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BUENOS AIRES, 04 AR 2011

VISTO el Expediente NO° 1-47-17978/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones Proveeduria Medica 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 medico.

| Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempiadas por ia Ley 16463, ei Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
nor Disposicién ANMAT NO© 2318/02 {(TO 2004), y nermas complementarias.

Que consta ia evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaiuacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que ei producto estudiade relne los
requisitos técnhicos que contempla ia norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que ios datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicion Autorizante vy dei Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas tecnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Naciona) de Productores y
Praductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de Ja Administracidon Nacicnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de Marca:
SIUI, nombre descriptivo Sistemas de imagen por ultrasonido y nombre técnico
Sistemas de Anélisis de Datos, de Ultrasonidos, de acuerdo a lo solicitado, por
Proveeduria Medica S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Dispaosicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de Jos proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 130 a 131 y 139 a 151 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de {a misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre ia base de lo dispuesto en Jos Articulos
precedentes, el Certificada de Inscripcidn en &) RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rdotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1254-125, con exciusidén de toda otra
leyenda no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en e} Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y I1I. Girese al Departamento de
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?D?T% N&DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... &= ¥ & ...

Nombre descriptivo: Sistemas de imagen por ultrasonido
Cédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 17-203 - Sistemas de Anadlisis
de Datos, de Ultrasonidos
Marca: SIUL
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Aplicaciones de diagndstico por ultrasonido para
diferentes partes del cuerpo.
Modelo/s: APQGEE 1100

APQGEE 3500

APOGEE 3800
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: #77, Jinsha Road, Shantou, 515041, Guangdong,
China.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de!
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

JE— 2.3.2-9
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REGISTRO DE PRODUCTO
SISTEMAS DE IMAGENES POR  :
ULTRASONIDO SIUI

PROYECTO DE ROTULOS

5.1.

51.1.

ROTULOS - REQUISITOS GENERALES

Los rotulos de los productos se diferencian segan los diferentes modeles. Para cada uno de
ellos se identifica la informacién provista por el fabricante y los datos agregados por el

importador.

ROTULOS DE LOS SISTEMAS DE IMAGENES POR ULTRASONIDO

5329

Informacin contenids #n o tulo provisto por ol fabricants informacion contanida an ol ke Como rasponsabllided el IPORTADOR
Siul SIUI
ULTRASOUND IMAGING SYSTEM SISTEMA DE IMAGENES POR
ULTRASONIDO
Dates del Modsio:
Medele segun corresponda. Datas dei Modelo:
) ! Modelo segin corresponda

Datos del Fabricane & importador.

fabﬁcado por:
' Shantou Institute of Ultrasonie Instruments Co., Ltd.
_#77. Jinsha Road, Shanlou, 515041, Guangdong, Chira

Manufactured by. —
Shantou institute of Uitrasonic instruments Co,, Ltd.
#77, Jinsha Road, Shantoy. 515041, Guangdeng. China

Impertade per: PROVEEDURIA MEDICA S.R.L.
Mixzleo 3100

Buenos Alres, Argentina
Datos del Prodicto.
SN

Datos del Producto:

SN  Serial number

& Numera de serig
See instructions for Use

A Lea ¢l Manual da Uso

ufatorios ANMAT:

Director Técnico:  Weguei Angsi Faruolo — ing. industria) - M.N. 2998
Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Autorizado por |12 ANMAT PM-1254-125

La informacion que indica el fabricante mencionada en la tabla anterior es colocada por
medio de una etiqueta sobre |a caja del producto. A continuacion se muestran ejemplos de
estas etiquetas:

p W\
( Oigital Color Doppler Utrusoune Imoging Systerr:
MODEL: Apogee 1100

YOLT:  100v~240 Y~
FREG:  604z/50Hz RATING; 250vA
S; XXX XXAAXAX

Manrfachwer: SHANTOL NSTIUTE OF LLERASCNC NSTRUMENTS
Ke.77 dnshg Rood Shardow 515047 Oning

(€ sTUTI A

0123 )

I f//

{7

Fig. 1: Etiguetas del APCGEE 110
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MEDICAL LCD

MODEL CZXL-43B
VOLT. DC 12V
RATING 48W
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Fig. 3: Eliquetas del APOGEE 3500

La informacidn que indica el importador mencionada en la tabla anterior es colocada por
medio de una etiquéeta sobre la caja del producto.

IMPORTADO POR:

PROVEEDURIA MEDICA S.R.L.

Mexico 3100 - C1223ABL - Bs. As. Argentina Tel: {001) 4932-3000
Email: promed@pemint.com Autorizado por ANMAT PM 1254-125
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias D.T:Ing. Faruoio

IEFV M

Modelo del equipo

o

~
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INSTRUCCIONES DE USO

7.1.

