propiedades en el
cuadro de propiedades.

(3) Haga clic en {Listo] para finalizar los ajustes.

Instalacion de una impresora de video

1. Coloque la impresora en un lugar adecuado.

2. Conecte el cable de alimentacion de la impresora a una toma adecuada.
3. Utilice un cable USB para conectar el puerto USB del sistema y el puerto USB de la impresora.
4. Cargue un rollo de papel y encienda el sistema y la impresora.

informacion acetca . procedimiento de instalacion del controlador (Igs—Contrgladores de
en el tapitulo “2.5.4 Periféricos compatibles” y2 estar i

D'GIMED S.A.
ing. KICARDG AL
PRESIDENTE

DIRECTOR TECNIOg
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-3.4

Se trata sobre la eficacia en la instalacién de los equipos, asi también como el correclo{ ~

funcionamiento de los mismos y seguridad.

Por otro lado se especifica las condicones de manteniemiento preventivo y recalibraciones que
haya que hacerles.

Antes del encendido de cualquier unidad comprobar los elementos que aparecen a continuacién;

1- Comprobar todas las fuentes de alimentacién y los cables de conexién para descartar anomalias,
como arafiazos o fisuras.

2- Comprobar el panel de control, el monitor y la carcaza del equipo por si hubiera grietas.

3- Comprobar el transductor y las piezas de conexion para descartar anomalias, como arafiazos 0
peladuras del revestimiento.

4- Comprobar la salida de la fuente de alimentacion auxiliar del equipo y todos los puertos I/O para
asegurarse de que estdn en buen estado y no presentan dafios u oclusiones por cuerpos extrafios.

NOTA: Al encender el sistema o cambiar los transductores, oird “chasquidos”, algo que es
normal.

ADVERTENCIA: Si se detecta alguna anomalia, indica que el equipo presenta defectos. En
ese caso, apagar el equipo inmediatamente y ponerse en contacto con el Departamento de ventas, el
Departamento de Atencion al cliente o con el representante de Mindray.

Encendido

1 Encender el equipo. En primer lugar, aparecera la pantalla de inicio y 20 segundos mas tarde, el
ment y la imagen. Comprobar si el equipo se ha iniciado con normalidad.

2 Comprobar con la mano que la superficie del transductor no se calienta demasiado durante su
utilizacién.

Apagado
Si no va a utilizarse el sistema durante un tiempo, debe apagarse. Antes de apagarlo, seguir los
pasos que se detallan a continuacién:
(1) Colocar el transductor en su soporte y colgar el cable del transductor donde corresponda.
(2) Siguiendo los requisitos del manual, apagar todas las fuentes de alimentacién de los
dispositivos periféricos que estén conectados al equipo.

&2 pRECAUCION: C_/

1. Conectar/desconectar el transductor solo cuando se haya apagado el sistema o la imagen esté
congelada (mediante la tecla Congel), de lo contrario pueden producirse fallos.

2. Al conectar/desconectar el transductor, colocarlo en su soporte y colgar el cable del transductor
donde corresponda para evitar que el equipo se caiga de forma accidental, ya que podria dafiarse.

3. Asegurarse de colgar el cable del transductor en su soporte cuando se utiliza el equipo. De no
hacerlo asi, el cable podria liarse o incluso, dafiarse.

4. Utilizar solo transductofg orcionados por Mindray. De no hacerlo asi,
el sistema como el transducfor o incliso, provocar un incendio.

r1y dafiar tanto

> = A '\.
iy W ARDG B
PRESIOREN =

DIRECTOR TECNI
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Antes de que el sistema se distribuya fuera de la fabrica, se calibran las lineas de guia de aguja. FOLIO
Después de utilizarlo durante un tiempo, es posible que la aguja se doble. Por tanto, serd necés l‘lé167

una nueva calibracin. %' S
ADVERTENCIA:

1. Antes de cada biopsia, calibre la linea de guia de aguja.

2. Si las posiciones de la aguja y de la linea de guia de aguja no se han alineado, no ejecutar
la operacion de la biopsia.

La calibracion se describe de la siguiente forma:
Desplazar la linea de guia de aguja de forma horizontal:

Utilizar el elemento [Def posi] del memi [GuiaAguja] para desplazar la linea de guia de aguja de
forma horizontal. Cuando el cursor se encuentra en el elemento [Def posi], pulsar la tecia r Def,
para aumentar el valor de posicion o la tecla T Atrds ; para disminuirla. El valor de la posicion
actual también aparece en este elemento del memi.

Ajustar el dngulo de la linea de guia de aguja:

Utilizar el elemento [Def angulo] del memi [GuiaAguja] para ajustar el angulo de la linea de guia de
aguja. Los procedimientos de funcionamiento son los mismos que los de configuracién de la
posicion.

