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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 2 3 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-10427/11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CASA PI-RO S.A solicita se
autorice la inscripcidon 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
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn 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 inscripciéon en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

-
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANM.AT.

Por eilo;
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
Chison, nombre descriptivo Ecografo Doppler Digital Color y nombre técnico
Sistema de Expioracion por Ultrasonido, Uso General de acuerdo a lo solicitado,
por CASA PI-RO S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion 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 2.y 6 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en i0s Articulos
precedentes, ei Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de ia misma

ARTICULO 409 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-635-77, 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) anos, 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 contraentrega del original
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

[
Expediente N© 1-47-10427/11-2
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PI?DZCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... Y. % ./ . .J.....

Nombre descriptivo: Ecografo Doppler Digital Color

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-976 - Sistema de
Exploracion por Ultrasonido, Uso General

Marca: Chison.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: En examenes de diagnostico por ultrasonido
abdominales, obstétricos, ginecologicos, uroldgicos, cardiologicos y de partes
pequefias.

Modelo/s: Chison iVis60

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, Shuc Fang, New District, Wuxi
214142, China.

Expediente N 1-47-10427/11-2 Ay Y smanrn

DISPOSICION NO sun—:ﬂ;';\:‘?m’on

g 6473



“2011 - Afio del Trabajo Decente, [a Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU%OZIE;IC? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

Wi ety

Dr. OTIO A. OBSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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PROYECTO DE ROTULO

Los rétulos constaran de la siguiente informacidn, de acuerdo a lo requerido segiin ANEXO III B
de la disposicion 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: CHISON MEDICAL IMAGING CO., LTD.
Direccién: No. 8, XIANG NAN RCAD, SHUO FANG, NEW DISTRICT, WUXI, CHINA 214142
Importado por: CASA PI-RO S.A.
Direccion: Uspallata 3074 - C1437 JCJ - C.A.B.A,
2- ECOGRAFO DOPPLEI; DIGITAL COLOR
Marca: CHISON. Modelo: CHISON IVis 60.
Equipo Clase I; Parte Aplicable Tipo BF; IPXO0.
3- Nro. de serie del equipo.

4- Condiciones de Operacién: Temperatura: 100C ~ 400C
Humedad relativa: 30 ~ 85 %RH (sin condensacion)
Presion Atmosférica: 70 ~ 106 KPa

Condiciones de Almacenamiento: Temperatura: -59C ~ 400C

Humedad relativa: < 80% RH (sin condensacion)

Condiciones de Transporte: Temperatura: -300C ~ 55°C
Humedad relativa: < 95% RH (sin condensacidn)
Presion Atmosférica: 70 ~ 106 KPa

Alimentacién Eléctrica: Tensidén: 230 V + 10% CA
Frecuencia: 50 Hz
Consumo: 600 W
5- Instrucciones de uso: Ver Manual de Operaciones adjunto.
6- “Venta exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias”.
7- Director Técnico: Jorge M. Manganiello.

8- Autorizado por la ANMAT PM-635-77.

Mo .
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Instrumental y Equipos Médicos
Uspallata 3074 — C1437 JCJ - C.A.B.A.- Tel.: (54-11) 4912-4324/28 / 0080
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES
DE USO S/ANEXO 1I1.B DE LA DISPOSICION 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE ROTULO

Los rotulos constaran de la siguiente informacién, de acuerdo a lo requerido segin
ANEXO 111 B de la disposicion 2318/02 (TO 2004).

1-

(03]
1

7-

Fabricado por: CHISON MEDICAL IMAGING CO., LTD.

Direccién: No. 8, XIANG NAN ROAD, SHUO FANG, NEW DISTRICT, WUXI, CHINA
214142

Importado por: CASA PI-RO S.A,
Direccién: Uspallata 3074 — C1437 1C] - C.A.B.A.

ECOGRAFO DOPPLER DIGITAL COLOR

Marca: CHISON. Modelo: CHISON 1Vis 60.

