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DISPOSICION Ne

o < 8 3 r i
Ministerio de Safud ' 4
Secretaria de ®Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENQOS AIRES,

VISTO el Expediente N2 1-47-3110-000672-15-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ECOLAB S.R.L. 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 elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica broducida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos tecnicos que contempla la norma legai vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para [a elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.

o
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DISPOSICION N° 8 5 7 ‘4'

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL .IDE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I:
DISPONE: i
ARTICULO 190.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produci:tores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca TERASON Ultrasound Systems, nombre descriptivo Sistemas de
Ultrasonido y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, de
acuerdo con lo solicitado por ECOLAB S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexc en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de fa misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 15 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1768-2, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

—
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Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en e! Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

il

F

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
il
]

uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestién de Informacion Técnicg a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |

y

Expediente N© 1-47-3110-000672-15-2

DISPOSICION N© 5 5 74

Ing ROGELIO LOPEZ
Sad ’

administy cional
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Fcolab :ﬂ Sistema de Diagnostico por Ultrasonido TERASON -

L L'.; {\
PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B v o
Setociones en Blectromedicina .

Importado por:

Fabricado por:
ECOLAB S.R.L. Teratoch Corporation 1 L OCT 2["5
Avda Lope de Vega 855 {C1408AQF) 77-79 Terrace Hall Ave.

Ciudad A. de Buenos Aires. Argentina Burlington MA. 01803

SISTEMA de ULTRASONIDO

TERASON Ultrasound Systems
Modelo:

k
REF# SN o]
A s RO’ s

Condiciones de Temperatura:

De -25 a 60°C [
Humedad: | 15-98% HR

Almacenamiento

Director Fécnico: Ing. German Schowyer, Mat. N°® 4863.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1768-2

N A Lo

ALDO SAREN co GERMAN SCHWOY!
$3ei0 Gerente Director Técnico
"OLAB S.R.L. Mat. COPITEC N9 5566
ECOLAB S.R.L

Pagina 1 /1
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Semciones ett Fleciromedicina

Sistemas de Ultrasonido TERASON " &
ECO I a b ’fﬂ instrucciones de Uso Anexo lil.B '; / fr‘" r\\\
6! /) |

_r
3.1; "\L 2
Importado por: Fabricado por:
ECOLAB S.R.L. TERATECH CORP.
Avda Lope de Vega 855 (C1408AQF) 77-79 Terrace Hall Ave. Burlington,
Ciudad A. de Buenos Aires. Argentina MA. USA 01803,

SISTEMAS de ULTRASONIDO
TERASON Ultrasound Systems

100V~/240V~
A 50/60 Hz k K ce

Condiciones de Temperatura; | De -25 a 60°C
Almacenamiento Humedad: | 15-98% HR

Director Técnico: Ing. German Schowyer. Mat, N° 4863,
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1768-2

A Advertencias y Precaucignes

S  Para mantener la conformidad con los requisitos establecidos para la seguridad y la

Compatibilidad electromagnética TERASON recomienda el uso de Periféricos de grade
médico. La No conformidad con dichos estandares puede producir riesgos al paciente y/o al
operador de! equipamiento.

» No haga funcionar el sistema en presencia de anestésicos inflamables. Existe la posibilidad
de que se produzca una explosion. £l equipo no se puede utilizar afrededor de una mezcla de
anestosico inflamable y aire, oxigeno u 6xido nitroso.

> Evite caidas de los transductores. Si accidentaimente se produce algun golpe o cafda,
verifiquelos cuidadosamente antes de volver a usarlos, desarroflando un escaneo de prueba
para asegurarse que funcionan correctamente.

S El uso de equipos de comunicaciones portatiles y moviles que emiten radiofrecuencias puede
afectar al funcionamiento del equipo medico.

s No utilice el sistema si en la pantalla de visualizacion aparece un mensaje de error que
advierte sobre la existencia de una situacion peligrosa. Anote el codigo de error, apague el
sistema y lame a un representante de asistencia al clients.