Se adjunta a este documento un modelo de los Manuales de Uso de cada modelo con toda
la informacion descripta en este punto.

Las indicaciones contenidas en los rotulos son mencionadas nuevamente en los manuales
de uso con el proposito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las etiquetas
exteriores.

INDICACIONES GENERALES

El modelo de las instrucciones de uso contiene todas las informaciones contempladas en el
ROTULO.

El teclado de procesamiento digital transmite sefales de imagenes digitales a la plataforma
de control, vy recibe informacion de control desde la plataforma de control y asi genera un
control de dalos para tener control del final frontal.

Aqui esta el procesamiento de trabajo del sistema:

Basandose en las acciones de control del panel de control, la plataforma de control genera
automaticamente data de comandos y parametros de control. El feclado de procesamiento
digital recibe éstos comandos y pardmetros desde la plataforma de control, y los distribuye
a cada modulo funcional.

El controlador de tiempo real en el teclado de procesamiento digital genera sefiales
controladas de escaneo en tiempo real y controla la transmisidn del controlador T/R del final
frontal. A su vez, el controlador T/R del final frontal esta encargado del control T/R del
ultrasonido segun los requerimienios de las sefiales sincronizadas del confrol de escaneo
del sistema.

El modulo de formacion del haz en el teclado de procesamiento digital recibe sefales eco
amplificadas de los transductores desde el teclado interfaz de transductores y realiza la
formacion digital del haz, luego envia data del haz al mddulo de procesamiento de sefiales
digitales. El procesamiento de sefiales digitales juega un rol importante en el sistema de
ultrasonido. Esta tecnologia asegura que la informacion de la imagen se transmite y
convierte con alta fidelidad, y tendra el {ratamiento adecuado para obtener mejores
imagenes, lo cual conduce a un correcto diagnostico del doctor. La informacion de datos
como el procesamiento de los datos de imagenes por sefiales digitales es enviada a la
plataforma de control mediante los canales de datos en el teclado de interfase para un
posterior procesamiento y visualizacion de la imagen.

Cada vez que se transmite un ultrasonido, la excitacion del alto voltaje del teclado de
interfase del transductor genera y envia un conjunto de pulsos de excitacion al transductor
que se esta usando. Un grupo de elementos en el transductor se excita y el ultrasonido es
transmitido. La onda de sonido es propagada en y reflejada por el tejido, y el ultrasonido
que vuelve al transductor es recibido por el mismo grupo de elementos y luego enviado al
preamplificador en el leclado de interfase del transductor para una pre-amplificacion,
compensacion de ganancia de profundidad y ganancia de amplificacion programable. Luego
de este proceso, las sefiales son enviadas al teclado de procesamiento de sefales.

La potencia requerido por el sistema, incluyendo potencia de bajo voltaje y alto voltaje, son
suministradas por el modulo de potencia, el cual esta conectado al teclado de
procesamiento digital vy al teclado de interfase de transductores mediante la injetfase de
potencia.

Registro de Producto segun Disposicion BNMAT 2318/02
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Con respecto a las acciones de los botones, inforrnacion relevante es enviada ?fnid 9
control a la plataforma de control. La plataforma genera automaticamente pardfmet

cormandos de control, y las envia a los modulos involucrados.

La plataforma de control es el centro de gestion de todo el sistema, que recibe comandos
operativos del panel de operaciones, y controla todo el sistema basandose en el estado
actual del sistema. Las otras funciones que cumple la plataforma de control también incluye
mediciones y calculos, visualizacion de pantalla y procesamiento de video, manejo de los
datos e imagenes del paciente, como también control de almacenamiento, impresion y
comunicacidn.

El sistema consiste en una unidad principal (incluyendo un monitor), transductores, y
dispositivos periféricos. La unidad principal incluye un transductor de fase interna, un
procesador de consola digital, la consola interfase, una computadora, una consola de
control y un suministro de potencia.