Equipo Clase I, Parte Aplicable Tipo BF, IPX

Condiciones de Operacion: Temperatura: 100C ~ 400C
Humedad relativa: 30 ~ 85 %RH; Presion Atmosférica: 70 ~ 106 KPa

Condiciones de Almacenamiento: Temperatura: -59C ~ 400C
Humedad relativa: < 80% RH (sin condensacién)

Condiciones de Transporte: Temperatura: -309C ~ 559C
Humedad relativa: < 95% RH; Presién Atmosférica: 70 ~ 106 KPa
Alimentacion Eléctrica: Tension: 230 V £ 10% CA

Frecuencia: 50 Hz; Consumo: 600 W
Instrucciones de uso: Ver Manual de Operaciones adjunto.
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias”.
Director Técnlico: Jorge M. Manganiello.
Autorizado por la ANMAT PM-635-77.

j
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SIMBOLOS

Nota

Precaucion

Advertencia

Alto voltaje peligroso

Proteccion a tierra

Parte aplicada tipo BF

Senal a tierra

Equipotencialidad

Unidad principal apagada

Unidad principal encendida

=IO PHEP~OS®

PRCAUCIONES EN EL USO

» Por favor no coloque el transductor sobre una misma parte del paciente
por mucho tiempo, especialmente en los fetos que tienen huesos y tejidos
en crecimiento, para evitar la radiacién innecesaria del cuerpo humano.

» El sistema debera ser operado por personal calificado o bajo instrucciones
de personal calificado. No se le permite al paciente tocar el sistema.

e Escoja el cable de alimentacion admitido por el fabricante. El sistema
debera ser conectado en un tomacorriente fijo con conexion de tierra.
Cualquier otro enchufe, tales como enchufes de trifasica o de dos fases, no
estan permitidos.

e No se permite usar dispositivos no reconocidos por el fabricante, Tal es el
caso de transductores y accesorios no provistos por el fabricante.

« Nunca abra la cobertura plastica o el panel cuando el sistema estd
encendido.

« Cuando se trabaja con el instrumento, el ventilador enfriador trasero de la
maquina debe rotar (hay un ligero sonido). Si se percata de que el
ventilador no esta rotando debe de detener el uso. Prohibido tapar la
abertura del ventilador, para garantizar el enfriamiento.

¢ Después de haber apagado la maquina se debe de esperar por o menos
un minuto para nuevamente poder volverla a encender.

e Si se presentan situaciones inusuales en el procesc de escaneo, la
maquina se debe de detener y apagar inmediatamente.

* No se debe utilizar mucha fuerza al presionar el teclado del panel, para
prevenir que |la vida (til de este disminuya.

¢ Después de que el instrumento haya terminado de trabajar se debe de
apagar y cubrir, para evitar el polvo.

2
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e Si el equipo no se utiliza por un largo periodo de tiempo, favor de
inspeccionarlo encendiéndolo periodicamente.

INSTALACION
Instalacion del monitor

1. Abra la caja de la unidad principal, tome la unidad principal. Coldquela
sobre una superficie plana. Preste atencidn a la marca exterior de la caja y
mantenga la unidad principal en direccion hacia arriba.

2. Abra la caja del monitor y saquelo. Quite el precinto redondo y coléquelo
sobre el agujero axial en |la base del monitor de la unidad principal. Luego
apunte al agujero axial y coloque suavemente el monitor. Saque el tornillo
mas largo de la caja del monitor y atornilleio fuertemente en el agujero
posterior del monitor. Luego fije el monitor.

3. Saque el soporte de cables y fijelo dentro del agujero con rosca en el lado
izquierdo de la placa de la unidad principal.

4, Conecte el cable de alimentacidn del monitor en el enchufe “"AC 230V OUT”
en la parte posterior de la unidad principal. Luego conecte el cable de
video del monitor a la salida de video (VGA OUTL1) del panel posterior de la
unidad principal. Hay una segunda salida de video (VGA OUT2) disponible
COmo una parte opcional.

Conexion de la sonda

1. Coloque el cable de |la sonda a través de la parte céncava del sostenedor
de cables y deje la sonda en el sostenedor de sondas. Como el cable de la
sonda cuelga del sostenedor de cables, puede evitarse que la sonda se
caiga al piso.

