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pisposicion e 3 3 9 19

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

suenos arres, 1 0 ABR 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4973-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DIGIMED S.A. s,;olicita la
modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1110-39,
denominado: Sistema de Diagnéstico por Ultrasonido Doppler Color, marca
MINDRAY.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance“s de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Proddqtores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el decreto
N°® 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°¢ PM-1110-39, denominado: Sistema de Diagndstico por Ultrasonido
Doppler Color, marca MINDRAY.
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1110-39.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Dis'posicién conjuntamente con su Anexo, proyecto de rétulo e .
instrucciones de uso autorizados, girese a la Direccidon de Ge$ti6n de
Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-4973-16-1

DISPOSICION N°
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentps .y Aecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dif_';posicién
N°B§39 ...... ~a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri%bci()n en
el RPPTM N© PM-1110-39 y de acuerdo a lo solicitado por la firma [IDIGIMED
S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:-
Nombre genérico aprobado: Sistema de Diagnéstico por Ultrasonido |Doppler
Color

Marca MINDRAY.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 9102/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1091-15-1

DATO

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

MODIFICACION I/
RECTIFICACION
AUTORIZADA ,

DC-70
DC-70 PRO
DC-70 EXP
DC-70S
DC-70T
DC-60
DC-45
DC-40
DC-405
DC-40 PRO
DC-40 EXP
DC-32
DC-30
DC-28

Modelos DC-70

Proyecto de | Aprobado por Disposicion ANMAT

Rotulos | N° 9102/15. A fojas 36

g s
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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos

ANMAT

Proyecto de
Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposicién ANMAT

N° 9102/15. A fojas 37-66

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma DIGIMED S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
1110-39, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlast‘ﬁ‘S\BR2 ..... '
Expediente N© 1-47-3110-4973-16-1

DISPOSICION No - e

L
|
|
|

pr. ROBERTE LUBY
Subadm!nistrador Nacional
A.‘N-M.A.T.



MODELO DEL ROTULO
Sistema de diagnéstico por ultrasonido doppler color
MINDRAY

Sistema de diagnéstico por ultrasonido doppler color
Marca: Mindray

Modelos: DC-XX

NS: XXXX

Fecha de fabricacion: MM/AAAA

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Lid.
Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,
518057 Shenzhen, P.R. China.

Importador: Digimed S.A.
Direccion: Guevara 1228/1230 — CABA (C1427BSF) - Argentina

Director Técnico: Ing. Ricardo Daniel Sznaider — Mat. N° 4611
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1110-39
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota

Se completara el modelo segiin corresponda.

Modelos: DC-70
DC-70 PRO
DC-70 EXP
DC-708
DC-70T
DC-60
DC-45
DC-40
DC-40S
DC-40 PRO
DC-40 EXP
DC-32
DC-30
DC-28

Guevara 1230 - C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de diagnéstico por ultrasonido doppler color

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Sistema de diagnoéstico por ultrasonido doppler color

Marca: Mindray

Modelos: DC-XX

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. |
Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,
. 518057 Shenzhen, P.R. China.

Importador: Digimed S.A.
Direccion: Guevara 1228/1230 — CABA (C1427BSF) - Argentina

Director Técnico: Ing. Ricardo Daniel Sznaider — Mat. N° 4611
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1110-39
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota
Se completard el modelo segiin corresponda.
Modelos: DC-70
DC-70 PRO
DC-70 EXP
DC-70S
DC-70T
) DC-60
DC-45
DC-40
DC-40S
DC-40 PRO
DC-40 EXP Ing. Alberto Frascarelli
DC-32 DIRECTOR
DC-30
DC-28

Ing. ALBERTO A. FRASCARELLI
DIRECTORTECNICH

i
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productes Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; i

Indicaciones de uso
El sistema de diagndstico por ultrasonido estd indicado para utilizarse en exémenes‘

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011} 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar
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abdominales, ginecoldgicos, obstétricos, de areas pequefias (mama, testiculo, tiroides, etc.),
pedidtricos, transcraneales, cefilicos, cardiacos, de misculo esquelético, vasculares,
urolégicos, ortopédicos y del sistema nervioso.

Instrucciones generales de uso

Nota: Toda vez que se nombre DC-30, DC-40, DC-70, se incluirdn sus respectivos
submodelos en dicha referencia. Es decir:

DC-30 refiere a los modelos DC-32, DC-30 y DC-28.

DC-40 refiere a los modelos: DC-45, DC-40, DC-40S, DC-40 PRO y DC-40 EXP.

DC-70 refiere a los modelos: DC-70, DC-70 PRO, DC-70 EXP, DC-70S, DC-70T.

Encendido
1- Presione el botén ubicado en la esquina arriba a la izquierda del panel de control (en la
esquina superior derecha para el DC-30).

Apagado
Sino va a utilizarse el sistema durante un tiempo, debe apagarse.

1- Presione el bot6n en la esquina arriba a la izquierda del panel de control (en la esquina
superior derecha para el DC-30) y elija algunas de las opciones:

e Shut down (Apagar)

» Standby (en espera)

¢ Cancel (cancelar)
2- Seleccione Shut down
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ng. ALBERTOA FRASCARELLI
DIRE CTOR DIRECTORTECNICO
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Asen de examen de dne

Retarencias corporales Y comemanos.

Area ge miniaturas de s Imagenes aimacenacTs
L]

Asea de informackin de ayuaa | | 1cona o2 estado del sitema

DC-30 |

¢ Informaci6n de paciente: logo, nombre del hospital, hora del examen, informacién del
paciente, modelo del transductor, modo de examen, indice de salida aciastica, etc.

e Area de menu: opciones para imagen, medicién, comentarios, marcadores, etc. |
e Area de imagen: imagenes, curvas de ECG, marcador de transductor, linea de tiempo,
eje coordinado y posicién del foco.

e Area de parametros: parametros de la imagen activa.

¢ Miniaturas: im&genes miniaturas almacenadas del paciente actual.

¢ Informacion de ayuda: varios items de informacién o la barra de progreso en el estado
actual.
¢ Menu de software:
El drea del meni de software del monitor muestra los elementos que aparecen
simultineamente en la parte inferior de la pantalla tactil.
e {cono de estado del sistema: iconos relevantes como memoria del dispositivo USB,
impresora, red, hora actual, etc.
» Indicaciones: funciones asociadas al trackball (bola de control) y teclas.

Funcionamiento de la pantalla tictil (DC-70, DC-60) !
1 - Deslice el dedo desde esta 4rea hacia abajo para acceder al
modo de asignacién

2 - Desde el modo de asignacién, deslice el dedo desde esta area
hacia la derecha para mostrar el meni de asignacion.

3 - En esta 4rea del modo de asignacién se muestra el menid de
asignaci6n, el menii de software y la barra de herramientas, desde
donde se pueden ajustar los pardmetros de la imagen, realizar
mediciones, enviar imégenes y revisarlas. Desde el modo de
asignaci6én/sin asignaci6n, puede realizar operac}:'j‘gfnes rapidamente mediante movimientos con
dos dedos que se sugieren en la parteyinferior fe;f'la derecha de la pantalla.

4 - Desde el modo de asignacifndeslice f £do desde esta drea hacigrriba para Silir del

modo de asignacion. W
i - A4
(DC-40) GIMED.S.A.

'AH | 8 A S D S.A.
ng.-Klberto Frascarelli » ALBERTO 2, FRASCAREL,
DIRECTOR DIRECTOR TECHICo !

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar
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El diseno de 1a pantalla tactil varfa de acuerdo a la aplicacién.

Flujo bisico de trabajo
Un nuevo examen puede comenzarse ante cualquiera de las siguientes suuacmnes:
informacion de nuevo paciente, nuevo examen, activacién de examen, continuacién de
examen almacenado. El procedimiento general es el siguiente:

Encienda el equipo y espere a que finalice el chequeo interno.

Ingrese los datos del paciente / Busque el paciente en la base de datos
Seleccione el transductor y tipo de examen

Ajuste los parametros de la imagen

Congele la imagen

Realice las mediciones

Agregue los marcadores y comentarios

S A G A

Finalice el examen.

Limpie y desinfecte el transductor antes de cada examen, y elimine el gel ecografico de la
superficie de [a sonda cuando haya finalizado la exploracidn.
No se permite realizar diagnésticos mediante la evaluacién Gnicamente de adquisiciones
3D/4D. Todos los resultados diagnésticos deben evaluarse también en 2D.

Informacién de seguridad
. No opere este ecégrafo y transductores en una atmésfera que contenga gases

inflamables o liquidos tales como gases anestésicos, hidrégeno o etanol, ya que hay riesgo de
explosién.
4 Conecte la clavija de alimentacién del ecégrafo a un tomacorriente que cumpla los
requisitos de potencia nominal que aparecen en la placa de caracteristicas técnicas. El uso de
un tomacorriente multifuncional puede afectar al funcionamiento del sistema de conexidn a
tierra de proteccién y generar una corriente de fuga que supere los niveles de los requisitos de

seguridad. /I

° En un entorno dgj 1,5 metros alrededor del paciente, conecte los dispositivos periféricos
a una salid i 'ntac1on auxiliar, capaz de proporcmnar proteccion de Jlslamlento 0
conecte i [ de aislamiento

g. Alberto Frascarelli
~"__.-DIRECTOR

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.; (011) 45655-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar
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que cumpla con la norma IEC 60601-1-1: 2005, capitulo 16, o la entrada de alimentaciéon con
el mismo nivel de seguridad.