Restaurar la configuracion de fabrica de la linea de guia de aguja

Hacer clic en el elemento r Cargar pred ; y la posicion y el angulo de la linea de guia de aguja
volverén a la configuracion de fabrica.

Guardar los valores calibrados.

Una vez que se calibra la posicién y el angulo de la linea de guia de aguja, hacer clic en el
elemento " Verifi | y el sistema guardara los datos de la linea de guia de aguja. La proxima vez que
se inicie el sistema, la posicion que se visualiza de la linea de guia de aguja serd la posicion
calibrada.

Seleccion del soporte guiado por aguja

Si varios soportes guiados por aguja estan disponibles para el transductor, se pueden seleccionar
mediante ™ Sel soporte ;.

-3.6

Se presenta informacion util de riesgos de interferencia reciproca asociada a la utilizacion de los
equipos en investigaciones o tratamientos especificos.

El sistema cumple la norma CEM IEC 60601-1-2: 2007.
ADVERTENCIA:
NOTA: El uso de accesorios no homologados puede reducir las prestaciones del sistema.

1. El uso de accesorios, sondas y cables diferentes de los especificados puede dar lugar a un
aumento de la emisién 0 a una menor inmunidad del sistema.

2. El sistema no debe colocarsge j tros equipos ni apilado con ellos. Sies nedgsario colocarlo
junto a otros equipos o apilado con lellos, el sistema o sus componefites—debgran estar bajo
observacion para Wgurdcion‘en la que se utilizara.

DIGIMED S.A.
Ing. RICARDO SZnic:! D
DIRECTOR TECNICO

2 3IMED S.AC
Ing, KICARDO SZNAIL
PRESIDENTE




2803

Digimed S. A. Instrucciones de uso: Familia Mindray Doppler Color
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GUIA ¥ DEGCLARACION DE MINDRAY-—INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
El SIETEMA esid disehads para ullizame on 8l snlarno electiemagnétioa que se especiics a
contirklacian.
clienta o usdano de SISTEMA debe garanizar qua se uliios an dicho enloma.
PRUEBA DE JEC 60801 PALANCA DE ENTORNO
EMISIONES PALANCA DE CONFORMIDAD | ELECTROMAGNETICD-GUIA
. PRUEBA ‘
Descarga B kV por contacto | 26 KV por contacio | Los susks deben ser de
dacirostitics +A KV por are +8 KV pee are naxdera, hoamighn o catfimica.
{ESD) Bi estovieran cubierdos da
1EC 61000-4-2 raaterial sadion, b hunedsd
relativa debe ser, af mansg, da
30 %,
Descargas u 2%Vpoalinens | £2KVparalineas | Lacabidod de ia potencia de ia
ostitaciones de fuarnte de de fubicte de e wdietics dabe sar i
diinicas ainentaciin 27 XV | aimentacidn 21 XY | habilug deun hosgital o o
dpidas para linpas de para Howas de cormarcial,
&€ 61060044 ertrada o sakda ertmda o salida
{»3m). £3m).
Sobretension 1%V de modo 11 &V de modo. La coldad deia potencia de la
transitoda EC difancad 2 kY | diferencid £2 kV rad gléchica debe seria de un
B1000-4-5 de moda comdn de mods comin entoma habitual pasa un
serdro oomelcia o un hosgital.
Huecos Je <5 % Uy <5 % U Lacalidad de ta potencia de fa
fen&idi, {»85 % Mmieca @9 =95 % huaoo an red eolins dabe sot la de un
nETacnnas U ) pasa eitio 1.5 Uy 1pare clo 0.5 | enfomo habiuad para un
aves ¥ certra comercial o Un hospital,
variasionss de A0 % ik 40 % U 5i ol usuaio da productd
fensitn an finass | (B0 % hoeco en Uy J | {BO % husco en reqjuies un Lncionamiento
de entrada de peva cicko 5 U ) pors oicde 5 continuado guanike ks
fuantes de intersupciones de corfarnte
danvartacitn EC [ 70% Uy 70% U aloria, 58 recomienda qua
61000411 (30 % hueco an U ) | {39°% haecn oo o producto ge conects a una
pata cicks 25 Uk ) para cicda 25 fuenia de dimentacion
mteernpida o a una baerda.
<E% Uy <5 % U
{>85 % Hueco an 98 % hieco on
hrjparaSs Urjpara 6%
Fracoencia de A mim 3 Adm Los nivelos de dos canpos
s magnéticos de frecoantia
{50060 HZ) deben ser los habiualas da
campe oudquier hospital o oed
magnétice 1EG oamacial.
81500-4-6 Ay .
1k &%t tensidn de redd dp apicar ia pruaba de tensin. —
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-3.7

Informacién sobre la esterilizacion apropiada que debe realizarse a los equipos para
reutilizacion. Ademds de informacion asociada a rotura del envase protector de la esterilidad.