2. Apague la unidad principal, coloque verticalmente el enchufe del cable del
transductor en el conector para transductor de la unidad principal (véase
Figura 1), luego gire 90° en sentido a las agujas del reloj la perilla del
mango hasta la posicion de “Ajuste”.

3. Cuando desconecta la sonda, primero gire 90° en sentido contrario a las
agujas del reloj la perilla del mango a la posicion de “Libre”, luego saque
suavemente el enchufe del conector. No empuje ni tire con la fuerza.

Instalacion de la videoimpresora: C/

1. Coloque la videoimpresora en la placa superior de la unidad principa!

2. Conecte una terminal del cable video en VIDEQO IN en el panel posterior de
la video impresora, y conecte la otra terminal de video del cable video en
VIDEO OUT en el panel posterior del sistema

3. Conecte una terminal del cable de control de impresora en la salida
REMOTE en el panel posterior de la videoimpresora y conecte la otra
terminal del cable de control de impresora a la salida REMOTE en el panel
posterior del sistema
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4. Conecte el cable de energia de la videoimpresora en la salida de energia
AC

5. Ajuste los parametros en la parte posterior de la videoimpresora de
acuerdo al tipo seleccionado de papel de impresion

Figura 1.
Conexion del Suministro Eléctrico

1. Asegurese de que la tension de la red electrica se encuentre en estado
normal y que se disponga de conexion a tierra. Conecte un extremo del cable
de alimentacién a la entrada del panel posterior "EC 230V IN”, y conecte el
otro extremo al tomacorriente de la instalacion eléctrica del hospital.

2. Encienda el interruptor de energia en la parte superior izquierda de la unidad
principal, y el sistema se iniciara.

Nota: Por favor, mantenga al menos 20 a 30 cm de separacion entre la
pared y la parte posterior del equipo para asegurar una buena ventilacion. De
otro modo, con el aumento de la temperatura dentro de la unidad, se pueden
producir fallas facilmente.

BRESIDENTE
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INSTRUCCIONES DE OPERACION
Panel de Control: Administraciéon de pacientes

Tecla PACIENTE

Al ulilzar ef botén PACIENTE para regrsirar a un nuevo paciente, o
ediar la mformaciin de un paciente aclual

Tecla EXAM
EXAM

Al presionar este boton se visualizan fodas las sondas, las que
estan conectadas al sistema, y el modo de inspeccion
comespondiente de cada sonda.

Tecla REPORT

Vo

(Genera reporte de inspeccion de pacientes actuales enbase al
resultado de {a inspeccion.

Control de imagen

Teda de modahdad B

1) Activacion de modalidad B: presionar el boton B para activar Ia
modaiidad B,

2} Ajuste de ganancia de imagen en |2 modalidad B para: se puede
cambiar la ganancia folal de ia imagen al dar vuelta al boton.

Tecla de modalidad M
)

1} Encender/apagar modaiidad M. en la modalidad B, presionar &f boton
M para entrar en modalidad B/M, presionar UPDATE para activar
modalidad M. En ia sonda phased aray, en Iz modalidad CFM, presiona
el boton M para enfrar a la modalidad Color M, presionz UPDATE para
activar modalidad B, de nuevo presiona el boton M para regresara la
modalidad M o regresar a la modalidad CFM yB.

21 Ajustar ganancia de imagen de modalidad M. Se puede cambiar fa
ganancia iotal de 13 imagen M rotando &l boton.

Usando esie boton se puede encender/apagar a visualizacion dual de
imagenes {ejlemplo 2B), conveniente para hacer comparaciones. Si se
ufiiza sonda lineal (linear amay), se puede utilizar este boton para que la
imagen congeiada e imagen activa se junten para formar vision de
imagen mas amplia. Este botdn tambian puede obtener modalidad a
tiempo real doble B/BC.

Tecla de modalidad de
imagen cudruple

Tecla de modalidad DUAL
Al {boton de modaiidad de
- magen dobl]

i boton de nimero 4 del pequefio teclado puade encender/apagar la
visualizacion de 4 imégenes de amiba-abajo-izquierda-derecha fpor
ejemplo 4B) al mismo tiempo, de enfre las cuales una imagenesla
imagen activa, las 3 imagenes restantes son imagenes congeiadas.