. NO use fuentes de alimentacion de diferentes fases para los periféricos, como fuentes de
alimentacion de sistemas de aire acondicionado.

° Si conecta los periféricos a una fuente de alimentacién que no sea la salida auxiliar del
ecografo, o si utiliza otros periféricos no autorizados por Digimed S.A., asegiirese de que la
corriente de pérdida total de los periféricos y el sistema de ecografia comple con el requisito
de la reglamentacion local para dispositivos médicos eléctricos (por ejemplo, la corriente de
pérdida de contacto no debe ser superior a 500 pA de acuerdo con la norma IEC 60601-1-1:
2005, capitulo 16) y tenga en cuenta que es responsabilidad del usuario.

. Debe usar el adaptador de potencia suministrado con los sistemas, de lo contrarig,
pueden producirse descargas eléctricas.

o Solamente puede utilizar la fuente de alimentacién suministrada por Mindray, ya que el
uso de otras fuentes de alimentacion (por ejemplo: un sistema de alimentacion
ininterrumpida) puede provocar una descarga eléctrica.

. Conecte el conductor de descarga a tierra antes de encender el sistema. Desconecte el
cable de conexidn a tierra después de apagar el sistema. De lo contrario, podria producirse una
descarga eléctrica. '!
. Para la conexion de alimentacion y descarga a tierra, siga los procedimientos apropiados
descritos en el manual. De lo contrario, existe riesgo de descarga eléctrica. No conecte el
cable de descarga a tierra a una tuberia de gas o agua ya que puede producirse una incorrecta
conexidn a tierra o una explosion de gas.

. Antes de limpiar el sistema, desconecte ¢l cable de alimentacion del tomacorriente, De
lo contrario, pueden producirse fallas en el sistema y/o una descarga eléctrica.

. Este sistema no es a prueba de agua. No utilice este sistema en lugares donde se
produzcan fugas de agua. Si se rocia agua sobre el sistema, pueden producirse descargas
eléctricas. Si accidentalmente se rocia agua sobre el sistema, pdngase en contacto con el
departamento de servicio de atencién al cliente de Mindray o su representante de ventas,
Digimed S.A. f
. No utilice un transductor que tenga su superficie rayada, dafiada o con el cableado
expuesto de alguna manera. Inmediatamente deje de usar el transductor y contactese con el
departamento de servicio de atencidén al cliente de Mindray o su representante de ventas,
Digimed S.A. Existe riesgo de electrocucion si se utiliza un transductor danado o rayado.

. No permita que el paciente entre en contacto con partes bajo tensién del ecografo u
otros dispositivos (e].: puertos de entrada/salida). Puede recibir un choque eléctrico.

. No utilice un transductor del mercado de accesorios diferentes a los especificados por
Mindray. Los transductores pueden dafiar el sistema gravemente (como provocar un incendio
en el peor de los casos).

» No exponga los transductores a golpes o caidas. El uso de un transductor defectuoso
puede causar un choque eléctrico.

. No abra las cubiertas del sistema. Puede provocar cortocircuito o descarga eléctrica si el
hardware del sistema estd expuesto y encendido.

. No utiliceseste sistema con cualquier dispositivo digital de alta frecgencia como un
electrotomo, upf dispositivo terapéutico de alta frecuencia o desfibrila Pe 1o contrario,

46/ FRASCARELLY
_ DIRECTORTECNICO

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011} 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
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. Utilice solamente las derivaciones de ECG y el transductor PCG suministrado con el
médulo de fisiologia; de lo contrario, pueden producirse descargas eléctricas.

. Al mover el sistema pueden producirse dafos. No empuje el sistema desde los costados,
ya que puede caerse. Al mover el sistema, desconecte el equipo de otros dispositivos y de la
fuente de alimentacidn.

. La salida de alimentacién auxiliar del sistemna se utiliza para proporcionar alimentacion
a los dispositivos periféricos recomendados. No conecte otros dispositivos en la toma. Podria
superarse ¢l limite de la potencia de salida nominal y provocar una averia.

* E! equipamiento accesorio (analdgico o digital) conectado al ecografo debe cumplir con
las normas IEC correspondientes (por ejemplo, IEC 60950, estandar de seguridad de equipos
informiticos, y IEC 60601-1, estindar de equipos médicos). Ademaés, todas las
configuraciones deben cumplir con la norma IEC 60601-1-1. Es responsabilidad de la persona
que conecta el equipamiento adicional a los puertos de sefial de entrada o salida y configura el
sistema médico, verificar que el sistema cumple los requisitos de IEC 60601-1-1. Si tiene
alguna duda sobre estos requisitos, consulte a Digimed S.A.

. El uso prolongado y repetido de los teclados puede resultar en trastornos nerviosos en el
brazo o la mano para algunos individuos. Cumpla con las normas locales de salud o seguridad
sobre el uso de teclados.

. Cuando se utilizan transductores endocavitarios, no active el transductor fuera del
cuerpo del paciente.

. NO toque los puertos de entrada/salida si estd en contacto con el paciente. De lo
contrario, pueden provocarse lesiones al paciente.

. Al usar el carro, asegiirese de conectar el cable de equipotencialidad antes de enchufar
el equipo, y de desenchufar el equipo antes de desconectar el cable de equipotencialidad, sino
podria causar choque eléctrico.

. Cuando conecte otro dispositivo al carro, se debe usar el cable de equipotencialidad para
conectar los terminales de equipotencialidad de cada uno de estos, sino podria causar choque
eléctrico.

. No conecte este sistema ni el carro a salidas que tengan los mismos disyuntores y
fusibles que controlan la corriente a dispositivos como sistemas de reanimacion y soportes de
vida. Si el sistema falla y provoca una sobrecarga de corriente o si se produce una corriente
instantinea durante el encendido, es posible que se activen los disyuntores y fusibles del
circuito de suministro.

° Precauciones relacionadas con las técnicas de exploracién fisica:

o  Este sistema s6lo deben utilizarlo profesionales médicos calificados.

o  En el manual del operador no se describen las técnicas de exploracion fisica. El
médico debe seleccionar las técnicas de exploracién fisica adecuadas baséndose
en la formacién especializada y la experiencia clinica.

. Errores de funcionamiento debido a ondas de radio:

o  Si se utiliza un dispositivo que emite ondas de radio cerca del sistema, puede
interferir con las operaciones. No acerque ni utilice dlSpOSlt]VOS que generen

onglas de radio, como teléfonos méviles, transceptores y ]uguetes teledirigidos en

-

'al sistema, pidale que
DIGIMED S.A.

v
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APAGUE de inmediato dicho dispositivo.
) Precauciones relactonadas con el desplazamiento del sistema:

o  Por favor, instale el sistema en una superficie plana. De lo contrario, pueden
generarse danos por movimientos accidentales.

o  Cuando mueva el equipo conjuntamente con los accesorios, deben asegurarse
todos los objetos para evitar que se caigan. En caso contrario, deben separarse y
moverlos individualmente.

o  No mueva el sistema lateralmente, ya que pueden provocarse dafios en caso de
caida. :

o  En superficies inclinadas, el equipo debe moverse lentamente, entre al menos dos
personas. De lo contrario, pueden producirse dafios en caso de desplazamiento
inesperado.

o  Los objetos colocados sobre el monitor pueden caerse y lesionar a una persona.

o  Fije y asegure completamente cualquier dispositivo periférico antes de mover el
sistema. Un periférico suelto puede caer y lesionar a una persona.

o  En caso de mover el equipo sobre escalones, tenga especial cuidado para evitar,la
caida del ecégrafo.

. No exponga el equipo a vibraciones excesivas durante su traslado. Podrian producuse
dafios mecénicos.

. Mantenga siempre el sistema seco. Evite los cambios bruscos de temperatura durante el
transporte del sistema, ya que se puede formar condensacién o gotas de agua que provoquen
cortocircuitos o descargas eléctricas.

. Si el protector del circuito estd activado, indica que el sistema o un dlsp051t1vo
periférico fue apagado inadecuadamente y el sistema es inestable. Usted no puede reparar el
sistema en esta circunstancia y debe llamar al departamento de servicio de atencion al cliente
de Mindray o su representante de ventas, Digimed S.A.

. No hay ningln riesgo de quemaduras de alta temperatura durante exdmenes fde
ultrasonido normal. Es posible que la temperatura de la superficie del transductor exceda la
temperatura corporal de un paciente debido a la temperatura ambiente y a combinaciones! de
los tipos de exploracién. No aplique el transductor a la misma regién del paciente durante
mucho tiempo. Aplique el transductor s6lo por el periodo de tiempo requerido para los
propésitos del diagnéstico.

o No utilice el sistema para examinar a un feto durante un periodo de tiempo prolongado.
. El sistema y sus accesorios no se desinfectan ni esterilizan antes de su entrega. El
operador es responsable de la limpieza y desinfeccién de los transductores, y de la
esterilizacién de los soportes para biopsia antes del uso segiin las instrucciones especificadas
en los manuales. Estas operaciones se deben realizar correctamente con todos los
componentes para eliminar en su totalidad los residuos quimicos perjudiciales para el
organismo y que pueden dafiar los accesorios.