Transdutores
Transductor de volumen: 4DL40A, 40L40G, 4DL40K.
Transductor micro convexo (vaginal): VEL11A, VBL11WA, V5F15A, VSH11, V5I11W,
VBL11B, VBL11WB, VBL11G, VBL11WG, VBL11C,
VEL11K,
Transductor lineal: L7L38A, L7F50, L7150, L7138, L7L38B, L7I50B, L10L25B, L7L38G,
L7L50G, L10L25G, L8L3BC, L8L50C, L8L38K, LEL50K, L10L25K.
Transductor convexo: C3L60A, C3L40A, C3I20A, C51204, C5L40A, C3F40, C5F15,
C5F20, C3160, C3l140, C3H20, C5120, C6I15, C3LB0B, C3L40B,
C31208B, C5120B, C6115B, C3L60G, C3L40G, C3120G, €5120G,
C6115G, C3Le0C, C3L40C, C3120C, C5120C, C5L40C, C3L60K,
C3L40K, C3I20K, C5I20K.
Transductor lineal (rectal): USL50A, U7F50, USI50, U7I1S0, USLSOB, USLS0G, USLS0C,
USLS0K.
Transductor de fase: P3F14C, P3F14K.

7.2. INSTALACION DEL PRODUCTOS MEDICOS C;/’ _
Instalacion -

Conectal las co nentes:

Ademas de los dispositivos instalados en el equipo, el mismo puede soportar muchos
dispositivos periféricos, ej, transductores, impresora, dispositivos de USB y micréfonos.

Nota: Cualquier dispositivo comprado a SIUI no instalado por un representante de SlUI esta
fuera de la garantia. Siui no provee un servicic de reparacion para éstos dispositivos.

Conectandg y descon ndo frans fes:

a) Conectando un transductor: Introduzca el conector del transductor dentro de la toma de la
unidad principal {por favor note la direccion en la cual se debe conectar.), luego gire la
manija 90° en direccién a las agujas del reloj para fijar el conector en la toma del

transductor. /
L

L—
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Figura 1: Introduciendo el conector del transductor.

b) Desconectando el transductor: Gire la manija del transductor 80° en sentido opuesto al relgj
para liberar el dispositivo y luego tire hacia fuera el conector.

Conexion de red:
Canecte el cable de red al puerto de red RJ-45 en la unidad principal, para tener una
conexion entre la unidad principal y la red de un PC.

Instalacion de la impresora:
a) Impresora de video: conecte el puerto IN del video con el puerto OUT de video de la unidad

principal con un cable BNC (si la impresora es un dispositivo de video con una sefial de
terminal S, conecte el puerto IN del S-Video al puerto OUT de S-Video de la unidad
principal con un cable de terminal S), y luego conecte el puerto REMOTE de la impresora
con el puerto REMOTE de la unidad principal usando un cable de impresién controlada,

b) Puerto USB de la impresora; Conecte el puerto USB de la impresora con el puerto USB de
la unidad principal con un cable conector de USB normal. Luego de inicializar el sistema,
presione SETUP en el panel de control, seleccione FUNCTION SETUP, luego seleccione
PRINTER SETUP para entrar a la pantalla de ajuste PRINTERS AND FAXES. Luego
instale el contfrolador de [a impresora siguiendo los pasos del manual de operaciones.
Ahora se puede usar el puerto USB de la impresora luego de ia instalacion.

Nota: conecte la impresora antes de prender el sistema, M
L
Conexitn dei cable eléctrico:

a) Sila fuente de alimentacion no es un tripode con el cable a tierra, un extremo del
conductor ecualizador de potencia debe ser instalado en la terminal equipotencial
del sistema, y el ofro extremo debe ser conectado a la terminal equipotencial del
sistema a tierra, 0 un dispositivo de tierra que cumpla con los requerimientos, para
asegurarse que la unidad esta puesta a tierra adecuadamente.

b) Asegurese que el boton de encendido este apagado antes de conectar el cable de
alimentacion.

Nota: Una falla abrupta del sistema de cormriente puede generar un desorden en el
programa de sistema o perder datos, lo que podria afectar la estabilidad del sistema. Para
evitar esto, se recomienda conectar un dispositivo UPS, con su consumo de poder a
1000VA o mas, al sistema.

Procedimiento de un examen:

Luego de completar la instalacion e inspeccion del sistema, el usuario puede comenzar a
examinar a los pacientes.

Preparacion:

Registro de Producto seqln Disposicibn ANMAT 2318/02
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a} Gel de ultrasonido; sirve como unién entre el transductor y la superficie del 0 2 9
del pacienie, esio es para evitar que haya aire entre la piel y el transductol e
esto podria causar dificultades en la transmision de ultrasonido.

b} Papel tisi: Para quitar el gel del paciente y del transductor.
Inicializando el sistema:

a} Conecte el cable de alimentacién AC al enchufe de alimentacién IN del sistema en el
panetl trasero.

b} Enchufe el cable de alimentacién en el enchufe de potencia.

c) Cambie el interruptor de alimentacion principal en el sistema del panet trasero a fa
posicion “-*, y ei indicador esta encendido.

d) Presione el boion de potencia en el panel de control y empiece el sistema. (tarda 3
minuios para la inicializacion)

Nota: Si hay condiciones anormales en el sistema, presione y mantenga el boién de
encendido por 8 segundos para forzar al equipo a apagarse. Si no se usa el equipo por
largo tiempo, cambie el interruptor de I unidad principal a apagado, posicion "Q".