Tecla de modalidad CFM

1) Activariapagar iz modalidad CFM Color Flow Mode.

i ef estado presente dei sislema se encuentra en modalidad B,
presionar botdn C para enlrar en modalidad CFM;

Si el estado presente del sislema se encuentra en estado de Doppler
sincronizacion dual, presionar botin CFi para entrar en modaiidad de
sincronizacion riple de color. Si el estado presente del sistema se
encuentra en modalidad M, presionar boton C para r medalidad
M color {aplicabie en sonda Phase Array)

FoLme e
WES T Y

FECTOR E

CINEELLD
i
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2} Ajuste de ganancia de color de imagen CPA o CFM: al rotar la perilla
5¢ pueda cambiar la ganancia de color de I3 imagen CFM o CPA.

Tecla de medalidad PW
{Modalidad Doppler)

1} Encender/apagar la modalidad PW Pulsed Wave Doppier. 5i
actualmente estamos en modalidad B, presionar boton PW para
comenzar la modalidad Doppler sincronizacion dual. 5i actuaimente
estamos en modalidad CFM o CPA, presionar el botdn PW para
comenzar modalidad Pulsed Wave Doppler, ademas utiizar UPDATE
para activar 0 apagar el especiro de frecuencia. De nuevo presionar of
boton D para refirarse de ja modaiidad PW y regresar 3 las modalidades
antenores.

2) Ajuste de ganancia Doppler de imagen PW o CW. Rotar el boton para
poder cambiar 3 ganancia Doppler de imagen PW.

Tecla de modakidad CPA

Activalfapaga modalidad CPA Color Power Angio.

i el sistema se encuentra en modalidad B, presionar boton CPA para
cemenzar modaiidad Color Power Angio. 5i o sistema se encuenira en
modalidad Doppier sincronizacion dual, presionar boton CPA para
COMENnZzar SINCTonizacion iriple; de nuevo presione botdn CPA para
apagar CPA y regresar a fas modalidades anteriores (Modalidad B o
Modalidad Doppiler sincronizacion dual).

Tedla de modalidad CW

Enciende/apaga modakdad CW Continuous Wave Doppler,

Si la sonda soporia CW, presionar boton CW para comenzar modafidad
CW. Elmodo de control CW es igual 3l PW (Aplicable a sonds Phase
Aray)

Tecia UPDATE

1} En la modalidad B, después de presionar boton B y después
presiona botdn UPDATE para poder activar 0 apagar imagen M.

2} En la modalidad PWI/CW, presionar botdn UPDATE para poder activar
© apagar espectro de frecuencia.

3) Al fodavia no haber completado ia medicion, i boton UPDATE se
puede uillizar en distancias de! punto de comienzo y punto final v
cambics entre el efe elipico coro ¥ largo.

Teddz 30

En la modaiidad de pelicula CINE se entra/sale de la modalidad 30.

F

Tecla RECALL

En i estado de congelamiento 28, presionar esta lecls para entraren
modalidad de pelicida de memoria {recall). Ulilizar botones de direccidn
izquierda/deracha del pequefio teclado para seleccionar la pelicula que
se quiers reproducir. Presicnar boton SET para confirmar memoria
{recall).

Tecla Panoramico

En 12 modalidad peficula CINE seleccionar la posicion de témino y
comienzo. Presionar este boton para aclivar la funcion de formacion de
imagen de vista amplia, presiona boton M para apagar japlicable con la
sonda lineal flinear amayl}

3]

Tecla THL

Encenderfapagar la funcion armonica (Tissue Harmonic Imaging).

i HIELLO
. CO
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L Tecla CONGELAMIENTO | imagen ultrasonica congelada/activa. Entrarfsalir de modalidad de
\ $ reproduccion de pelicula.
Tecla de ZOOM Activar'apagar funcion de ampliacion de imagen. Este botin puede, en

toda la imagen, ampiiar RO! cuadro de muestra. La funcion ZOOM
puede utiizarse en las modalidades B y de color.