* NO conecte ni desconecte el cable de alimentacién del sistema o sus accesortos (por
ejemplo, una impresora) sin apagar primero la alimentaci6n. Esto puede dafar el sistema y sus
accesorios, ofprovocar una descarga eléctrica.

jpueden producirse

{EIMED S.A. MED S.A.
Wy iperto Frascareli

WJ\ Z4{BERT0 A. FRASCARELLI
’ [HRECTOR TECNICO
DIRECTOR e
re
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DIGIMED

. No utilice un dispositivo de memoria USB (ej.: una unidad flash USB o un disco duro
extraible) que contenga datos no seguros. De lo contrario, se puede danar el sistema.

. Se recomienda utilizar s6lo los dispositivos de video especificados en el manual.

. Se recomienda utilizar s6lo las impresoras recomendadas: HP Deskjet 1050 J410 series
(DC-70), HP Officejet 7000 formato panordmico (DC-70, DC-60), HP Officejet Pro 8100
(DC-70, DC-40), SONY UP-D897, MITSUBISHI P95DW-N (DC-70, DC-60, DC-40),
SONY UP-D25MD, SONY UP-X898MD (DC-60, DC-30), HP Deskjet Ink Advantage
2020hc (DC-40, DC-30), pantum p2200 (DC-40), SONY UP-D23MD (DC-40, DC-30),
MITSUBISHI P93W-Z (DC-30).

. No utilice gel, desinfectante, sondas, fundas de sonda o soportes de guia de biopsia que
no sean compatibles con el sistema.

. El agente de contraste aplicado debe cumplir con las normas locales correspondientes.

. Lea detenidamente el principio de emisién aciistica del manual de funcionamiento antes
de utilizar el sistema para una exploracion clinica.

. La cubierta contiene caucho natural, producto que puede provocar reacciones alérgicas
en algunas personas.

. Utilice un gel ecografico que cumpla la normativa local aplicable.

. El funcionamiento normal puede verse afectado si la fuente de alimentacion principal es
inestable. Se recomienda utilizar una fuente de alimentacién ininterrumpida con el producto.

. NO exponga el sistema a una vibracion excesiva durante el transporte. Pueden
producirse dafios mecanicos.

. Mantenga siempre el sistema seco. Evite los cambios bruscos de temperatura durante el
transporte del sistema, ya que se puede formar condensacién o gotas de agua que provoquen
cortocircuitos o descargas eléctricas.

. El ecografo puede alimentarse por un tomacorriente externo o por su bateria interna. Si
hay dudas sobre la conduccién a tierra de la toma de alimentacion externa, por favor utilice
las baterias internas.

. NO utilice el sistema en las proximidades de campos electromagnéticos potentes (gj.: ;un
transformador), ya que esto puede afectar de forma negativa al rendimiento del sistema.

. NO utilice el equipo cerca de una fuente de radiacién de alta frecuencia, ya que puede
afectar negativamente al rendimiento del sistema o provocar incluso una averia.

. Para evitar daiiar el sistema, NO lo utilice en los siguientes entornos:

Lugares expuestos a luz solar directa.

Lugares sometidos a cambios bruscos de temperatura.

Lugares con polvo.

Lugares sometidos a vibraciones.

Lugares préximos a generadores de calor.

Lugares con humedad elevada.

. Encienda el sistema tnicamente cuando la alimentacién haya estado apagada durante
cierto periodo de tiempo. Si el sistema se enciende inmediatamente después de apagarlo, es

posible que no se einicie ni funcione correctamente

cC O 0000

£ J MED SIAJ
/lﬂ;ALBERTO A. FRASCARELLY
DIEC’TURTECNPCO
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DIGIMED

. Elimine el gel ecografico de la superficie de la sonda cuando haya finalizado la
exploracion. El agua que contiene el gel puede introducirse en las lentes acidsticas y afectar de
forma negativa al rendimiento y a la seguridad de la sonda.

. Debe hacer una copia de seguridad del sistema en un soporte de almacenamiento
externo, incluidos la configuracién del sistema, los ajustes y los datos del paciente. Los datos
almacenados en la unidad de disco duro pueden perderse debido a un fallo del sistema, un uso
incorrecto o un accidente.

. NO ejerza presion sobre el panel de control, ya que el sistema podria dafiarse.

. Si se utiliza el sistema en una habitaciébn pequena, es posible que aumente la
temperatura. Suministre una ventilacién adecuada y facilite la circulacién del aire.

. Para desechar el sistema o sus piezas, péngase en contacto con el departamento de
atencién al cliente de Mindray o su representante de ventas, Digimed S.A. Mindray no se hace
responsable de ninguna pieza del sistema ni de los accesorios que se hayan desechado de
forma incorrecta.

. El rendimiento eléctrico y mecdnico se puede ver deteriorado debido a un uso
prolongado (ej.: una pérdida de corriente, distorsién y abrasién). Como también puede
empeorar la sensibilidad y precisién de la imagen. Para garantizar un funcionamiento 6ptimo
del sistema, se recomienda mantener un contrato de servicio con Mindray.

* NO apague la alimentacion del sistema durante Ia impresién, el almacenamiento de
archivos o la ejecucién de otras operaciones del sistema. Es posible que no se pueda finalizar
el proceso interrumpido y los datos se pierdan o se dafien.

. La funcién iScape crea una sola imagen expandida a partir de una serie de imagenes
individuales. La calidad de la imagen final depende del usuario y requiere habilidad para
aplicar la funcién y la técnica de forma correcta. Por tanto, sea prudente cuando las
mediciones se realicen a partir de una imagen iScape. i

) Asegirese de que la fecha y hora al momento de la exploracion se corresponden con la
fecha y hora actual. '

. Al limpiar y esterilizar los transductores utilice guantes estériles.

. Las baterias se encuentran dentro del equipo, solo técnicos capacitados pueden llevar a
cabo la instalacién o desinstalacién de las mismas. Si necesita cambiar las baterias,
comuniquese con el representante autorizado, Digimed S.A.

. No utilice condones lubricados como funda. Es posible que el lubricante no sea
compatible con el material de la sonda y que se produzcan danos.

. Funda del transductor: Las reacciones alérgicas en pacientes sensibles al latex (caucho)
pueden ser reacciones cutdneas leves (irritacién), choque anafilactico, dificultad para respirar
(sibilancia), vértigo, choque, hinchazoén de la cara, urticaria, estornudos o picor de ojos.

J

ngiéMED S.A. /VDIGIMED S.A.
- i Ing. ALBERTO A. FRASCARELLI
Ing- Alberto Frascare DIRECTORTECNICG

DIRECTOR

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 - E-mail: info@digimed.com.ar
www. digimed.com.ar



mailto:info@digimed.com.ar
http://www.digimed.com.ar

Simbolos utilizados

Simbolo Significado

Picza de contacto de tipo BF.
Los transductores conectados son piezas de contacto de tipo BF.

Advetlencia general, precaucion o peligro.

>B]

Infeccion del paciente/usuario debido a equipo contaminado. Tenga cuidado al
rcalizar la limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

. - [Lesiones en el paciente o dafios en el tejido debido a la radiacién de la ecografia.
Es necesario tener en cuenta el principio ALARA al utilizar ¢l ecografo.

@@k

No coloque el sistema sobre una superficie inclinada. Si lo hace, el sistema puede
resbalar, lo que puede provocar lesiones personales o danos en el sistema.

INo se siente sobre el equipo.

INo cmpuje el carro cuando las ruedas estén bloqueadas.

Tenga cuidado con las manos.

>

Contraindicaciones
. El ecégrafo de diagndstico no estd disefiado para uso oftalmico.
Es necesario tener en cuenta el principio ALARA al utilizar el ecégrafo.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Transductores
Para realizar un examen diagnéstico, los sistemas emplean transductores.

Los equipos DC-70, DC-70 PRO, DC-70 EXP, DC-70S y DC-70T se utilizan con los
siguientes transductores:

o Superficiales: C5-2E, C11-3E, C7-3E, L12-3E, L14-6NE, L14-6WE, P4-2E,
D6-2E, CW5s

fvaginales: V11-3E, V11-3WE, V11-3BE, DE10-3E _

IR SA /% ; s

Alberto Frascarelli “Ing. w.’msca@mn
]

DIRECTOR DIRECTOR TECHNICO
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Transductores compatibles con ¢l equipo Mindray DC-60:
¢ Superficiales: 3C5A, 6C2, 7TL4A, L14-6NE, P4-2, P7-3, D7-2E, CW5s, CW2s.
e Transvaginales: V11-3E, V11-3BE.