Estos equipos no precisan ser esterilizados.

Lo unico que precisa ser esterilizado son las guias de puncién que no son descartables, debido a que
se utilizan para realizar biopsias.

ADVERTENCIA: Nunca se debe sumergir el conector del transductor en liquidos como agua o
desinfectantes. La inmersion puede causar descargas eléctricas o mal funcionamiento.

Es recomendable colocarse guantes estériles cuando se realiza la limpieza, desinfeccién o
esterilizacién de la guia.

Mindray no garantiza la eficiencia o eficacia de desinfectantes o soluciones esterilizantes.
Se debe limpiar la guia de puncién antes de esterilizarla. Se recomienda la siguiente solucion para
esterilizarla.
Solucion de glutaraldehido.
¢ Glutaraldehido (2.4%)

Es importante conocer los métodos de dilucion del compuesto asi también como la solucién
activadora que es necesaria para el método de esterilizacion en cuestion. Luego debe lavarse la guia
con abundante agua para retirar los residuos quimicos.

Otra opcidn es esterilizar las guias con Per6xido de hidrégeno.

Es importante tener en cuenta que las lentes pueden decolorarse o la etiqueta del transductor puede
desaparecer. Por ende, no deben considerarse como anomalias.

La desinfeccién y esterilizacion repetidas pueden eventualmente dafiar el wansductor, por ello
deben minimizarse.

-3.8y 3.9
Datos de limpieza, mantenimiento y acondicionamiento antes de volver a reutilizar el equipo.

Informacién util de procesos que deban realizarse antes del uso de los equipos para la correcta
utilizacion de los mismos.

Mantenimiento llevado a cabo por los clientes

Limpieza de la sonda

Consulte €l capitulo dedicado a las sondas para realizar la limpieza y desinfeccién.
Limpieza del cable de la sonda

Utilice un pafio suave y seco para eliminar las manchas del cable de la sonda.

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

Limpieza del monitor

Con un paifio suave, aplique un limpiacristales directamente en el pafio y limpie el monitor para
eliminar las marcas de dedos, el polvo y las manchas en general. Después déjelo sgcar.

Limpieza de la pantalla tactil

Utilice un paiio suave para elimihar las mjnchas de la pantalla/t

¥ -
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-3.10

Datos sobre dafios nocivos producidos por las radiaciones emitidas por los equipos, en el cas
que lo hagan.

Asuntos relacionados con los efectos biolégicos

Se ha reconocido que el ultrasonido diagnostico es seguro. De hecho, no ha habido informes de
lesiones en pacientes originadas por el ultrasonido diagnostico.

No se puede sentenciar categoricamente que el ultrasonido sea 100 % seguro. Los estudios han
revelado que el ultrasonido con una intensidad extremadamente alta es perjudicial para los tejidos
corporales.

La tecnologia del ultrasonido diagndstico ha supuesto un gran avance en los dltimos afios. Este
ripido avance ha generado preccupacion acerca del riesgo potencial de efectos biclagicos, en el
momento en que las nuevas aplicaciones o tecnologias de diagndstico estan disponibles.

Declaracién de utilizacién prudente

Aunque no se han confirmado efectos biolégicos en pacientes originados por la exposicién a los
instrumentos de ultrasonido diagndstico, existe la posibilidad de que dichos efectos biologicos se
identifiquen en el futuro. De este modo, el ultrasonido debe utilizarse de forma prudencial para
proporcionar beneficios médicos al paciente. Debe evitarse los niveles elevados de exposicién y un
largo tiempo de exposicion mientras se adquiere la informacion clinica necesaria.

ALARA (As Low As Reasonably Achievable, nivel minimo razonablemente alcanzable)

Es necesario practicar ALARA cuando se utilice la energia ultrasonido. Practicar ALARA asegura
que el nivel total de energia se controla por debajo de un nivel suficientemente bajo en el que los
efectos biologicos no se generan mientras que la informacion de diagndstico se acumula. La energia
total viene controlada por la intensidad de salida y el tiempo total de radiacién. La intensidad de
salida necesaria para los examenes es distinta dependiendo del paciente y el caso clinico.

No todos los exdmenes se pueden realizar con un nivel extremadamente bajo de energia actstica.
El control del nivel aclstico a un nivel extremadamente bajo da lugar a imdgenes de baja calidad o
sefiales de Doppler insuficientes, que afectan de forma negativa a la fiabilidad del diagnéstico. Sin
embargo, aumentar la potencia acustica mds de lo necesario no siempre contribuye a un aumento
en la calidad de la informacion necesaria para el diagndéstico, mds bien, se aumenta el riesgo de
generar efectos biologicos.