Nota 2: NO apague el interruptor principal de poder cuando se esta inicializando el
sistema. Use el interruptor de poder en el panel de confrol para apagar el sistema y
luego apague el interruptor principal. Siga ias indicaciones correctas para apagar el
sistema, de lo contrario podria perder informacion o dafar et disco duro.

En el caso del modelo APOGEE 3500, se debe hacer antes [0 siguiente:

APOGEE 3500
Instalacion del brazo de soporfe yel LCD
a) Afloje los torniflos como se muestra en la figura hasta que el panel de control se
pueda rotar a la izquierda y derecha.
b) Eleve el brazo de soporte sobre el sistema. Conecte los 2 cables de conexion y
fijelos bien, y luego coloque el brazo en la parte rotativa del cuerpo del equipo.
¢} Apunte los 2 fornilios atras del LCD a las 2 esquinas convexas en la parte de arriba
del brazo, y use las esquinas para soportar el LCD.
d) Fije el bucle en ia parie frasera del LCD con la parie comespondiente del brazo.
e) Conecte el puerto DV| y el cable de interfase de la alimentacion con el LCD. Luego
utitice los cables conectores para fijar ia linea de bucle.
) La instalacion finalizé.

Cuando finalice esta parte, siga los pasos de la Instalacion arriba mencionada.

i

Pasos para un examen general:

a) Ingreso de datos del paciente: Ingrese los datos del paciente .,
anies de comenzar con el examen. Presione el boton ID de ia @ Q’

consola para entrar a la pagina de informacion del paciente.
Ingrese los datos en el campo de PID, NOMBRE y IDExam.

b) Seleccione transductor y fipo de examen: Cuando se empieza
el sistema, el sistema esta predeterminado para ulilizar el
transductor det enchufe PROBE A y para usar el lipo de
examen preseteado. Si duranie el examen debe usar ofro
transductor u ofro tipp de examen, presione el boién de T
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Probe/Exam en el panel de control y efila el transductor y el tipo de examen que
desee.

c) Imagen: Todos los modos de imagenes disponibles pueden ser accedidas
directamente del panel de control. El ajuste de los parametros de las imagenes
pueden ser contfrolados por botones, perillas e interruptores en el panel de control.

d} Anotaciones y pictogramas; La funcién de anotacion le permite al paciente usar el
pbotdn de Text y Annot del panel de control para agregar anotaciones a las
imagenes. Las anotaciones estan preestablecidas em ANNOT SETUP. Los
pictogramas pueden ser invocades por medio del boton de BDYMK.

e) Impresion: El usuario puede usar la impresora instalada para imprimir las imagenes.

f} Revisidn de imagenes: Durante o luego el examen, el usuario puede presionar el
boton de ID y seleccionar import de la pantalla de informacidn del paciente para
revisar la imagen del examen actual.

g} Almacenar Imagenes: El usuario puede almacenar las imagenes adquiridas y/o los
clips de cine en la memoria.

h} Mediciones y calculos: El usuario puede presionar el botén de Meas para elegir
medir y calcular cosas en las imagenes congeladas. Ei sistema adopta estas
mediciones para calcular y crear un informe del paciente.

i) Final del examen: Para completar el examen, cierre el examen actual {presione el
boton de 1D para abrir la pagina de informacion del paciente y haga clic en End
Exam en esta pagina). Cierre el archivo, termine la transferencia de informacion vy
limpie los datos actuales del paciente para prepararse para un nuevo examen.

Nota: Si se empieza un Nuevo examen sin finalizar el examen anterior, almacenar
informacién errdénea de pacientes.

7.3. SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

Ei producto ha sido disefiado y probado siguiendo las normas de seguridad para
dispositivos eléctricos que se indican a continuacién:

Normas {para su homolegacion en la UE se utilizaron las normas pertinentes europeas EN
armonizadas en vez de las normas |EC):

+ SO 9001:2008 Requerimientos de calidad del sistema.

*» EN iS50 14971: 2007 Dispositivos medicos - Aplicaciones de riesgo del dispositive
médico.

+« EN 980: 2008 Simbolos usados en la etiqueta del dispositivo médico.

+ EN SO 10993-1; 2009 Evaluacidon bicldgica del dispositivo médico, parte 1:
evaluacién y prueba.