Transductores compatibles con los equipos Mindray DC-45, DC-40, DC-40S, DC-40 PRO,
DC-40 EXP:
» Superficiales: 3C5A, 6C2, 71L4A, L14-6, 7LS, L7-3, P7-3, L12-3E, D7-2E, L14-6NE,
P4-2, CW5s.
¢ Transvaginales: V10-4B, V11-3
¢ Intracavitaria: CB10-4E

Transductores compatibles con los equipos Mindray DC-32, DC-30, DC-28:
» Superficiales: 35C50P, 75L38P, 2P2P, 7L5P, 6C2P, D6-2P, 7LAP, 3C5P.
. o Transvaginales: 6CV1P

Conexién de un transductor

1.  Congele la imagen o apague el sistema.
2. Mantenga el extremo del cable del transductor en el lado derecho del sistema,
introduzca el conector en el puerto del sistema y, a continuacién, introdizcalo por completo.
3. Gire el asa de bloqueo 90° en sentido horario para que quede totalmente sujeta.

4. Coloque la sonda correctamente para evitar pisarla ¢ que se enrede con oiros
dispositivos. NO deje el cabezal de la sonda colgando en el aire.

. Egioquear

Desconexidn de un transductor

. 1. Gire la palanca de bloqueo 90° en sentido antihorario hasta la posici6én vertical.
2. Tire recto hacia fuera del conector del transductor,

i Naﬁojar

7000 formato panordmico, HP

Impresoras
Los equipos pueden utilizarse con las impresoras: HP Deskjet 1050 J410 series, HP Officejet
N, SONY UP-D25MD.

m
® JMI// ' N %{/// u'/
o lert Frascarel CIMED 5.4,
’ ' i . Ing. A A. FRASCARI
DIRECTOR & omscrcnrtcmchARELu
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Impresoras de texto v graficos — Local

S e el

terminar.

Impresoras de texto y graficos — De red

Care cv
HAretacin

Conecte el cable de datos al puerto USB del sistema.

Conecte el cable de alimentacién de la impresora a un tomacorriente adecuado.
Encienda el sistema y la impresora.

Instale el controlador de la impresora [Setup}] -> [Print Preset] -> [Add printer]
Seleccione [Add local printer] y luego [Next]

Seleccione [Buscar en disco] para encontrar el camino del instalador y presione [Next]
Complete la instalacién siguiendo las instrucciones en pantalla. Presione [Finish]|al

1.

2.
3.
4,

Impresora de video digital ByN o Color

1.
2.
3.
4.
5.
P
6

Impresoras inaldmbricas (DC-70, DC-60. DC-40)

ara instalar el driver.

Ingrese a la pantalla [Setup] -> [Print Preset]

Seleccione [Add printer] y luego [Add a network, Wireless o Bluetooth printer]
El sistema comenzaré a buscar. Seleccione el dispositivo y presione [Next]
Una vez realizada la conexién presione [Next] en la pantalla, y luego [Finish].

Coloque la impresora en un lugar adecuado.

Conecte el cable de alimentacién de la impresora a un tomacorriente adecuado.
Use un cable USB para conectar ¢l puerto de la impresora al sistema.

Cargue papel y encienda la impresora y ¢l sistema.

Siga las mismas instrucciones que en la instalacién de impresoras de texto y gréficos

Agregue un servicio de impresién:

a) Ingrese a [Setup] -> [Print Preset]

b)  Presione [Add Service]

c) Seleccione el tipo de servicio e ingrese el nombre del servicio en forma manual
d) Presione [Ok]

e)  Seleccione la impresora de la lista en la opcién [Property] y configure otras
propiedades de la impresora.

f)  Presione [Save] para terminar.

1.
2.
3.

Conecte el cable de alimentacién de la impresora a una toma adecuada.
Encienda el sistema y la impresora.

Asegiirese de que el ecografo y la impresora estdn conectados a la misma LAN y
encienda la funcién LAN inaldmbrica de la impresora. '
Conecte el adaptador inal4 'rﬁ‘éo a través de los pasos indicados ¢
impresora de red/” '

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.: (011) 4555-3322 - E-mail: info@digimed.com.qr
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5. Abra la pagina [Config] - [Impr], seleccione “Impr informe™ en la lista de impresoras
y la impresora que se configurard como inaldmbrica y, a continuacién, ajuste las
propiedades.

6.  Haga clic en [Guardar] para salir de los preajustes y aplicar la configuracién.

Pedal

El equipo soporta la conexi6n de 971-SWNOM (2 pedales) 0 971-SWNOM (3 pedales), o FS-
81-SP-2 (DC-30).

Inserte directamente el puerto USB del pedal en el puerto USB aplicable del sistema.

Ajuste las funciones.

Lector de cédigo de barras (DC-70, DC-60, DC-40)

El equipo soporta la conexién de dos tipos de lectores de codigo de barras: lector 1-D
‘ SYMBOL LS2208 y lector 2-D SYMBOL DS6707 (DC-70, DC-60). ,

Para su instalacién, conecte el cable de interface al lector y al equipo. Los lectores traen

preajustes incorporados y permiten configurar algunos otros ajustes.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente ¢l buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Antes del encendido de cualquier unidad comprobar los siguientes elementos:
¢ Todas las fuentes de alimentacién y los cables de conexidén para descartar anomallas
como raspaduras o fisuras.
e El panel de control, el monitor y la carcasa del equipo por si hubiera grietas.
e El transductor y las piezas de conexién para descartar anomalias, como peladuras !del
revestimiento.

. e Ausencia de tornillos sueltos en el monitor o en ¢l panel de control.
o La salida de la fuente de alimentaci6n auxiliar del equipo y todos los puertos 1/0 para
asegurarse de que estdn en buen estado y no presentan dafos u oclusiones por cuerpos
extrafnos.

e La temperatura y presién atmosférica debe cumplir con los requerimientos de
condiciones de funcionamiento especificados. No debe haber condensacion.

o Los transductores deben estar limpios y desinfectados.

o El bloqueo de las ruedas del carro deben funcionar correctamente.

Luego de encender el equipo se debe comprobar lo siguiente:
» No debe haber olores o ruidos extranos.
¢ No deben aparecer mensajes de error.
¢ La temperatura del transductor debe ser normal
¢ Las perillas y botones deben estar funcionales

' e La fecha y hora deben ser correctas. ED 5.A. ) Ing. A
. /. Albarto=Frascarelli 8. lBERmA FRASCARELL]
IRECT!
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Si se detecta alguna anomalia, el equipo presenta defectos. En ese caso, apagar el equipo
inmediatamente y ponerse en contacto el departamento de atencién al cliente de Mindray o su
representante, Digimed S.A.

i
Mantenimiento '
El usuario debe llevar a cabo las siguientes tareas de mantenimiento diario:
¢ Limpieza del sistema: transductores, cable del transductor, soporte de los transductores,
monitor, bola de control, cubiertas y periféricos.
¢ Verificacién de los transductores
o  Verificar la ausencia de grietas u expansién de la cabeza del transductor.
o  Verificar que el cable no se encuentre gastado ni deteriorado.
o  Verificar que ningin pin se encuentra doblado, roto o faltante.
o Verificacién del cable y enchufe: Verificar la ausencia de grietas o expansién defla
. cabeza del enchufe y que el mismo sea confiable.
e Verificacién del interruptor: Verificar manuaimente que el interruptor puede ser
posicionado en ON (encendido) u OFF (apagado) de forma normal.
e Apariencia: Verifique la ausencia de roturas en las cubiertas, transductores y cable jde
ECG. '
e Copia de seguridad del disco duro: Lleve a cabo copias de seguridad a intervalos
regulares para prevenir cualquier deterioro o pérdida de informacién.

Verificacién de seguridad eléctrica
Las siguientes verificaciones de seguridad eléctrica estdn recomendadas dentro de |un
programa de mantenimiento preventivo. Ante la aparicién de anomalias no detectadas,|se
podria provocar dafio al paciente o al operador. Estas pruebas pueden ser llevadas a cabo ¢on
un Analizador de Seguridad Internacional 601PROXL, en el caso del uso de un equipo
equivalente que cumplan con la norma IEC 60601-1, el procedimiento podria necesitar
modificaciones, siga las instrucciones del fabricante. Esta inspeccién debe ser llevada a cibo

. cada 2 aos.
item - Criterio de aceptacién :

Pincs del enchufe Sin pines danados o doblados. Sin pines descoloridos.
Cuerpo de! enchufe Sin dafio fisico en el cuerpo del enchufe.

Enchufe de Sin dafio fisico en el liberador de tensi6n. Sin

alimentacién | Liberador de tensién calentamiento del enchufe cuando el dispositivo se

encuentra en uso.

Enchufe de alimentacion | Sin conexiones sueltas. i

Sin dafio fisico al cable. Sin deterioro en el cable. |
Para disposilivos con cables de alimentaci6n extraibles,
Cable de alimenta07 inspeccién de la conexién con el dispositivo. ;

Para dispositivos sin cables de alimentacién pcgzﬁfbles
AN, inspeccione el liberador de tensjéen el dis

% 1VO.
. I [ , ,
' ./g%b SA. WM&
; %@ﬂ;ﬂ Frascarelli Z_Ing. ALBERTO A. FRASCAREL(

DIRECTOR DIRECTOR TECNICO
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Carcasa del dispositivo Y 4CCesorios

item | Criterio de aceptacién

Sin dafio fisico a la carcasa y accesorios.

Sin daio fisico a los medidores, llaves interruptoras, conectores, etc.

Carcasa y accesorios - - : - —
Sin residuo de derrame de fluidos (ej. agua, café, quimicos, eic.)