> No utilice el sistema si las imagenes se actualizan de forma incoherente irregular. Las
discontinuidades en la secuencia de exploracion son indicio de una averia del hardware que
debe rectificarse antes del uso. /

A el cual puede causar

reacciones alérgicas en algunas personas. Consuite la falerta medica de la FDA

\UUL.) del-29 de marzo de 1991

» Algunas cubiertas de transductor contienen latex de caucho na

(Administracion de Alimentos y Farmacos del gobierno de

sobre los productos que/contienen latex.

Pagingd 110 ﬂ,\ 5«: /—*‘—‘*
ALDMN S. MAREN D’fECtor Técnico
5acio Gerente Mat. COPITEC No 5566

ECOLAB S.R.L. ECOLAB s.R.(
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Ecolab ,j‘)) Sistemas de Ultrasonido TERASON

. . instrucciones de Uso Anexo lII.LB
Soluciottes en Electronedichta

» Si el sistema queda contaminado en su interior con fluidos corporales que flevan patégefos,
se debera informar inmediatamente al representante de asistencia al cliente de TERASON.
No se pueden desinfectar fos componentes internos del sistema. En este caso, es nacesario
desechar el sisterna como material de peligro bioldgico segan o ordenen las leyes locales.

» No se debe conectar ningtn sistema de soporte de vida al mismo circuito que ef del sistema
de ultrasonido,

» No utilice el sistema cuando se esta realizando un examen de MR! o cuando se va a proceder
a una descarga de desfibrilacion.

» Algunas cublertas de transductor contienen latex de caucho natural, ef cual puede causar
reacciones alérgicas en algunas personas.

» Si descubre cualquier indicador de dafic en el fransductor, fa seguridad del paciente puede
estar en riesgo. No utilice el transducfor y comuniquese con un representante de servicio
técnico de TERASON.

> No desarme, No caliente arriba de los 60°C, No goipee, Ni perfore el pack de baterfa. Evite

cortocirciiitar los bornes o la incineracitn del mismo

& Advertencia

L as siguientes técnicas de limpieza, pueden dafiar los fransductores:
Tecnicas de esterilizacion de autoclave, ultravioleta, radiacion gamma, gas o calor en seco.
» No esterilizar un transductor
Ef cable y et conector no son impermeables.
» No sumerja el cable o permita que el liquido se ponga en contacto con el conector.
El sisterna de ultrasonidos Terason, la computadora portatil, y el Adaptador AC / DC no estan
protegidos contra derrames o salpicaduras.

» Proteja con un pafio cuando sea necesario limpiar los transductores.

Obtencién de ayuda

Para ayudarle a sacar el mayor provecho del sistema de ultrasonide TERASCN le ofrece varios
recursos, ademas de esta guia del usuario.

TERASON ayuda en linea
Para acceder a la ayuda, seleccione la Ayuda> Temas de Ayuda del menu. La ventana de ayuda tiene

tres pestafias a la izquierda utilizadc para ver informacion sobre la derecha;

Contenidos: Doble-click el icono ('@) para abrir. Click en un tema () para cons,ulfa‘
indice: Ingrese la busqueda que desea, o busque un topico, y haga doble-click epda seleccion,
Bosqueda: Ingrese |a palabra clave, presione Enter, y haga doble-click en el tpico de interés,

Guia def Usurario de TERASON sistema de uitrasonidos
Si esta leyendo esta guia de una copia impresa, usted, tambien puede Mer la Guia del usuario en
linea usando Adobe Reader.
, A Sl oy —
-
P 14 Péglnagx“m GERMAN SCHWOYER

Director Técnico
Mat. COPITEC No 5566

sacio Gerente ECOLAB S.R.L.