Funcién TrackBall

Esfera de
despiazamento
{TrackBail)

Posiciona ia linea de muestra d¢ ia modalidad M:

Posiciona y ajusta f cuadro de muestra de oolor de s modabidad CFM,
Posiciona la puerta {cuadro} de muestra ¥ linea de muestra Doppler en
modaikdades PW y CW,

Posiciona y ajusta el cuadro de muestra ZOOM;

Seleccion de entrada a jas opciones del menil;

Seleccion de modatidad de inspecciin;

Posicion de medicion, trayectoria (Locus),

Selecciona ia marca del cuerpo, posicionaniento de flecha en anatacion:
posiciona punto donde tomienza el estado de notas del texto” | .

Tecls SET

Confirma ia modalidad de inspeccion y opciones de mend:

Confirma entrada {input} de notas;
Confirma modalidad de inspeccidn y configuracion de meni;
Determina medicion de calibrador (por ejemplo la medicion de punto de

comienzo, punio final, efc } y medicion de las configuraciones;

Determing que & cuadro de muestra de color, cuadro de muestra ZO0M, ¥
puerta (cuadro) de muesira Doppler cambien 18 posicion y medida de ia
imagen.

_ Tecla de posicion | Visualiza los simbolos de 1a posicion corporal en la pantalia. Enfralsale 1a
@ de cuerpo imagen de posicitn corporal,
@ Tecla DEL {tecla de | Se utéiza principalmente en las notas y mediciones. Presiona ef boton DEL dos
suprimir) veces para poder remover todos los resultados de mediciones, ravectoria
{Locus) da mediciones y anotaciones de |o pantalia
o~ Tecla COMMENT | Adiciona anotaciones de fexio en e drea de irabajo de Ia imagen. Presiona e
{ tecla de nofas) boton de notas para enfrar en este estado. De nuevo presione &f boton de
. rotas para safir de este estado y regresar a modalidad de pelicula.
Tecla ARROW Adiciona flecha indicando ia noda. Presiona el boldn ARRCW en el dreade la
{tecla de fiecha) imagen para crear una nueva lecha. Usar la esfers de desplazamienio
{TrackBall} para mover la direccidn de ia flecha o rotar ef boton MENU para
cambiar ia direccion de i2 flecha,
Tecia de medicion | En estado de congelamiento entrafsale de estado de medicion de distancia
" Il DIST {tecia de _
\E‘ medicion de .y
- distancia)
Tecla TRACE Activalapaga ia funcion de medicion rayectoria {Lacus). Este boton puede
M {boton de medicion mnw&mmdetamﬂm}demmommkmgen
de L ocus) B_ Ver medicidn 20 para una descripdion manaﬁ /Mammldadt}cwler
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presionando aste bottn permite a los usuarios ulizar ei Locus para medir
manuaimente la imagen de modalidades PW y CW. Ademas, en combinacion
con el botdn SET y ks esfera de desplazamiento, inicializa ef clculo RI y PL
Para detalies descripfivos favor de ver la seccitn de medicidn Doppler.

de dipse)} sale de ia medicion de area de elipse y regresa a modatidad de pelicula. Para
detalles descriptives ver la seccion de medicién 2D.

En modalidad Doppler, presionar esta tecls para permitide al usuario utilizar
métndo aliptioo para realizar funciones envolvente {envelope funceion) Goppler

: Tecia 1 LIPSE Activacionfsalida de funcion de medicion eliplica. La tecia ELLIPSE puede
{ tecla de medicion | medir un drea eliptica en 8 imagen B. Al presionar la tecia ELLIPSE ofra vez,

automaticas.
Tecia CALS {tecia Utiizando esta tecla en jas diferentes modalidades de inspeccion, activa e
de menit da calculo de paquete software, sopories de departamento de ginecologia y
medicion obstelricia opcionales, vaso sanguineo, orina, Corazon, y paquetes
computacionales convencionales. Para mayor detalle favor de ver ia seccion
de medicion.
- Tecla SAVE {tecla | En eslado de congelamiento, se pueden guandar documentos de pelicula o
1 de memona) imagenes individuales. En of estado de iempo real, 58 puede quardar pre-

conhguraciones definkias por el usuano.