» ENISO 10993-5: 2008 Pruebas de citotoxisidad in Vitro. M
« EN IS0 108993-10: 2009 Pruebas de irritacion y hipersensibilidad de tipo retardo.

» |[EC 61157: 2007 Requerimientos de la declaracion de la salida acustica del
dispositivo médico de ultrasonido.

+ EN SO 13485: 2003/AC: 2007 Dispositive médico — Sistema de manejo de Lalidad-
Regquerimientos para la regulacién.
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o EN 860601-2-37: 2001/A1: 2005 + A2: 2005 Requerimientos particulares p% 3 2 9
seguridad de diagnéstico médico por ultrasonido y equipo de monitoreo.

e EN 60601-1; 1990 + A1 + A2: 1995 Dispositivo médico eléctrico — parte 1:
Requerimientos de seguridad generales.

e EN 60601-1-1; 2001 Dispositivo meédico eléctrico- Parte 1. Requerimientos de
seguridad generales — normas colaterales: Requerimientos de seguridad para
equipamiento médico eléctrico.

* EN 860601-1-2: 2007 Dispositivo meédico eléctrico- Parte 1. Requerimientos de
seguridad generales — normas colaterales: Compatibilidad electromagnética —
Requerimientos y pruebas.

+« EN 60601-1-4; 1986/A1: 1999 Dispositivo médico eléctrico- Parte 4: Requerimientos
de seguridad generales — normas colaterales: Sistema programable del dispositivo
médico eléctrico.

e B80601-1-6: 2007 Dispositive médico eléctrico: Requerimientos de seguridad
generales — Normas colaterales: uso.

» EN 1041 2008 Informacion provista por el fabricante con el dispositive médico.

e EN 62304: 2006 Software del dispositivo medico — Procest de ciclo de vida del
software.

Salvo modificacion.

El producto esta disefiado para eliminar factores perjudiciales y Heva la marca CE, de
conformidad con la directiva 93/42/CEE de la UE referente a aparatos médicos.

El equipo y sus accesorios son seguros si se les da un uso acorde a los fines establecidos y
si se tienen en cuenta las descripciones e indicaciones detalladas enh las instrucciones de
uso.

7.4. RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION
Et producto no se implanta.

75, RIESGOS DE INTERFERENGIA y

Aunque €l equipo cumple con todas las normas y requisitos de interferencia
electromagnética, es posible que la unidad pueda interferir con otros tipos de equipos
electronicos.

i 1 | Directivas y declaraciones del fabricante conforme a DIN EN 60601-1-2,
; apartado 6.8.3.201 a) 3) tabla 201: emisiones electromagnéticas.

: 2 | Los equipos estan previstos para el funcionamiento en un entorno electromagnético
como se describe mas abajo. El cliente ¢ el usuario del equipo deberia asegurarse,
de gue se utilice en un entorno de estas caracteristicas.

3 | Ensayos de Nivel de Entorno electromagnético —
resistencias a las armonizacion directivas.
interferencias
4 Los equipos usan energia de RF séio
. Emisiones RF Grupo 1 para su funcion interna. Por
; CISPR 11 consiguiente, las emisiones de
| ' son muy bajas y no deberian ca%iar
1
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ninguna interferencia en equipos’’
eléctricos cercanos. s

5 | Emisiones RF

CISPR 11

Clase A

6 | Emision de

oscilaciones
armanicas conforme
DIN EN 61000-3-2

Clase A

7 | Emisiones de
oscilacién de
tensidnftititaciones
conforme a DIN EN

61000-3-3

Cumple

Los eguipos son adecuados para ser
usados en todos los establecimientos,
incluyendo los domesticos y los que
estan directamente conectados a la
alimentacion de red publica de bajo
voltaje que alimenta los edificios de
usc domeéstico

Directivas y declaracion det! fabricante conforme a DIN EN 60601-1-2, apartado

6.8.3.201 a) 3) tabla 201: emisiones eiectromagnéticas

Los equipos estan previstos para el funcionamiento en un entorno electromagnético como
se describe mas abajo. El cliente o e usuario del equipo deberia asegurarse, de que se
utilice en un entorno de estas caracteristicas.