ECOLAB S.R.L.
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Ecolab 0:33) Sistemas de Ultrasonido TERASON

_ N Instrucciones de Uso Anexo IILB
Solncioues en Flectromedicina

3.2; Uso indicado

Los sistemas de ultrasonido TERASON son un dispositivos destinado a la captacién, tratamiento yla
revision de imdgenes ecogréficas. Permite capturar y manipular imagenes en varios modos de
funcionamiento. Estas imagenes deben ser interpretadas por profesionales médicos calificados ya gue

el sistema no interpreta las imagenes, ni provee diagnostico médico algunc del paciente examinado,

Efectos Secundarios

Exposicion al ultrasonido _
Aunque no se ha demostrado ningun efecto dafino relacionado con las frecuencias, ias intensidadés y
los tiempos de exposicién al ultrasonido empleados en los examenes realizados con los sistemas de
ultrasonido, TERASON recomienda que se seleccione la exposicion mas baja posible que pujeda
producir informacion aceptable para fines de diagnéstico. :
Para reducir la exposicion al ultrasonido, siga estas pautas:

+ Utilice el ultrasonido diagnostico sole cuando esté indicado per un motivo médico valido.

* Restablezca los controles al comienzo de ¢ada examen.

* Reduzca el tiempo de exposicion, independientemente del valor de indice acUstico.

* Emplee técnicas que le permitan recopilar datos clinicos a la vez que terminar el examen
rapidamente,

» Utilice el transductor que brinde la mejor resolucion y penetracién posible.

3.3, Lista de partes del equipo

E{ sistema de ultrasonido TERASON se pueden presentar con los siguientes equipos:

- ordenador portatil con el sistema operativo v software de imagenes de ultrasonido. Consulte la
guia del usuario que vino con su computadora para obtener mas informacion acerca de su
sistema de ordenador particular.

- Guia del usuario de computadoras

- Enlinea TERASON sistema de ultrasonidos Guia del Usuario (este documento)

- CD-ROM gue contiene el sistema operativo y TERASON software de iméagenes de ultrasonido

- Dos {2) los cables de alimentacion (pared-a-transformador y transformador-adaptador)

. - Computacion adaptador AC / DC

- ECG !

- Cable ECG - 10 conjuntos de electrodos

- Basede acople

- Cesta

- Monitor

- impresora ) Z %
o3 -—
- grabador de DVD - /

- Uno o mas transductores

h Pagingd 3/10
ALD !
socio Gerente
ECOLAB S.R.L.

GERMAN SCHWOYER
Director Técnico
Mat. COPITEC Ne 5566
ECOLAR S.R.L
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) Sistemas de Ultrasonido TERASON < .-
ECO l a b .cﬁ) Instrucciones de Uso Anexo fllB ¥ /7 i« "{\iﬂ
Safneiones en Flectromedicina £ { @ \\

RERAY !
AN g
3.4, 3.9: Requisitos de instalacion "f\ _;:,"*,

Requisitos previos

Antes de usar el sistema de ultrasonido TERASON, usted debe estar entrenado en procedimientos
clinicos para llevar a cabo examenes de ultrasonido. Esta guia no proporciona directrices para los
aspectos clinicos de realizar exdmenes o para la interpretacion de imagenes de ultrasonido.
Usted también necesita saber como utilizar la computadora portatit o computadora de escritorio. Si no
tiene experiencia en sistemas operatives Windows, familiaricese con el entorno antes de comenzar a
utilizar el producto.

instalacién Del Sistema

Cuando usted compra €l sistema TERASON, el mismo viene con todo el software ya instalado en la
computadora portatil. Es posible que nunca necesite de informacion en este capitulo, a menos gue
usted actualice su sistema, o si desea instalar el Sistema TERASON en un equipo que no fue
proporcionado por TERASON.