Sin partes sueltas o faltantes (ej. perillas, selectores, terminales, etc.) -

Inspeccién contextual
item Criterio de aceptacién
Sin ruidos inusuales (ej. sonidos dentro de la caja) |
Sin olores inusuales (gj. olor a quemado o humo, particularmente |
Carcasa y accesorios desde los orificios de ventilacion).
Sin notas grabadas quc podrian sugerir deficiencias en el dispositivo o
. preocupaciones de los operadores. ‘

Etiquetas del dispositivo

Las etiquetas deben estar presentes y legibles:
e Etiqueta de la unidad principal
 Etiquetas integradas de seguridad

Resistencia de proteccidn a tierra
Limite maximo: R=0.2 Q

Prueba de fuga a tierra
Limites para IEC 60601-1:

¢ Condici6én normal 500 pA
¢ Condici6n en falla simple 1000 pA

, Prueba de fuga en carcasa
@  Liniccs para IEC 60601-1:

e Condicién normal 500 pA
e Condicién de primer defecto 1000 pA

Prueba de fuga a paciente ‘
Limites para partes aplicadas BF

¢ Condicién normal 100 pA
* Condicién de primer defecto 500 pA |

Fuga en partes aplicadas con tension
Limite para partes aplicadas BF: 5000 pA

Limite para partes aplicadas BF
paia par P Ing. Alberto Frascarelli

¢ Condicién normal 100 pA BIRECTOR Ing. ALBERTO 4. FRASCARELY
OIRECTOR TECHICO

’ Corriente auxiliar de paciente 5 S 4 / ’
/MED LA DIG ! M’{I 3.4 i
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¢ Condicion en falla simple 500 pA

* s r L4 - . - - * . L !
3.5. Lainformacién 1itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del

producto médico; '

No aplica. El producto médico descripto no es para implantacion.

!
i

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con l\]a
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; \
El sistema cumple la norma EMC IEC 60601-1-2: 2007.
El uso de accesorios no homologados puede reducir las prestaciones del sistema. El uso de
accesorios, sondas y cables diferentes de los especificados puede dar lugar a un aumento de 14
emision o a una menor inmunidad del sistema.
El sistema no debe colocarse junto a otros equipos ni apilado con ellos. Si es necesario, el
sistema o sus componentes deberdn estar bajo observacién para comprobar el funcionamiento
normal de la configuracidn en la que se utilizara.

El sistema necesita precauciones especiales en lo referente a CEM y es necesario que lol.
instale y ponga en servicio de acuerdo con la informacion de CEM provista. Otros|
dispositivos pueden interferir con este sistema aunque cumplan con los requisitos de CISPR.
Prevencidn de inmunidad de RF conducida. Debido a las limitaciones tecnolégicas, el nivel de|
inmunidad de RF conducida queda limitado a 1 Vrms. La interferencia de RF conducida/
superior a 1 Vrms puede dar lugar diagndsticos y mediciones erréneos. Sugerimos colocar el]
sistema lejos de fuentes de ruido de RF conducida.

El uso del sistema en caso de que la sefial fisiolégica del paciente sea menor que la amplitud ‘

minima o el valor especificado en las especificaciones del producto, puede provocar‘
resultados inexactos.

Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles pueden afectar al sistema.

DIRBCTOR

AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY — EMISIONES ELECTROMAGNETICAS
El sisterna esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacion. E! cliente o usuario de! sistema debe garantizar que se ulifice en dicho
entorno. \
PRUEBA DE EMISIONES | CONFORMIDAD ENTORNO ELECTROMAGNETICO- l
AYUDA
El sistema utiliza energia ¢e RF sdlo \
para su funcionamiento interno, Por
Emisiones RF e " tanto, las emisiones de RF son muy ]
CISPR 11 fupo bajas y no es probable que originen |
interferencias con ios equipos |
electronicos cercanos. ‘
Emisianes RF Clase B
CISPR 11 El sisterna puede ulilizarse en cualguier ll
., P - tipo de establecimiento, incluidos los
imlsnones de aménicos Clase A domaéslices ¥ 08 que s& encueniran 1
IEC 81000-2-2 conectados directamente a ia red 1
Fluctuaciones de slécirica pablica de baja tension que i
ension/emisiones . proporcionan fos edificios empleados ’ r
fluctuantes Conformidad para fines domésticos. / M 1
/] IEC 61000-3-3 7 |
(il 1/ % ( -
", 1 BiGiMer s.a0. |
- A Ing. ALBERT( A. FRASCARELL)
| 4 MofRe DIRECTOR TECRICO ‘
hg. Alberte Frascarelli ‘
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DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LA COMUNICACION DE
RF POCRTATIL ¥ MOVIL Y EL SBISTEMA

El sisterna se ha disefiado para utilizarse en al entorne slectromagnético en el que estan
controladas ias periwbaciones de las radisfrecuencias radiadas, Ef cliente o usuario del
sistema puede ayudar 8 evitar fas interferencias electromagnsticas: parz eflo, debe
mantaner une gistancia minima entre los equipes de comunicacion de RF pontdtiles y
moviles {transmisores), el equiga y ol sistema, tai como se recomienda a continuacian,
de ascuerdo con Ia potencia de salida maxima de los equipos de comunicacion,

Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del
fransmisor
Potencia de salida tm)
mixima nominal SR
del transmisor 180 kHz2 - B0 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 200 MHz - 2.5 GHz
w) Sl =
d={22 P d=|32p d=|\F ,
Ny 3 {3 :
0.0 0.35 _ 01z 0.23
a1 1.4 0.37 6.74
k 350 1.17 2.34
10 11.07 3.6 T.38
140 3500 11.67 23.34
Para aquelios transmisares cuya petencia de salida méxima no esté recogida
anteriormante, puede detemminar la distancia de separacion recomendada en metros {m)
& partir de ia ecuacion eplicable & la frecuencia def transmisar, donde P equivale a la

petencie maxima de salida nominat ded transmisor en vaties (\Y), de acuerdo can &}
fabricants dsi transmisor.

Si se produce la distorsion de ia imagen del sistema, puede que sea necesario colocar el
sisiema lsjos de las fuentes de ruido de RF canducida o instalar e! filtre de fuente de
peiencia externa para reducir & ruido de RF a un nivel aceplable.

Note ¥ A B0 MHz v 880 MRz, se aplica |a distancia de separacion pare el intervale de
frecuencia mas elevada.

Nota 2  Estas directrices no se apiican en todos las casos La absoreidn y la refiexién de ias
estruciuras. objetos ¢ individuos pueden afectar a la propagacion slectromagnélica.

DC-60, DC-70
v DIGIMED s.A.
. Ing. Albertc Frascarell Ing. ALBDEEEL‘:OA FRASLARELLI
DIRECTOR
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AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY — INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
El sistema esta disefiadc para utitizarse en e entorna electromagnético que se
especifica a continuacidn. £ cliente o usuario del sistema debe garantizar que se utiice
en dicho entorne.
{EC 60601 ENTORNO
PRUEBA DE NIVEL DE :
INMUNIDAD NIVEL DE ORMIDAD ELECTROMAGNETICO -
PRUEBA CONF AYUBA
Descarga #6 kV por 36 kV por Los suelos deben ser de
electrosiatica contacto; contacto; madera, hormigdn o
(ESD) +8 KV eh aire +8 kV &n aire ceramica, St estuvieran
1EC 61000-4-2 cubiertos de material
sintélico, iz humedad
relativa ¢ebe ser, al menos,
del 30%.
Descargas u +2 KV parala +2 kV para la La calidad de la
oscilaciones tensian de 3 tension de la alimentacion eléclica debe
eléctricas rapidas | fuente de fuente de ser la de un enforno
IEC $1000-4-4 atimentacin; alkmentacion; habitual de hospital o
1 kVparala +1 kV para la comerciat.
tensitn de tension de
entradafsalida enfrada/saiida
Sobretension +1kV tensidn a +1 %V tension a La calidad de ia
{ransitoria tensidn tension alimentacion etéctrica debe
{EC 61000-4-5 t2kViensisna | £2¥Viensiona | SeFlade un entomo
tierra tierra habitual de hospital o
comercial,
Caidas de <5% Ur{>85% <B% Uiy (>95% de | Lz calidad de la
tensian, de calda en Uy} | caida en ) alimentacion eléclrica debe
interrupciches durarde 0.5 cicles | durante 8,5 ciclos | ser la de un entomo
breve; ¥ habitual de hospitai o
:ﬁanacmnes de 40% Ur(60% de | 40% Ur(60% de comercial. 8i fuera
ension en caida en Uy} caida en Ur) NECEsarno un
entrada de ; ; funcionamiento continue
suminisiro durante 5 ciclos | durante 5 ciclos durante perodas de
eléctrico inferrupcion de la corriente
JEC. 61000-4-11 70% Ur(30% de | 70% Ur (30% de eiéctrica, se recomicnda
caida en Uy} caida en U} que el producto se conecte
durante 25 ciclos | durante 25 ciclos | a una fuente de
alimentacién ininterrumpida
<5% Ur (95% | <6% Uy (>95% de | O @ na bateria.
de caida an Ut} caida en Ur)
durante 5 s durante & s
Frecuencia de red | 3 A/m JAmM Los hiveles de los campos
(50760 HZ) campo magnaticas de frecuencia
magnetico de ia red deben ser los
[EC B1000-4-8 habituales de cualquier
hospital o local comereal
NOTA. Ur es |a tansidn de la linea principal de CA antes de Ia aplicacion del nivel de
prueba.
D 8.,
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INSTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LA COMUNICACION DE ;
RF PORTATILY MOVIL Y E1 SISTEMA K

El simterna se ha disefiado pare Ltifzarse en &f entomn electromagnético en el que estan *
confroladas las periurbaciones de lax radiofrecuencias radiadas. B chente o ueusario del
Mempueéemmgmmmmmmnm para elho, debe |
mantener una distancia minima entre [0S equipos de comunicaciin de RF portities y ]
|
i

mdviles (transimisores), el equipo y el sistems, tel eomo se recomienda a continuacion,
de acuerdo con i3 potencia de salide maxima de los equipos de comunicacion.