Ensayos de .
resistencia a Nivel de ensayo Nivel de Entorno eiectromagnético
| conforme a DIN R
as EN 60601 armonizacion - directivas
interferencias
Descarga de 16 kV descarga deszgrkg or Los suelos deberian ser de
g g 9a p madera u hormigon o estar
electricidad por contacto Contacto hiert
estatica (DEE) cubiertos de baldosas de ]
conforme a DIN +8 kV descarga +8 kV ?:éﬁg:l:;o ggﬁ:;ﬁ;f:seio este
EN 61000-4-2 Por aire desc:irrg;a PO | sintéticos, la humedad relativa
debera ser de minime un 30%.
Perturbaciones
eléctricas La calidad de la tensién de
transitorias +2 kV para cables +2 kV para alimentacion deberia
répidas/rafagas de red cables de red corresponder a un entorno
conforme a DIN comercial u hospitalario normal.
EN 61000-4-4
Tension +1 kV modo +1 kV modo . B
transitoria diferencial diferencial La c;_ﬂ:dad dg'la tens:qn de
(Surges) a u’nentgt:lon deberia
conforme a DIN *2 kV modo +2 kV modo co:g:;;?ﬁnh:; ait:IZ:g?cT:r?aal
EN 61000-4-5 coman comin P ormat.
Caidas de <5 % UT <5 % UT La calidad de la tensién de
tensién, (>85% caidadela | (>95% caida alimentacién deberia
interrupciones a | UT) para ¥ de la UT} para corresponder a un entorno
corto piazo y periodo. Y2 periode. comercial u hospitalario normal.
oscilaciones de Cuando el usuario del equipo
la tension de 40 % UT 40 % UT exige un funcionamiento
alimentacian {60 % caida defa | (60 % caida continuo {ambién en €| caso de
conformeaDIN  UTypara b de la UT} para interrupciones del sministro
EN 61000-4-11 | periodos 5 periodos energético, se re ienda
Registro de Producto segun Dispesirion ANMAT 2318/02 [' A 264166
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conforme a DIN EN

2,5 GHz

2,5GHz

para 800 MHz hasta 2,5 GHz
Con P como potencia nominal
del emisor en vatios (W)
conforme a las especificaciones
del fabricante del emisory d
como distancia recomendada
de proteccion en metros (m). La
intensidad de campo
determinada en el marco de
una comprobacion in situ de
emisores de radio estacioriarios
deberia situarse en todas las
frecuencias por debajo del nivel

A /.
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alimentar el equipo a partir de
70% UT 70 % UT un suministro energético
{30 % caidadela | (30 % caida ininterrumpible. gy
UT) para 25 de la UT) para 2 3
periodos 25 periodos
<5 % UT <5 % UT
(>95% caidade la | (>95% caida
UT) durante 5 de laUT)
segundos durante 5
segundos
Campo
magnético con la Los campos magnéticos con
frecuencia de frecuencia de red deberian
alimentaciéon corresponder a los valores
(50/60 Hz) 3 Alm 3 A/m tipicos como son habituales en
conforme a DIN entornos comerciales u
EN 61000-4-8 hospitalarios.
OBSERVACION: Ures la tension alterna de red antes de |a utilizacion de los niveles de |
ensayo.
Los equipos no deberian
utilizarse a distancias inferiores
a la distancia de proteccion |
recomendada para este equipo |
{inclusive los cables) que
resulte de la  ecuacion
especifica de la frecuencia de
emision.
Distancia de proteccion
recomendada:
35 —
. d=—~pP
Perturbaciones de 3 Vims 3 Vrms 4 k -
AF conducidas -7
150 kHz 150 kHz 35 5 o
conforme a DIN EN d=="~P
61000-4-6 hasta 80 MHz hasta 80 MHz 14
para 80 MHz hasta 800 MHz
Perturbaciones de 3 Vim 3 Vim d _7 Ip
AP imadiadas | go Mz hasta | 8OMHzhasta | E
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| de armonizacion "
En las cercanias de Zui;s 9
que presenien el siguiente
icono es posible que se den

(Ce))

interferencias.
) A 80 MHz y 800 MHz es vélido el rango de frecuencia superior.
832523288“ ;j Estas directivas pueden no ser aplicables en todos los casos. La

' expansion de magnitudes electromagnéticas se ve influida por
absorciones y reflexiones de edificios, objetos y personas.
a Laintensidad del campo de emisores estacionarios como, por ejemplo, estaciones base
de teléfonos inalambricos y equipos de radio rurales, estaciones de radioaficionados,
emisoras de radio AM v FM y de television, no pueden predeterminarse con exactitud de
forma tedrica. Para determinar el entorno electromagnético en base a emisores
estacionarios deberia considerarse un estudio del emplazamiento.
En el caso de que la intensidad de campo en el emplazamiento en que se utiliza el equipo
supere l0s niveles de armonizacion anteriores, el mismo deberia observarse en cuanto a
su funcionamiento segln las prescripciones. En caso de un funcionamiento insdlito,
pueden ser necesarias medidas adicionales como, por ejempio, un direccionamiento
modificado u otro emplazamiento del equipo.
b Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz hasta 80 MHz, la intensidad de campo
deberia situarse por dehaijo de los 3 V/m.