Si usted tiene que instalar, desinstalar, configurar o parte del sistema TERASON las instrucciones
para las operaciones siguientes se incluyen en este manual:

+ Instalacion de Software TERASON

» Actualizacion de Software TERASON

« Desinstalacion de Software TERASON

« Instalacion dei Transductor TERASON FireWire Driver

« Instalacion del TERASON DICOM utilidades

* l]a concesitn de licencias de software TERASON

Para obtener informacion sobre {a conexion de componentes de hardware, o si debe volver a instalar

el sistema operativo del ordenador, consulte la Guia de configuracidon que viene con su sistema.,

& Una impresora instalada en el entorno del paciente puede dar lugar a incumplimiento de las
normas de seguridad. El uso de periféricos grado no medico se traducira en falta de cumplimiento de
seguridad y las normas sobre EMI. El Incumplimiento de estas normas puede dar lugar a riesgos para

el paciente y operador de este equipo.

Mantenimiento Recomendado

E| sistema TERASON requiere muy poco mantenimiento.
Los Transductores deben inspeccionarse mensualmente. Si el transductor se cae al suelo, .
inmediatamente debe examinarlo para detectar signos de dafios. Comprobar estos problemas
potenciales:

« grietas o dafios en manija o conector
+ Corta ¢ astillas en material de [a lente

» Bultos en el material de la lente

« Cortes o grietas en el cable

Nec exponga los transductores a gna fuente de calor directo, tales

Pagina 4 /{10

' ALDD 5"MARENTO
S 1c:o Gerente
ECOLAB S.R.L.

mo fuerte luz del solo una fuente
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ECO | a b oﬂ Sistemas de Ultrasonido TERASON

- Instrucciones de Uso Anexo IIl.B
Sohiciones ey Bectromedicing

de calor focal, el calor puede causar el envejecimiento de cristal y la pérdida de sensibilidad.
Todos los componentes del sistema de ultrasonido TERASON se deben revisar mensualmente por
estos problemas potenciales:

+ Los cortes, grietas o dafios a los cables eléctricas

« abolladuras o grietas en la carcaza de la electronica

Lap Top

Consulte el manual de la LapTop para cbtener informacion sobre el mantenimiento de la misma.
Precaucién: No utilice ningun equipo que esté cortade, agrietado, mellado, o presente algun otro

dafio. Ef uso de equipos dafiados puede crear riesgos de shock eléctrico para el operador y el

paciente. Cortacte al servicio de atencion al cliente TERASON para cualquier ayuda.

3.8. Riesgos de interferencia reciproca relacionados con otros dispositivos o tratamientos;

= No haga funcionar el sistema en presencia de anestesicos inflamables. Existe fa posibifidad de
que se produzca una explosion. El equipc no se puede ufilizar alrededor de una mezcla de
anestésico inflamable y aire, oxigeno u §xido nitroso.

»  No se debe conectar ningtin sisterma de soporte de vida al mismo circuito que ef del sistema de
ufirasonido.

n  No utifice periféricos de uso no médico denire de un radio de 1,5 mefros (5 pies) de un paciente, a
menos que fa corriente recibida por dichos periféricos provenga de un enchufe aislado
incorporado al sistema de ultrasonido TERASON ¢ de un transformador aislador que cumpla con
fos estandares de seguridad médica,

= En las aplicaciones neuroquirtirgicas, los transductores esterilizados deben usarse con gel estérit
y una cubierta de transductor estéril sin pirdgenos.

= Algunas cubiertas de transductor contienen latex de caucho natural, el cual puede causar
reacciones alérgicas en algunas personas.

= No utilice ios cables de ECG para pacientes con derivaciones desconectables que tengan clavijas
expuestas., Si estas clavijas se enchufan en una fuente de alimentacién de CA, se carre el pefigro

de efectrocucion.