Distancia de separacion de actendo «on ia frecuencia dai
Potencia de salida fransmiser
RAXiTE nomin {m)
de'm;,:'mm TS0 KHz- 50 Mz | B0 Miz- 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHZ
d=124p d=1247 d=23./p
o0 0,12 0,12 023
o1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 12 23
[ 38 LY 7.3
100 12 12 Fxy

Para aquellos transimisodes cuya potencia de salida maxims no esté recogida
anferiorments, puede determiner ka distancia de sepamcion recomendada en metros {m)
& partir de la [Srmula aplicable a la Trecuencia del ransmisor, donde P equivale s ja
potencia maxima de salida nomiral def trangnisor en vatios (W), de acuerdo con &f
tabricante ded transmizor.

Si 8e produce ia distorsion de i imagen del sisterna, puede que Sea necesano colotar of
sisterna lejos de es fuentes de nukdo de RF contucida © instalar e} filtre de fuerde de
patencia €xterns pare reducir e ruido de RF a un atvel acoptable.

Mole 1 A BO MHz ¥ BOO Mz, s apfica |a distamcia de separacidn para ol inferveln de
frecugncie mas elevads.

Notn 2 Estas directrices no se apiican en in8os los cas0s. La absorcin y fa reflexion
e ias exfrecturae, objetos v def cuerpo humeno pueten afectar o |3 propagacian
elackromagnébca.

DC-40, DC-30

w g
Dlé%ﬂgl) Sj& : %li/ﬁ{

' . _ S,
Ing. Alberto Frascarellj Ing. ALBERTO A FRASCA?E.
DIRECTOR ORECTORTET NGy
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AYUDA Y DECLARACION DE MINDRAY ~ INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema esia disefiado para utilizarse en el entorna slectromagnético gue se especifica

a continuacion. EE cliente o usuaric del sistema debe garantizar que se utilice en dicho
ertoro.

pruEsADE | NVELDE | yvg pe | ENTORNO ELECTROMAGNETICO -
INMUNIDAD

IEC 60601 CONFORMIDAD AYUDA

No ulilice ef equipo de comunicaciones
de RF mévil y portatil a una distancis
inferior a fa recomendada respecto a
fos componenies del equipo, incluidos
3 Vrms fos cables. Esta distancia de separacion

RF eonducida, se calcula & partir e la ecuacion
{EC 61000-4-6 | 150 KHzZ- 1vms aplicable a la frecuencia del transmisor.

80 MHz Distancia de separacién recomendada

d=35%xP

d=12x/P 80 MHz a 800 MHz

RF radiada 3 vim
{EC 610004-3 | BOMHz- electromagnetica del entorna, deben

d=23%xP B00MHza25GH?

Donde P equivale z la potencia maxima
de salida del transmisor en vatios {W)
segdn el fabricante del fransmisor y d
equivale a la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo dervadas
3Vim de transmisores de RF fijos, tat y como
haya deterninado una inspeccion
250Hz ser inferiores af nivel de conformidad de
cada intervale de frecuencia.

Se pueden producir interferencias
cerca de los equipos marcados con el
siguiente simbolo:

Gwd)

Nata1 A BO MHz y 800 MHz, se aplica ei intervalo de frecuencia mas alto.

Nota 2 Esias direclrices no se aplican en iodos l0s casos. La absorcion y Ia reflexion de
ias estruciuras. objelos e individuos pueden afeclar a la propagacion electromagnética.

La prediccidn tadrica de (as intensidades de campo procedentes de ransmisores
fijos, come 1as estaciones base de radictelefonta (dispositivos méviles o
iraldmbricos) v de radio mévil lerrestre, de radicaficionados v de emisiones
televisivas y de radiodifusion de AM y FM, no puede llevarse a cabo con exactitud.
Para evaluar € entorno electromagnético derivado de {os transmisores de RF
fijos, debe realizarse una inspeccitn electromagnética del entorno, Stla
intensidad de campo cbienida en el fugar donde se encuenira el sistema supera
&l limite de conformidad de RF aplicable anterictmente indicado, el sistema debe
permanecer bajo conirol para garantizar que funciona con normalidad. S observa
un rendimiento wregular, deberd tomar oiras medidas, como la nueva arientacion
¥ ubicacion del sistema.

Por encima de los intervalos de frecuencia de 150 kHz a B0 MHz, las

intensidades de campe deberadn ser infaricres a 1 Wim.

ﬁ 8.A.
Ing. Alberio Frascarelln
DIRECTOR

DC-70, DC-60, DC-40

il

DIGIMED s
Ing. ALBERTO &, anscmem

DIRECTOR TEC
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AYUDA Y DECLARACION TE WINDRAY — INMUNMAD ELECTROMAGNETICA |
£l sistema estd disefiado paea ublizarse £n el emormp electromagnétion que se espesifica |
|
'

3 continuacitn. EX cliente 6 ueuartio del sistema debe gatantizar que se oiiice en dicha
entomo.

PRUEBA DE P:L"E%ﬁuéc NIVEL DE ENTORNO
MMUNIDAD JEBREEC | CONFORMIDAD | ELECTROMAGNETICO - AYUDA

No uiifce &f equips de
comunicaciones de RF mowil y
postall & wna distancia inferior @ la
recamendada respecto a los

. 3 ¥ms componesies dal equips, inchidos
AF conducida, 150 kHz . B0 3 Vs lns cables. Esta distanciz de
IEC £1000-4-6 e separacion se cakeula 3 partir de |z

ecuacin aplicable a |a frecuencia

dief transmisor. Distandia de
separacin recomandada

d=12x4/P

i=12x /P de B0 MHz a
BOO MHz

d=23x./7 de BDD MHz a
2.5GHz

Dende P equivaie a fa potencia
maxima de salida del iransmisor en
vatios (W) segin el fabricante del

transmisor y f sguivale 3 la

distancia de separsrion

18 recomendada en metros [m),

m

Las intansidades de! campo

derivadas de ¥ansmisores de RF

fijos, tad ¥ cnc haya determmnado
una inspeccifn slectromagnética

el entommo, debea ser inferiores &l

nivel de conformidad e cada

inferyaln de freceencia.

Se pueden pradwudir imerdemncias

cerca de los Pquipos marcades con

ef siguienie simbolo:

©

Hota 1 A 20 Miz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecusncia més alto.

Nota 2 Eskas deeoions no so apican en todes o casos. La absorcidn y la reflexidn de
las estrucharas, objetos y del cuerpo humane pueden afeciar a la propagacian
slecromagnetica.

RF radiada [EC
pery 20MHz - 3¥im
8 3 28GHz

N Las ntensidades del campo derivadas de transmiscres fijos. coms las estaciones
base de radictelatonia {movilesinalirmbricasy y de raghe méuil teerastre. de ragin
aficionados y de emisiones de radeodifusicn de AM y FM y de radiodifusion televisia,
no pueden pregecirse fefrmamente oon precisin,

Para evalsar el entormn electromagnético derivado de ios transmisores de RF fijos,
diabe roalizarse una ircpeccion efectromagndtca del entoma. Si kx invlensided de
campo obtenida en el lugar donde se prcuentra of sistemna sepera &l Fmite de
conformidad de RF apficable anteriormente ndicade, e sistema debe permanecer
baks control para garantizar que funciona con normaliidad. Sicbserva un rendimiento

. ireguiar, debera fomar otras medidas, como fa nueva DRERtaCion y vbicacidn del

sistema.

& Poe encima de Jos infervalos de frecuencia de 150 kHz a 80 MUz, l2s inteasidades de
campe deberan ser inferiores a 3¥im.

DC-30

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde l7indicaci6n de los métodos adecuados de reesterilizacion;
1

El equipo ngse€ntrega %{zado.
7
W/ %
MED S.4. .

Ing. -Aft5&rta, Frascarelli

DIRECTOR Ing. ALBERTG 4, FRASCAALS,,
’ DIRECTOR TerNics . '

¢
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DIGIMED

3.8. Si un producto médico esti destinade a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posible de
reutilizaciones.