Los usuarios deben responsabilizarse de la seguridad de los pacientes y utilizar ultrasonido de forma
deliberada. La utilizacion deliberada de ultrasonido indica que la potencia de salida del ultrasonido
se debe seleccionar basandose en el criterio ALARA.

-3011
Informacion relevante que deba brindarse en caso de deteccion de errores en el funcionamiento de

los eqy’ipos o de que se detenga una adquisicion. < >
Solucién de problemas

Para asegurar el funcionamiento normal del equipo, se recomienda establecer el mantenimiento y
comprobar el plan de revisiones periédicas del equipo. Si se detecta alguna anomalia, ponerse en
contacto con el distribuidor de ventas de Mindray. Si las anomalias tienen lugar, por ejemplo tras el
inicio y no aparecen imagenes ¢, los ments aparecen sin imagenes, comprobax en primer lugar el
sistema, basdndose en ] ud se proporciona a continuacidén. Si & puede resolver el error,
ponerse en contacto con ¢] distribuidor de Mindray.

D 5.
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1. No utilizar el equipo en las proximidades de campos electromagnéticos fuertes (comg
transformador), ya que pueden afectar de forma negativa al rendimiento del monitor.

provocar fallos. ‘3@4 ety
3. Para evitar dafiar el equipo, no utilizarlo en los siguientes entornos:
(1) Lugares expuestos a la luz solar directa.
(2) Lugares sometidos a cambios bruscos de temperatura.
(3) Lugares con polvo.
(4) Lugares sometidos a vibraciones.
(5) Lugares proximos a generadores de calor.
(6) Lugares con mucha humedad.

4. ACTIVAR el sistema s6lo cuando la potencia haya estado DESACTIVADA durante mis de 5
segundos. En caso contrario, se pueden producir fallos en el funcionamiento del sistema.

5. Si se utiliza el equipo en una habitacién pequeiia, es posible que aumente la temperatura de la
habitacion. Por lo que debe ventilarse de forma adecuada.

6. Solo ingenieros de mantenimiento de Mindray o técnicos especificados por MINDRAY pueden
sustituir el fusible que se encuentra en el interior del equipo.

7. Utilizar el dispositivo de almacenamiento USB que cumpla la normativa local correspondiente.
El formato de archivo del dispositivo de almacenamiento USB deberia ser FAT o FAT32, y la
instruccion es SCSI

-3.13,3.14y 3.15

Advertencias y recomendaciones en el caso de que los equipos médicos se utilicen asociados a
alguna droga o medicamento especifico.

Estos equipos 1o se utilizan asociados a ningin medicamento médico.

-3.16

. »r . g . * . r /"-—"
Precision de los equipos médicos de medicion. —

Precision en la medicion

Tabla t Error de iméageneas 2D

Dentro de + 3%; o cuando el valor medido es
inferior a 40 mm, @l error as menar de 1,5 mm.

Pantalla completa Dantro de + 7%; 0 cuando ef valor medido es,
inferior a 18 cm®, &l arror es menor de 1,2 om°.

Profu/Distanc Pantalla completa

Area (Trazado)

Area (elipse, Fantalla completa Dentro de + 7%; o cuando el valor medido es
circula) inferlor & 16 cm®, & error as menor de 1,2 o,
Angulo Pantalia completa Dentro de + 3%.

Vol Pantalia completa Dentro de + 10%:; 0 cuando &l vaker medido es
um inferior a 64 cm®, el error es menor de 6,4 cm®.

Tabla 2 Mediciones de iScape

v N - ?—'*
Distanci ’LScnda r)‘ncro mnvk,xa Derdro 46 * N@’ /—\ T \
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO II1

CERTIFICADOQ
Expediente N°: 1-47-23255/11-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2803 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Digimed S.A. se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Digital de Adquisicién de Imagenes por Ultrasonido
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
exploracién por Ultrasonido
Marca: Mindray
Clase de Riesgo: Clase II
Indicaciones autorizadas: Adquisicion de imagenes de diagndstico por
ultrasonido, para examenes de ginecologia, tocologia, abdomen adulto, abdomen
pediatrico, vascular, sistema nervioso, urologia, aparato locomotor, regiones
pequefias, cadera pediatrica, regién cefalica en neonatos, cardiaco adulto,
cardiaco pediatrico y transcraneal adultos.
Modelo/s: DC-N6

DC-8
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., LTD
Lugar de elaboracién; Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China.
Se extiende a Digimed S.A. el Certificado PM-1110-36, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ”MAYZW, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 9 80 3 Ll
& ' Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN M.AT.