3.8, Limpieza del Equipo
Transductores y
Después de un uso que involucre sclo contacto con piel sana, es generalmente sufi¢iente un lavado o
una desinfeccién de bajo nivel de los transductores. Desinfectantes de bajo njvel recomendados —
Pre-cleaners

- Enzol

- Klenzyme

~  Alkazyme

Si se aplica en uso critico o seMi-critico el transductor debe pasar peyuna desinfeccién de Alto Nivel,

tes de alto nive):

110
A ARENTU- ERMAN SCHWOYER
Lacio Gerente Director Técnico
E.(.' GLAB S.R.L. Mat. COPITEC N® 5566

ECCOLAB S.R.L.
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Instrucciones de Uso Anexo lll.B
Sohclones e Electyomedicina

- Cidex 2%
- Cidex OPA
- Cidex Plus

- (O alguno de sus equivalentes disponibles en la regidn)

Pre-Limpieza
Sumerja el transductor en un solucién antiséptica detergente enzimético, utilizando uno de los pre-
cleaners anteriormente enumerados.
Remoje el transductor en el detergente enzimatico durante al menos 30 minutos para eliminar todos
los polvos visibles y la proteina seca
Para mayor informacién sobre controf de infecciones leer:
+ Dasign Testing and Labaling of Reusable Medical Devices for Reprocassing in Heslthcare Facliitigs: A Guidg for
Manufacturers, AAM!I Publishing Company, 1995 ‘
- Disinfactions and Preservation, Block, Seymour S., Lea and Febiger, 1931
- Sterlants and High Level Disinfactants Cleared by FDA in & 510{k), hitp:// www.fda,gov/cdrivode/germiab.himl

Entre los exidmenes con diferentes paclentes, realizar los sigulentes pasos para limpfar, el

transductor:

1. Limple todas los restos de gel de ultrasonido de transmisldn fuera del transductor.

2. Limpie el cable de los transductores con un pafio suave seco, humedecido en agua o -humedecido
con precleaner

3. Para limpiar el transductor, limplelo con un pafio humedecido con un desinfectante de bajo nivel{de
la lista

Los transductores pueden ser sumergidos solo hasta el nlve! Indicado en la figura.

en la lista de desinfectantes.

SAs-

GERMAN SCHWOYER
Director Técnico

s“:ucic'i Gefeatf Mat Cop ;
B Sn whes ITEC NO- 55 !
ECOLA ECOMB SRL T
s
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3.11 Precauciones a adoptarse en caso de ¢cambios de! funcionamiento del preductoe medico, --

Problemas de instalacion

Al instalar el software TERASON, no se puede tener otra aplicacion abierta en la LapTop portatil, |
especialmente Microsoft Outlook, Existe un conflicto conocido que en el software de InstallShield
(la instalacion de utilidad que se instala el software TERASON]) con la solicitud el Microsoft Outlook
Asegurese de que la salida de todas las aplicaciones antes de comenzar a instalar el TERASON
software.

Hay un fallo conécido en Windows XP Service Pack 2 que impide la correcta instalacion de software
TERASON. Para una solucion, ver TERASON 3000 Scftware Instalar / Desinstalar e Instrucciones :':n
Windows XP Service Pack 2, TERASON documento nimero 16-2055-0,
Problemas con el escaneo

Si el software no muestra una imagen de exploracion, el problema podria ser:
« E! transductor no esta conectado a

* El conector para el FireWire o transductor esta suelto

+ El controlador de dispositivo no esta instalado

Para determinar la forma de proceder, ver la imagen mensaje de estado en la parte inferior de la

ventana TERASON. Este mensaje describe 12 situacidn actual de la digitalizacién, tal como se define

en la determinacion de imagenes de estado en la pagina 76. Utilice la siguiente tabla para determinar
}

la forma de resolver el problema: }

Imagen congelada Ud. congelé la imagen, ¢ el transductor no se ha utilizado en
varios minutos y & ha apagado para conservar energfa. Pulse
cualquier tecla del teclado o mueva el ratén y el ordenador portatil
enviara energia al transductor

Imagenes en vivo E! transductor estd funcionando correctamentg. Pruebe a ajustar
el brillo y Contraste controles en |a pestafia 20 de la ventana de

control de imagen

Conectar el transductor
Si ha utilizado el transductor antes, e! controlador ya esta instalado, por lo que es probablemente es
un problema de conexidon. AsegUrese de que todas las conexiones entre el transductor y el ordenac'_;lor

estan seguras.