Transductores
No sumerja el conector del transductor en liquido.
Durante la limpieza, mantenga la temperatura del transductor por debajo de los 55°C. |

Limpieza }
1. Desconecte el transductor del sistema. \
2. Utilice guantes estériles para prevenir infeccién. |
3. Lave el transductor con agua limpia o agua con jab6n para remover todos toda materia
extrafia. Evite usar cepillos ya que pueden dafiar el transductor.

4. Seque el transductor con un pafio estéril 0 gamuza luego del enjuague. No seque el
transductor sometiéndolo a calor.

Desinfeccion con agrosoles o toallitas

Utilice guantes estériles para prevenir infeccién. Utilice gafas de proteccién apropiadas.

1. Finalizada la limpieza, rocie el transductor con el desinfectante ¢ pase la toallita. Slgzﬂ
las instrucciones del fabricante del aerosol respecto al tiempo y modo de contacto. ;
2. Quite cualquier residuo con un paio humedecido con agua.

3. Quite el resto del agua con un pafio estéril o gamuza luego de lavarlo.

!

Desinfeccién por inmersion
Utilice guantes estériles para prevenir infeccion.

1. Limpie el transductor antes de desinfectarlo.

2. Siga las indicaciones del fabricante para su uso. No sumerja el conector del transductor.
3. Enjuague el transductor con mucha agua estéril durante al menos 1 minuto para quitar
todo el resto de desinfectante. Siga las instrucciones del fabricante.

4. Quite el resto del agua con un paiio estéril 0 gamuza luego de lavarlo.

Desinfectantes compatibles:
o T-Spray II de Pharmaceuticals Innovations, Inc.*
¢ Protex™ Desinfectant Spray de Parker Laboratories, Inc.*
¢ MetriZyme de Metrex*
¢ Cidex Activated Glutaraldehyde Solutlon de ASP WA
* Cidex OPA de ASP DIGIMED s.a,
e Trophon Sonex-HL de Nanosonics Limited** ' Ing. ALBERTO A. FRASCARELLI
e Ster-Bac de Ecolab, Inc. DIRECTORTECNICO
* Triacid N. de Antiseptica %
* Minncare® Cold Sterilant de Minntech Corporation

DbA

» Tristel sqlo de Triste]*** _ Ing. Alberto Frascarelli
e Transeptic de Parker Laboratories Inc.**** DIRECTOR

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Afres — Tel.: {011} 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar



mailto:info@digimed.com.ar
http://www.digimed.com.ar

DIGIMED

e Toallitas desinfectantes Protex™ de Parker Laboratories Inc.****
*No compatible con P7-3Ts, CW2s, CW5s, P7-3E, DE10-3E, D6-2E.
**No compatible con P7-3Ts, CW2s, CW3s, V11-3Ws, P7-3E, DE10-3E, D4-2E.
***Sdlo compatible con SP5-1s. No compatible con P7-3E, DE10-3E, D6-2E
*¥*** No compatible con P7-3E, DE10-3E, D6-2E

Soporte de guia de biopsia
Cuando se llevan a cabo procedimientos de biopsia, asegiirese de esterilizar el soporte de guia
de biopsia.

Limpieza
Utilice guantes estériles para prevenir infeccion.
1. Lave el soporte con agua limpia o agua con jab6én para remover todos toda materia
extrana.
. 2, Seque el soporte con un paiio estéril o gamuza luego del enjuague.
Esterilizacién ]
Utilice guantes estériles para prevenir infeccion. ‘
1. Limpie et soporte antes de esterilizarlo. Se recomiendan las siguientes soluciones para
esterilizar el soporte. |
o Cidex Activated Glutaraldehyde Solution de ASP ;
e Minncare® Cold Sterilant de Minntech Corporation
2. Siga las indicaciones del fabricante para su uso.
3.  Enjuague el transductor con mucha agua estéril para quitar todo el resto de
desinfectante.
4. Quite el resto del agua con un paiio estéril o gamuza luego de lavarlo.

Otros métodos de esterilizacion:
¢ Sterrad 1008S: Vapor de perdxido de hidrogeno
e Autoclave: Vapor himedo, 121°C por 20 minutos. Solo soportes de metal.

. Cable del transductor
Utilice un pafio suave y seco para eliminar las manchas del cable del transductor.
Si las manchas resultan dificiles de eliminar por completo, utilice un paifio suave humedecido
en jabdn suave y luego déjelo secar al aire.

Soporte
Utilice un pafio suave y seco para limpiar el polvo del interior, exterior y aberturas de los
soportes para los transductores y gel. Utilice un cepillo suave para eliminar polvo y manchas
del interior de las pequeiias cavidades. Las manchas remanentes del interior y exterior deben
limpiarse usando un pafio con agua y jabon y luego secar al aire.

Calentador de gel: Quite ¢l calentador de gel luego de desenchufar el cable de alimentacidn.
Utilice un pafio suave para limpiar el polvo del interior y exterior, luego con un cepillo quite
el polvo y las manchas y seque al al;r S, !
Limpieza del moni

i
Utilice un paho s ?/ g {é&%@/ ra limpiar las superficies. Las ma /ﬁﬁ?

AL W T
DIRECTOR TECNICO

™\ ks
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limpiarse usando un paifto con agua y jabén y luego secar al aire.

Bola de control (trackball)
1. Desmontaje de la bola de control (DC-70, DC-60, DC-40): Presione las protuberancias
en la anilla de retencién con ambas manos y gire 35° el anillo en el sentido horario hasta

que se levante. Extraiga la anilla y 1a bola giratoria. Tenga cuidado de no dejar caer la
bola.

L]
Bolm giratora 1
Cunierta s"p’"“ Anirla de retencion ‘

—— _‘_,..-—.._.

o le sOo

Desmontaje de Ia bola de control (DC-30): Presione las protuberancias en la anilla de
retencién con ambas manos y gire 45° el anillo en el sentido horario hasta que se levan-
te. Extraiga la anilla y la bola giratoria. Tenga cuidado de no dejar caer la bola.

Bola giratoria

Anfila de Cublerta
retencion superior

—

2. Limpie los dos ejes largos, el rodamiento y la bola giratoria con un pafio limpio, suave y!
seco o un papel.

3. Montaje de la bola de control (DC-70, DC-60, DC-40): Coloque de nuevo la bola gira-
toria en su mecanismo y vuelva a colocar la anilla de retencién. Gire la anilla en sentido
antihorario hasta que las protuberancias queden al ras con la cubierta superior. La anilla
encaja y queda bien colocada.

Montaje de la bola de control (DC-3): Coloque de nuevo la bola giratoria en su
alojamiento y luego alinee la anilla de retencién con la muesca presente en la cubierta
superior. Presione las protuberancias de la anilla con ambas manos y gire 45° en el
sentido antihdrario hasta que la anilla encaje. Cuando las protuberancias queden al ras

n la cubjfta superior, la anilla estar bien colocada.
UL
IMED 5.,

Apate G bk anlin
i CENCion

" Alberto_Frascarelll
w‘b‘ﬁcroa

= dels IR
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Panel principal

Utilice un pafio suave y seco para limpiar las superficies, incluidas las teclas, perillas
deslizantes y codificadores. Si el panel de control estd sucio, humedezca el pafio con agua y
jabbén para limpiar las manchas. Utilice otro pafio seco para quitar cualquier humedad
remanente y dejar secar las superficies al aire. Si el panel de control es dificil de limpiar,
desmonte las tapas del codificador primero y luego limpie con agua y jabon.

Cubiertas

Utilice un pafio suave y seco para limpiar las superficies, incluidas las teclas, perilias

deslizantes y codificadores. Si el panel de control esta sucio, humedezca el pafio con agua y

jabdn para limpiar las manchas y deje secar al aire.

Desmonte la cubierta antipolvo. Limpielo con un cepillo suave y, a continuacién, quite el
. polvo. Vuelva a montar las cubiertas antipolvo.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberin estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién
1 (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre:
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Cuando se llevan a cabo procedimientos de biopsia, asegirese de esterilizar el soporte de guia
de biopsia.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ecjemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

El sistema viene montado completamente de fibrica. Una vez conectados los transductores y
. periféricos a los puertos correspondientes estard listo para ser utilizado.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta;

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

ALARA (As Low As Reasonably Achievable, nivel minimo razonablemente alcanzab c)

/ nivel total de energia se controla por debajo de un niye

ED S.A.
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para que no se produzcan efectos biolégicos mientras se realiza el diagnéstico. La energia
total esté controlada por la intensidad de salida y el tiempo total de radiacién. La intensidad de
salida necesaria para los exdmenes es distinta dependiendo del paciente y el caso clinico.

No todos los exadmenes se pueden realizar con un nivel extremadamente bajo de energia
acistica. El control del nivel acistico a un nivel extremadamente bajo puede dar lugar a
imagenes de baja calidad o sefiales Doppler insuficientes, que afectan de forma negativa a la
fiabilidad del diagndstico. Sin embargo, aumentar la potencia acistica mas de lo necesario no

‘siempre contribuye a un aumento en la calidad de la informacién necesaria para el

diagnoéstico, més bien, se aumenta el riesgo de generar efectos biolégicos.
Los usuarios deben responsabilizarse de la seguridad de los pacientes y utilizar ultrasonido de

forma deliberada, basdndose en el criterio ALARA.
!