Control y ajuste de imagen

e .| 8 canales de Pasa por 8 canales para manipular salida de sefial TGC. Al deslizarse por cualquiera
e dissem | opined TOL de fos canales, la finea TGC puede visuakzarse en la pantalia. Deshizar los canales a

ma— la izquierda o derecha puade disminuir o aumentar Iz ganancia del area fjada en
s . modalidad B. La linea TGC desaparece de [a pantalla 2 sequndos después de
o — detener ed deslizamiento por el canal.
| N T M potn Confrola B visualizacion de ajuste de profundidad, linea base y PRF.
{ Jf:sm muliifencién M1 | 1) Cuando se selecciona DEPTH, al rotar el botdn se puede ajustar ia profundidad
"y mAsY de visualizacion de imagen_ Al sentido de aguias de reloj aumenta profundidad de
visualizacion, en senfido confrafio a las agujas de reloj disminuye profundidad de
visizalizacion.
2} En modalidades CFM y PW. Cuando se selecciona PRF, al rofar el boton se
puede incrementar (senbdo de agujas de reloj) 0 disminuir {en sentido contrario a las
agujas de relof) los valores establecidos de PRF. Se puede entrar en modalidad
HPRF al ajustar confinuamente en el sentido de aguias de reloj. En modalidad CW,
con ese bolon se puede cambiar e indicador (barra) de espectro de frecuencias.
3} Cuando se selecciona BASELINE, 1a rotacion del boton puede controlar & cambio
de finea de base de velocidad cero.
o, L T4 Dotie 1) Cuando se selecaiona FOCUS, al rotar ef boton, la posicion def punto central
'\ O 1) musiuncion M2 proyeciado se mueve amiba y abaje. Un pequefic fiangulo verde al lado
e A derecho de |a pantalia, cerca de ia barra de profundidad, indica ia posicion

actual del punto central.

2) Enlamodalidad CFM/CPA, en sonda lineal (linear array), seleccionar STEER y
al girar el botdn se puede cambiar la direccion de! cuadro de muestra de coior,
en ia modalidad PW se puede ajustar la direccion de linea de muestra.

3) Al utiizar A-CORR se puede oblener informacion precisa del torrente sanguineo
en la modadidad Doppler. Durante este iempo ka iinea corta de la puerta de
muestra debe estar paralela la objetivo del torrente sanguineo para que ef
sistema se encuentre en direccion precisa del abjetivo del torrente
sanguineo En la modalidad M fibre, al pasar por 1 tecla A-CORR la posicion de
linea de muesira puede cambiar libremente. | )
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Tecia Menu

Mendi de conirol de imagen modalidad oculta o visible.

1) En distintas modalidades, presione ef boton MENU para activat ios cuadros de
dialogo del mend suave de modalidades especificas corespondientes. Usar las
tecias de flecha amibafabiajo de kos teclados pequefios, © con |3 esfera de
desplazamiento (TrackBall), dentro del ment suave para escoger opciones de
mend. Usar tecla SET para confirmar enfrada.

2) Can el cambio de funciones inferactivas de ta pantalia, este boldn proporciona
funciones milliples. Al activar Ia tecia EXAM, presione ia tecla MENU para empezar
configuracion de! sistema. En modalidad a tempo real, puede enfrar a fodas las
modahdades correspondientes de meni: de botones suaves y ublizarse
conjurtamente con |a esfera de desplazamiento. Deniro de ment de funciones de
teciado suave, 13 tecla MENU permite al usuarnio escoger una opcion del meng y
cambiar su valor.

Si en &l tedlado no se encuenira la tecka de control de I modalidad activa
correspondiente, se pueds presionar boton de MENU para aclivar el meni suave.

Teda INVERT

13 En modafidad Doppier cobor, presione tecla INVERT para cambiar el fiujo del
torrenie sanguineo (azul ¥ rojo).

2} En la modalidad CW o PW, I imagen de espectro de frecuencia usa linea base
COMmO punto de referencia de cambios ariba/abajo.