Distancias de proteccion recomendadas entre equipos de telecomunicacién de '

AF portatiles y méviles y el equipo, conforme a DIN EN 60601-1-2, apaitado
6.8.3.201 b), tabla 206 i
El equipo esta previsto para un area dentro de un entorno electromagnético, en el que
las perturbaciones de AF estén controladas. El cliente o el usuario pueden contribuir a
evitar interferencias eleciromagnéticas observando la distancia minima entre equipos
de telecomunicacion de AF portatiles y moviles (emisores) y el equipo dependiendo

de la potencia de salida del equipo de telecomunicacion, tal como se indica mas

abajo.

Distancia de proteccion dependiente de la frecuencia de

emision (en m)
Potencia nominal
del emisor W 150 kHz hasta 80 MHz hasta 800 MHz hasta 2,5
80 MHz 800 MHz GHz
35~ 35 _ 7
d—[—"‘;'i-]“wp d-[E]\-P d [E:}JF
0,01 0.12 0,12 0,23
0.1 0.37 0,37 0,74
1 1.17 117 2,33
10 3.69 3,69 7,38
I ~ 100 11.67 11.67 23.33

Para emisores f:hya potencia nominal maxima no esté indicada en la tabla anterior, se
podra determinar la distancia de proteccion recomendada d en metros (m) utilizando
la ecuacion que pertenece a la columna respectiva, siendo P la potencia nominal

maxima del emisor en vatios (W) segun las especificaciones del fabricante degf emisor. M
OBSERVACION 1. | En 80 MHZ vy 800 MHz es aplicable el rango de frecuehcia '

L i
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7.6.

7.7.

OBSERVACION 2: | superior.

Estas directivas pueden no ser aplicables en todos los casos.
La expansion de magnitudes electromagneticas se ve influida
por absorciones y reflexiones de edificios, objetos y personas.

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

En caso de rotura del envase, si el producto no ha sido daftado, no se altera ias funciones
previstas del mismo.

REUTILIZACION DEL PRODUCTC MEDICO
El equipo es un equipo destinado a su reutilizacion.

Las practicas de higiene y cuidados del equipo entre usos es facultad del profesionai que lo
utiliza.

Limpieza y esterilizacion de transductores;
El transductor debe ser limpiado y esterilizado luego de su uso.

Por favor siga las condiciones abajo mencionadas cuando se limpie y esterilice el
transductor, de lo contrario puede dafiarlo:

a) El transductor no se debe limpiar o esterilizar con alcohol, limpiadores conteniendo
alcohol, u otros solventes organicos.

b) Si se sumerge la parte admitide del transductor, no se debe superar la marca
indicada en el mango del mismo.

¢) No procese &l transductor con vapor a alta presién u 6xido etileno.
d) No sumerja el transductor por mas de 1 hora.
Limpieza:

a} Limpie la superficie del transducior con un pano suave empapado en agua luego de
SU US0.

b} §i el transductor esta sucio, use un pafic suave empapade de un limpiador {ej.
Jabon neutro} para limpiarle, y fuego use un pafio suave empapado en agua para
eliminar el limpiador.

¢) Luego de limpiario, séqueto con un pafio suave seco. G// -

Desinfeccion:

a) El transductor debe desinfectarse con un liguido especial. Se recomienda usar
solucidn de Glutaral o de Bromuro de Benzalkonium. La solucion desinfectante debe
ser formulada y usada siguiendo las instrucciones det fabricanie, Se recomienda
usar el desinfectante: Solucion Cidex de Johnson & Johnson.

b} Luego de la desinfeccion, elimina la solucion de desinfectante del transductor con
agua esterilizada, y luego séqueio con un pafio suave y seco.

Advertencia: La cubierta de un transducior no lo protege eficientemente contra
contaminacion si se uso en un paciente con la enfermedad de Creutzfeldt Jacpb. Todo
transductor gue se sospeche estuvo en comacto ¢con un paciente con esta enfermedad
debe ser eliminado.

i l(\/
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7.8.

7.9.

7.10.

Esterilizacion:

Para un transductor usado en procedimientas intervencionistas, la parte de contacto con el
tejido humaneo dehe ser desinfectada y esterilizada siguiendo un procese estricto.

a) Remueva la guia de biopsia del transductor, y pase ia guia de biopsia por agua.
b} Luego de limpiarla, séquela con una gasa limpia.

¢) Esta guia debe ser desinfectada siguiendo un proceso de desinfeccion especial. Es
recomendable usar solucion de Glutaral.