Reconexién de componentes

Si el problema todavia existe, por lo general fa causa es que uno de los comporu,/ntes de conexiones
se ha soltado. Usted debe desconectar todos los componentes y seguir estos pasos:

1. Salga del entorno del software TERASON,

2. Apague el crdenador.

3. Desconecte el transductor.

4, Desconecte el cable FireWire. ZS(/Wy —
; GERMAN SCHWOYER

MARENCO A

bacit; eren ECOLAB S.R.L,

ECOLAB SR.L.
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5. Conecte el cable FireWire. ' ol

6. Inicie el equipo.

7. Cuando el icono de reloj de arena se ha ido, conecte e! transductor.

8. Espere 15 segundos.

9. Si usted vera un mensaje "Firma digital no encontrada” o un "hardware nuevo encontrado”,
siga las instrucciones en Instatacion del Transductor TERASON,

10. Si no se muestra mensaje de firma digital, iniciar el software TERASCN.

3.12; Aspectos Ambientales

Condicidn Especificacion
Temperatura 5-35°C (41-95°F)
Operacion HMumedad 20-80% RH, sin condensacion
Altitud (Presion) 63 a 101.3 kPa (472.5 a 759.8 mmHg)
) Temperatura -25 to 60°C (-13 to 140°F)
Almacenamiento
Humedad 15-98% RH, sin condensacion

Compatibilidad electromagnética

El Eguipamiento Electromédico tal como el sistema de ultrasonido TERASON requiere precauciones
especiales relacionadas con la Compatibilidad Electromagnética v debe ser instalado servicio de
acuerde con la infoermacidn proporcionada en la Guia de configuracién de acompafiamiento,
Para limitar la exposicion a las interferencias electromagnéticas de cerca los equipos que pueden
degradar la calidad de la imagen, usted debe funcionar el sistema de ultrasenides TERASCN bajo
condiciones IME gue se reduzcan al minime la fuente de alimentacién transiterios, la interaccion

mecanica, vibracidn y termales, épticos, vy las radiaciones ionizantes.

Descarga Electrostitica (ESD})

ESD, o shock eléctrico, es causada por la rapida descarga de 1a energia eléctrica de un cuerpo a otro,
ESD es comin en condiciones de baja humedad, como loes ambientes de calefaccidon o el aire
acondicionado. Para evitar dafios a los transductores, o a la electrénica del sistema, deberia usarse
de spray anti-estatico, alfombras y carpetas anti-estétiéas. El sistema de ultrasonido TERASON
cumple con un nivel de + 2kV ESD. El pestillo de bloguec det transductor de ultrasonido vy el puerto
FireWire son sensible a ESD y no deben ser tocados durante el funcionamiento del sistema. En el
caso de un choque ESD en une de estos puntes, el programa de ordenador puede congelarse ©
Windows operar inesperadaments. En estos casos, el software TERASON puede requerir ser
reiniciado, y puede que tenga que cerrar Windows. En casos extremos, el ordenadgr puede requerir

reiniciar, Estos eventos no son peligrosos para el paciente el operador.

Liquidos

El transductor TERASON, y el ordenador no estan protegidos de! derrame de¢’ liquidos. Si el ordenador

esta expuesto a liguidos o humedad, comprar una funda de teclado. electrénica del

sistema de ultrasgnidos TERASON debe ser cybierta si se va a exponer A ligui edad.

%/wcﬂ —
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Calor
No exponga los transductores a una fuente de calor directa como el sol fuerte o fuentes de calor local.

Ei caler envejece los cristales y causa pérdida de sensibilidad.

3.14; Como desechar el equipo

Reciclaje vy disposicion después de la vida atil
Este equipo puede contener materizles peligrosos para el medio ambiente tales como (pero no
limitados a): Metales pesados, metales reciclables en general, y plasticos.
Este producto debe reciclarse con arreglo a las normas locales y las directrices nacionales para el
reciclaje equipos electronicos.