Teda AlQ

Funcion de oplimizacion automatica. Después de presionar esta tecla puede
automaticamente ajustar el TGC y ganantia de la imagen blanco ¥ negro.
Automaticamente optimiza imagen bidimensionat;

En modalidad Doppler, automaticamente oplimiza iinea de hase, PRF el

Teda UID (lecla
de cambio de
arribalabajo}

Al usar esta tecla la imagen bidimensional cambia arribaiabajo (modalidad B o
imagen a cokot)

Tecia LR {tecia
de cambio de

En modalidad de imagen sencila. Ulifice esta tecla para poder cambiar la imagen
reafizada a la izquierdaiderecha. En modalidad doble o cuadruple, usar este boton
puede activar k3 imagen que se quiere mostrar ackualmente.

Boton AUDIO
{boton de control
de saiida de
s0Nido)

Al rotar este bolon se puede ajustar volumen {alto o bajo) de ia salida de sonido
Doppler en modalidad Doppler {el ajuste es efeciivo cuando ef estado Doppler esta
activado).

U
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Teclas utilizadas en la medicion

Trackball

El trackball se utiliza principalmente para mover el cursor y sus funciones
principales son las siguientes:

Seleccionar la opcidon de menu deseada

Mover el cursor de medicion

* Fijar el punto de comienzo y final de los ejes largos de elipse
» Cambiar la longitud del eje corto de elipse
Tecla [SET]

Durante la medicidn, las funciones son las siguientes:
e Seleccionar la opcion de menu
« Comenzar la medicién de la opcién de menu seleccionada
+ Fijar el punto de comienzo y final

Tecla [CANCEL]

Durante la medicién, las funciones son las siguientes:
* Salir de estado de medicién actual y regresar a la barra de menu
e Regresar al menu anterior

Tecla [CLEAR]

Durante la medicién, las funciones son las siguientes:

e Borrar las escalas y valores de medicién, cuando se ha comenzado la
medicion

e Borrar las escalas y valors de medicién anteriores, cuando no se ha
comenzado la medicion

e Borrar los caracteres en el area de anotacién

e Borrar todos los resultados, escala y anotaciébn, marcas corporales de
medicion. -

Encendido y escaneo —

(1)Presionar interruptor negro del lado izquierdo del panel del equipo y
manténgalo presionado por un corto periodo de tiempo para arrancar el
sistema, después presione el interruptor del visualizador.

(2)El equipo entra al sistema de operaciones. Comienza a entrar el sistema de
ultrasonido.

{3)El sistema de ultrasonido se enciende y aprueba la modalidad de escaneo
B. Ahora puede empezar la deteccién de escaneo. g

(4)Introducir la informacién del paciente. /\) .
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(5)Seleccione modo de aplicacion clinica y de sonda apropiada antes de que el
usuario realice escaneo de imagen. Para esto presione la tecla (EXAM),
aparece la pagina de seleccién de modalidad de inspeccidén y de sonda.
Mueva la esfera de desplazamiento (TrackBall) hasta el nombre de la
modalidad de inspeccidon que quiera aplicar. Presione tecla (SET) para que
se pueda aplicar.

El iVis 60 puede seleccionar las siguientes modalidades de escaneo:

Modalidad B

Modalidad (THI) Tissue Harmony Imaging

Modalidad B (3D} (opcional)

Modalidad 2B

Modalidad 4B

Modalidad B/M

Modalidad M anatomia (opcional)

Modalidad CFM Color Flow Mode.

Modalidad PW Pulsed Wave Doppler

Modalidad HPRF

Modalidad (CwW) Continuous Wave Doppler

Modalidad (CPA) Color Power Angio

Imagen de direccién de energia (opcional)

Tres sincronizaciones a tiempo real: modalidad B, modalidad Color Flow y
Doppler

+ Dos sincronizaciones a tiempo real: modalidad B y modalidad Color Flow
¢ Modalidad B/BC a tiempo real doble (opcional)

e Modalidad M color (opcional)

Presionar botones de modalidad correspondientes o seleccionar la opcion de
menu correspondiente para entrar en la modalidad de escaneo correspondiente.