Mantenimiento:

Cada vez antes de operar el sistema, el usuaric dehe inspeccionar el cable conectar del
transductor, el cable del transductor, el conductor de ecualizacion de potencia y el cable de
alimentacion para ver si hay dafios o conexiones erréneas. Verifique si el conductor de
ecualizacion de potencia esta adecuadamente conectado a tierra.

Se debe prestar especial atencidn a estas inspecciones diarias para evitar peligros
inesperados y para usar el equipo con seguridad.

Cada vez que se encienda el equipo, verifigue que el indicador de potencia y el ventilador
estan operando nomalmente. Los botones y perillas deben ser inspeccionados
detalladamente cada medio afio.

TRATAMIENTO C PROCEDIMIENTO ADICIONAL

Todos los procedimientos correspondientes al uso e instalacion del equipo estan indicados
en el manual de uso.

RADIACIONES CON FINES MEDICOS
Esta funcion no corresponde al equipo.

CAMBICS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

Los mensajes de anomalia, se muestran en forma de cédigos de error y nc se enumeran en
el Manual de Uso del equipo.

No. FALLA
1 No se pulede conectar el transducior
2 La pantalla no muestra ningan transductor /“-
3 No se puede identificar el transduclor
4 Se encuenira una linea blanca © negra en el vitrasonido.
5 Muchas lineas blancas en la imagen de ulfrasonido
6 Muchas lineas negras en la imagen de ultrasonido
7 Se encuentran muchos e¢os cuando se usa una Moneda (\
i
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para ingpeccionar.

Muchas lineas negras en la imagen de ultrasonido
cuando se usa una moneda para inspeccionar.

No hay imagen de ultrasonido

10

Toda la imagen de ultrasonido es rnuy oscura o muy
clarita.

11

La sensibilidad de la imagen uitrasonido es muy baja

12

Laimagen de ultrasonido esta mas posicionada

13

S6lo la mitad de la imagen de ultrasonido se muestra.

14

El sistema se enciende pero no puede acceder al
sisterna de ultrasonido.

15

No funcionan los botones, perillas y manijas.

16

No funciona el frackbalt

17

Algunos de los botones, perillas y manijas no funcionan

18

No enciende el sistema

19

Falla de sistema

20

Reinicio de sistema

21

Interfase de video anormal

22

interfase de red ancrmal

23

Interfase de USB anarmal

24

El sisterna empieza perc luego se reinicia y se apaga.

25

El sistema enciende pero no muestra nada

26

La pantalla esta borrosa

27

La pantalla es muy oscura o muy clarita

28

La pantalla tiene un dominante de color

29

La pantalla vibra.

XD

'... ‘

150

f
.,

i
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i
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7.11. CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO

TRANSPORTE ALMACENAJE TRABAJO
TEMPERATURA -20°% ~ 60% -20% ~ 60°% 0°c ~ 40%
HUMEDAD -15% ~ 93% -15% ~ 93°% -30° ~ 85°
RELATIVA 5 (Sin condensacion) (8in condensacion) (Sin condensacidn)
; T
PRESION
ATMOSFERICA \ 50KhPa ~ 106KPa 50KhPa ~ 106KPa 50KhPa ~ 106KPa |

7.12. MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO

Esta funcion no coresponde al equipo. El mismo no suministra medicamentos.

7.13.

ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO

El sistema, sus accesorios y residuos deben ser eliminados o reciclados adecuadamente al
finalizar su vida Ofil de acuerdo a las leyes de seguridad nacionales y a normas y
regulaciones ambientales, para reducir riesgos a un nivel minime posible,

7.14.

PRODUCTO MEDICO DE MEDICION
Este producto no tiene funcién de medicion.

Ing. W13 EL FARUOLO
DIREG ECNICC
Registro de Producto segin Disposichhn ANMAT 2318/02 1 30/66
PRUVEEDURIA & A S5.R.L.

LiC. FL

FALIK

APODERADA

’\S‘\



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

Ministerio de Salud
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Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17978/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2329 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Proveeduria Medica S.R.L, se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto coh los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de imagen por ultrasonido
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-203 - Sistemas de Analisis
de Datos, de Ultrasonidos
Marca: SIUI.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: Aplicaciones de diagnostico por ultrasonido para
diferentes partes del cuerpo.
Modelo/s: APOGEE 1100

APOGEE 3500

APOGEE 3800
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shantou Institute of Ultrasonic Instruments Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: #77, Jinsha Road, Shantou, 515041, Guangdong,
China.

Se extiende a Proveeduria Medica S.R.L ¢l Certificado PM-1254-125, en (a
Ciudad de Buenos Aires, a 04ABR20", siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© ° 2 3 2 9
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