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

Solucién de problemas |
Si las anomalias tienen lugar, por ejemplo tras el inicio del sistema y no aparecen iméigenes <}
los menus aparecen sin imagenes, comprobar el sistema basindose en la siguiente tabla. Si no
se puede resolver el error, péngase en contacto con el representante de ventas de Mindray,
Digimed S.A.

Ne Falla Causa Medida

e Verifique que ¢l sistema se
encuentre enchufado.
e Verifique que el interruptor se

s Anomalia en el sistema
de encendido o conexidn

Después de conectar la inapropiada del cablc de

imagen se encuentra en

¢ El brillo o contraste del

1 alimentacién eléctrica, alimentacion. encuentre en la posicién de
el indicador de conexién encendido.

10 sc enciende. » Compruebe que el enchufe no se
ha soltado ni aflojado de la parte
posterior del sistema.

¢ El intervalo entre ¢l | » Apague el sistema y espere al
. . el reinicio es { menos 1 minuto, luego reinicic el
El indicador del monitor apaga(!o Y rewt Sy &
. demasiado corto, espere al | sistema.
estd encendido pero la
2 menos 20 segundos.

¢ Ajuste el brillo y contraste a los

El monitor muestra los

3 | caracteres y meni pero

no las imigencs.

e

VA

transmisidn, ganancia total
o controles de TGC estan
ajustados incorrectamente,
¢ Verifique que haya un
ansductor conectado
orrectamente.
¢ El sisiema se haya en
estado congelado.

blanco. . . .
monito  estdn  ajustados | valores de fabrica por defecto.
incorrectamente,
+ Lla potencia de | e Ajuste la potencia de transmision,

ganancia total y TGC.

e Ascgure una cotrecta conexion
del transductor.

il
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DIGIMED

* Fl modo de examen es | # Seleccione un modo de examen
incorrecto. apropiado.

La calidad en la imagen ® Los ajusies de post- | ® Configure los ajustes de post-

4 : . . .
se encuentra degradada, procesamiento de imagen | procesamiento o Jres‘etee los mismos
SO incorrectos. a sus valores de fabrica por defecto.
¢ Los  preajustes de | ® Resetee los preajustes a sus
imagen son inapropiados. valores de fibrica por defecto.
El bot6n no responde y s Existe ’suc1edad . \fenﬁque el panel dc?lcontrol c_!el
bloqueando el botén. botdn bloqueado y presidnelo varias

5 el sistema emite un

pitido. veces para liberarlo.

s Limpie el botén.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a
la aceleracién, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

» Prevencién de inmunidad de RF conducida. Debido a las limitaciones tecnol6gicas, ¢l
nivel de inmunidad de RF conducida queda limitado a 1 Vrms. La interferencia de RF
conducida superior a 1 Vrms puede dar lugar diagndsticos y mediciones erréneos.
Sugerimos colocar el sistema lejos de fuentes de ruido de RF conducida.
* El uso del sistema en caso de que la sefial fisiolégica del paciente sea menor que la
amplitud minima o el valor especificado en las especificaciones del producto, puede
provocar resultados inexactos.
¢ Los equipos de comunicaciones de RF portitiles y moviles pueden afectar al sistema.
» No utilizar el equipo en las proximidades de campos electromagnéticos fuertes (como
un transformador), ya que pueden afectar de forma negativa al rendimiento del monitor.
® No utilizar el equipo en las proximidades de emisores de radiacién de alta frecuencia
(como teléfonos méviles), ya que pueden afectar de forma negativa al rendimiento del
equipo o incluso provocar fallos.
o Para evitar dafiar el equipo, no utilizarlo en los siguientes entornos:

o Lugares expuestos a la luz solar directa.
Lugares sometidos a cambios bruscos de temperatura.
Lugares con polvo.
Lugares sometidos a vibraciones.
Lugares proximos a generadores de calor.

o Lugares con mucha humedad.
e Si se utiliza un dispositivo que emite ondas de radio cerca de este sistema, puede
interferir con las operaciones. No acerque ni utilice dispositivos que generen ondas de
radio, como teléfonos méviles, transceptores y juguetes teledirigidos en la habitacién
donde esté instalado el sistema.
¢ No exponga ¢l equipo a vibraciones excesivas, podrian producirse dafios mecéanicos.

©C 00O

puede for
eléctrics
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¢ La utilizacién normal del equipo puede verse afectada por una alimentaci6én inestable.
Es recomendable-que el producto sea alimentado por una fuente ininterrumpida.
e Si se utiliza el sistema en una habitacién pequefia, es posible que aumente la
temperatura. Suministre una ventilacién adecuada y facilite la circulacién del aire.
¢ Condiciones de funcionamiento:

o  Temperatura ambiente: 0°C-40°C

o  Humedad relativa: 30%-85%, sin condensacién

o  Presi6n atmosférica: 700hPa-1060hPa
¢ Condiciones de transporte y almacenamiento:

o  Temperatura ambiente: -20°C-55°C

o Humedad relativa: 30%-95%, sin condensaci6n

o  Presi6n atmosférica: 700hPa-1060hPa

3.13. Informacién suficiente sobre ¢l medicamento o los medicamentos que el producto -
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica. El producto médico descripto no administra medicamentos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Al final de la vida dtil, el equipo debe ser dispuesto en centros de desechado apropiados,
segiin las regulaciones locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica. El producto médico descrito no incluye medicamentos.

3.16. El grado de precision atribuido a los preductos médicos de medicién.

Mediciones de dimensiones bisicas (DC-70, DC-60)

) P#rémelro Rango ‘Error
Distancia Pantalla completa *3%
Area (eclipse, circulo) Pantalla completa *7%
Area (trazado) Pantalla completa *7%
Circulo , Pantalla completa +10%
Angulo ) /{:./ Pantalla completa +3%.
Volu‘rpﬁ ./ _‘4///%7 Pantalla completa M *+10% //é

ng APErto Frscarell: - ,
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DC40 _ |

g e ——

Parametro Intervalo del valor Error
Distancl Pantalla completa Dentrode +2 %
Area Pantalla completa | Dentro de +6 %
Circ Pantalla completa Dentro de 7 %
Angulo Pantalla completa Dentro de +3 %
Volum Pantalla completa Dentro de £7 %
DC-30
Parametro Intervalo del valor Error
Distanci Pantalla completa Dentro de 4 %
Area Pantalla compieta Dentro de +6 %
Circunferencia ! Dentro de +6 %
Angulo Pantalla completa Dentrode +3 %
. . Sonda lineal y convexa amplia: dentro de +10 %
Distanci (iScape) | Pantalla completa Senda micro }t’:onvexa: denti:o de 15 %

Mediciones de movimientos en el tiempo basicos (DC-70, DC-60)

Parametro Rango Error
Distancia Pantalla completa *3% ‘,
Tiempo Visualizacidn de linea de tiempo *2%. A
Frecuencia cardiaca Visualizacién de linea de tiempo +4%.

10-200cm/s (C5-2E, C7-3E, V11-3E, V11-
3WE, V11-3BE, L12-3E, C11-3E, L14-6NE,
DE10-3E, L14-6NE, L14-6WE y D6-2E)

Si dngulo es <60°, <5%. ||

Velocidad (modo PW) (3C5A, 6C2, 71L4A, L14-6NE, V11-3, V11- (para la sonda C11-3E, con
3B, D7-2E) un dngulo de <60°, <7 %.)
10-300cm/s (P4-2E y P7-3E)

Con un d4ngulo de <=60°

Velocidad (modo CW) | 10-300cm/s (P4-2E y P7-3E) 15,5%-) (sin incluir sonda de

ipiz
DC-40
i Parametro Intervaio del valor Error
Distanci Pantalla completa Dentro de +£3 %
Pantalla de linea de

Tiem tiempo Dentro de 2 %

Frecuenci Pantalia da linea de

cardiac;l / tiempo Dentro de +3 %

PIGIMED S.A. .
Ag. Alberto Frascarelli

IMED S.A.
Ing. ALBERTO A. FRASCARELL
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Pardmetro

intervato del valor

" Error

Velocidad (modo
PW)

10-200 cm/s (para
L14-6NE, L12-3E,
CB10-4E, 7L4A)

10-300 cm/s (para
P4-2, D7-2E, V11-3,
3C5A)

Con un angulo de <60°, <5 %.

Velocidad (modo
Cw)

10-300 cm/s (para
P4-2)

Con un &ngulo de =60°, <5
sonda de lapiz)

%. (sin inchulr

DC-30
I [Parametro Intervale del valor Error '
Dlstam:l Pantalla completa Dentro de +3 %
Pantalla de linea de o
Tiem tiempo Dentro de £1 %
Frecuencia Pantalla de linea de
cardiaca tiempo Dentro de 42 %
Velocidad PW 10 cm/s~200 cmis 2+10 % (angulo de correccién <60°)

il

MED S.A.
ing. Alberto Frascarelli

DIRECTOR

Guevara 1230 — C1427BSF Buenos Aires — Tel.: {011) 4555-3322 — E-mail: info@digimed.com.ar
www.digimed.com.ar

s

iz
IGIMED s.A.

Ing. ALBERTOD 4.
lebods, Fnascnmu



mailto:info@digimed.com.ar
http://www.digimed.com.ar

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035