11
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MANTENIMIENTO

0Precaucié.n: antes de que la maquina lleve a cabo la limpieza, se debe de
apagar la fuente de energia, y retirar el enchufe del cable de fuente de energia.
Si se lleva a cabo la limpieza en estado de encendido de maquina, puede
ocaslonar peligro de descarga eléctrica.

Limpiar el sistema
Limpiar el sistema una vez por semana:

Monitor: Por favor utilice una tela suave humedecida para limpiar el monitor; si
el monitor parece muy sucio, agrega un poco de detergente en la tela, luego
utilice otra para limpiarlo. Por favor nunca lo moje con liquido directamente y
asegurese de que el monitor no se raye.

Panel de control: por favor utilice una tela suave y humedecida para limpiar el
teclado del panel de control; y utilice un palillo para limpiar el polvo sélido
alrededor del boton GAIN.

Superficie: por favor utilice una tela suave y humedecida para limpiar la
superficie del sistema; y utilice una tela suave con algo de detergente limpiar el
polvo soélido en la superficie.

Movimiento del Sistema

Cuando mueve o transporta el sistema, por favor asegurese que se tomen las
siguientes medidas precautorias para asegurar que al usuario y al sistema

1. Apague el sistema

2. Desconecte todos |los cables que conectan los equipos externos

3. Asegurese de que no hay nada inestable en el panel de control

4. Empuje hacia adentro el teclado pequefio

5. Coloque el cable de energia del sistema en la parte posterior

6. Cologue la sonda en el receptaculo

7. Coloque el gel ultrasonico en el sostenedor de gel en la parte lateral del
sistema

8. Sostenga la manija en la parte posterior del sistema para moverlo

9. Trate de reducir la vibracion al sistema ya que puede producir efectos

negativos

Verifique siempre antes de utilizar el sistema

1. Verifique que la sonda no esté danada
2. Verifique que los cables y el cable de energia no estén rotos

12
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Verifique los m

Verifique la unidad principal si hay problemas de mecanismo
Verifique si el panel de control estd bien

Verifique si el equipo ha perdido el hardware

Verifique el trackball, limpielo si es necesario

PwhNe

Mantenimiento de sonda

9 . 1) La sonda solo puede utilizarlo el operador capacitado
Precaucion: profesionalmente
2) La sonda no puede esterilizarse y desinfectarse por
autoclave. Si necesita utilizarla en ocasién esterilizada, la
sonda debera cubrirse con una cubierta para sonda esterilizada

descartable
o . 1) No deje que la superficie de la sonda se raye durante el uso
Precaucion: 2) Trate de evitar que la sonda se caiga o se golpee
3) No doble ni tire fuertemente del cable de energia de la
sonda

4) Mantenga la sonda limpia y seca

5) Conecte o desconecte la sonda en el estado de apagado
6) Nunca deje el conector de la sonda o el cable de energia
entre en contacto con ningdn liquido

Limpiar la sonda:

1) Limpie el gel residual en el extremo de la sonda con agua

2) Luego limpie el extremo de la sonda con un detergente liquido con
una tela suave

3) Limpie el extremo de la sonda con agua

4) Seque la sonda con una tela suave

*REJIDENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-10427/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tegnologia Médica (ANMAT) certifica . que, mediante la Disposicion No©
B &..1...a) vy de acuerdo a lo solicitado por CASA PIRO S.A, se autorizo 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: Ecografo Doppler Digital Color

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-976 - Sistema de

Exploracion por Ultrasonido, Uso General

Marca: Chison.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: En exédmenes de diagndstico por ultrasonido

abdominales, obstétricos, ginecoldgicos, urolégicos, cardiolégicos y de partes

pequenas.

Modelo/s: Chison iVis60

Condicién 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 District, Wuxi

214142, China.

Se extiende a CASA PIRO S.A el Certificado PM-635-77, en la Ciudad de Buenos

la fecha de su emisién.

DI?POSI.CIC')N No 6 4 7 3 ;uh-j*‘\“?

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