> Laé baterias usadas se deben desechar de acuerdo con las instrucciones del fabricante y

las disposiciones de las ordenanzas locales. |

2. 3.16; Precision en la Medicidn
La siguiente hipotesis general se puede asumir acerca de la precision de cualguier sistema de
ultrasonido:
» Incertidumbre de Velocidad de sonide = 5%
+ La forma del tejido es modelizado como una elipse o un elipscide
+ La precision de la colocacion Caliper es un pixel (depende del operador)
» Exactitud de la medicion se basa en la raiz-media cuadratica combinacion de todas las fuentes independientgs
de error '

- Errores RMS se deben a la incertidumbre de la velocidad det scnido, error de pixel, y geometria tipica del
fransductor

Exactitud en Distancia

La exactitud de las medidas de distancia son las siguientes:
Formula:

0 = Jogox? ey, g
donde (x1,y1) y (x2,¥2) son las coordinadas extremas,
Rango: 0-20 cm
Precision: For a 20 cm measurement, a 1 pixel error is 0.2 mm.
RMS errors:
» Para D = 10mm, precision = 9%
= Para D = 20mm, precisién = 6%
» Para > 50mm, precision = 5%
Superficie
Exactitud en las medidas de superficies son las siguientes:
Hipotesis: seccion circular, la longitud de ejes: 2a, 2b
. Formula:K =T ab
<. "Rango: 0-300 cm2

|, Precisién: Determinado por dos mediciopes a distancia independiente. La derivgcié art|cular de

GERMAN SCHW
Director Tecnlco
Mat. COPITEC N© 5566
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tejido desde el modelo circular no puede cuanitificarse.
Errores RMS: Para A = 3,1 cm2, precision = 4%

Circunferencia

Exactitud de las medidas de Circunferencia son las siguientes:
Hipdtesis: seccidn transversal Eliptica, longitud de ejes: 2a, 2b
Férmula:

falep?
C = a_
2r >

Rango: 0-60 cm
Precisidn: Determinade por dos medicionss independientes de distancia
Errores RMS: Para C = 6,3 ¢m, precisién = 6%

Volumen

La exactitud las medidas de volumen son las siguientes:
Hipotesis: cilindro, la longitud de ejes: 2a, 2b, 2¢ (aftura)
Formula: V =4/ 3 (1r abe)

Rango: 0-3000 mi

Precision: Determinado por mediciones independientes de distancia. La desviacion de una
una forma particular de la elipsoide no puede cuantificarse.
Errores RMS: Para V = 16 ml, precisién = 8%

Informacidn de referencia para la exactitud por encima de medidas se obtiene del modo siguients:
fuente: Standard Mathematical Tables, 24th Edition, (Cleveland: CRC Press, 1976), 12, 17.

b

S ellay
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000672-15-2

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISpOSiCIOI‘l Ne
8 374 ...... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por ECOLAB S.R.L., se autorizé 1a

inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Uitrasonido

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278-Sistemas de

Exploracién, por Ultrasonido |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TERASON Ultrasound Systems

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: destinado a la captacidén, tratamiento y la revisién de

imagenes ecograficas. Estas imagenes deben ser interpretadas por profesionales

médicos calificados ya que el sistema no interpreta las imagenes, ni provee

diagnostico médico alguno del paciente examinado.

Modelo/s: £3200, uSmart 32007, uSmart 3300 y uSmart 3400

Periodo de vida util: 10 (diez) afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

—



Nombre del fabricante: Teratech Corp.

Lugar/es de elaboracion: 77-79 Terrace Hall Ave., Burlington, MA 01803, Estados

Unidos.

Se extiende a ECOLAB S.R.L. el Certificado de Autorizacidén e Inscripcion del PM-
1768-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a “’DETZME, siendo su vigencia

por cinco (5} afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No § 37 fﬁ'

ing ROGELIO LOPEZ
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