‘2014 - Afio de Horsenaje al Almirante Guillermo Brown, en of Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

%M%/M/ | DISPOSICION N
onestoniee o ot °
i 5409
AN AT

18 WL 20
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-19722-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SonoSite, nombre descriptivo Sistema de exploracién por uitrasonido y nombre
técnico Sistema de exploracién por Ultrasenido de acuerdo a lo solicitado por
LEXEL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 229-232 y 234-258 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-265-17, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. -
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-19722-13-1

, hung
DISPOSICION NO @O 9 ‘1
% >a9 S : Or, OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Nacional
ANM, AT,



“P2014 - Asio de Homenage al Almirante Guitlermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

G i o Forstitiotss

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Sgtzl.ﬁogwémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No &.... 0.7

Nombre descriptivo: Sistema de exploracion por ultrasonido.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistema de
Exploracién por Ultrasonido.

Marca: SonoSite.

Clase de Riesgo: Clase 1I

Indicaciéon/es autorizada/s: previsto para tomar imagenes diagnésticas de
ultrasonido o analizar el flujo de los fluidos del cuerpo humano.

Modelo/s: MicroMaxx y sus transductores: C8/8-5 MHz, C11e/8-5 MHz, C60e/5-
2 MHz, D2x/2 MHz, HFL38/13-6 MHz, ICT/8-5 MHz, L25e/13-6 MHz, L38e/10-5
MHz, P10/8-4 MHz, P17/5-1 MHz, P21e/5-1 MHz, SLA/13-6 MHz, SLT/10-5 MHz
y TEEX/8-3 MHz.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios. |

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: FUJIFILM Sonosite, Inc.

Lugar/fes de elaboracién: 21919 30th Drive SE, Bothell, Washington 98021-
3904, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-19722-13-1. )
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ANEXOQO 11

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

....... =409 i
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Informacion del Anexo Ili.B - Rétulo

2.1. Razén social y direccién del fabricante

FUJIFILM Sonosite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, Washington 98021-3904
Estados Unidos

Razén social y direccién del importador

Lexel SRL

Pte. Luis Saenz Pefia 1937
(C1135ABO) - CABA
Argentina

Tel/Fax: +541143055617

2.2. ldentificacién del producto
Nombre genérico: Sistema para diagndstico por ultrasonido
Marca: SonoSite

Modelo: MicroMaxx

Caodigo de referencia: (Todos los productos son identificados con un cédigo de referencia)

2.3. Esterilidad

No estéril

2.4. Serie:

{Se indica nimero de seri¢) /;

LEXELZ.RA.L.
Dra, MASAPOELESIE CongaLxE

I! Yarm-baTs D
| £ T0TO A

AL S R Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0O) C.A.B.A.- Argentina
ESTOR JUAN HAVA 0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 5-5617 / 4305-5165  4304-5617
& www.lexelmedical.com info@lexetmedical.com Pagina 7
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2.5. Fecha de fabricacién: (Se coloca fecha de fabricacion).

Plazo de validez: (El producto no tiene fecha de vencimiento).
2.6. No aplica

2. 7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacidn y/o manipulacién;
Temperatura: -202C a +602C

Humedad: 15-95% no condensante

Presion: 500 hPA a 1060 hPA

Proteger de la lluvia

Producto fragil

Apilar como méximo hasta 10 cajas

2. 8. Leer el manual de usuario antes de utilizarlo.

2. 9. Descartar el producto médico de acuerdo a las normas correspondientes para articulos electrénicos.
Componentes reciclables
LCD Contiene mercurio

2. 10. Mmétodo de esterilizacién: No aplica.
2.11. Director Técnico: Marfa Celeste Gonzalez, Farmacettica, MN 10173.

2.12. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-265-17.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

5&%‘:
AR

1A CEL F';TE G
Farm.-pyn ,,,?;JZALEZ
Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0) C.A.B.A.- Argentina DIRECTOR, rscrnc.q
0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617 -

www.lexelmedical.com info@lexelmedical.com Pagina 8
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Modelo del rétulo

La etiqueta original del fabricante es la siguiente:

MicroMaxx® Ultrasound Systemn emuomnm s
PO1234-56 160 cantaing marsury,
PONTHITNTING Dipase of property. B
HALFEERON.  mm
fsn] apceas EFRME SN,
BE N0 &€
o 2012 @ =1
FUSFILM SonoSis, Inc. @ =
Bothek, WA #5021 oy
I|| sonoStaled. (J-5o ‘ﬁ; !
X o . +o40 hiw
MBIRS
Efrghsm baP f}t’ﬂ' u@ lcu)'r-g Made in usl:

Los modelos de rétulos se muestran a continuacién, Tener en cuenta que la figura muestra solamente el
contenido y no trata de mostrar el disefio del rétulo,

B SonoSite.
FUJIFILM

MicroMaxx

Sistema para diagnéstice por ultrasonido

Fabricado en Estados Unidos por
FUJIFILM SonoSite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, WA 58021

Importado en Argentina por
LEXEL S.R.L.

Pte. Luis Saenz Pefia 1937
(C1135AB0) — CABA- Argentina

Nombre genérico: Sistema para diagndstico por
ultrasonido

Marca: SonoSite

Modelo: MicroMaxx

Director Técnico:
Maria Celeste Gonzalez, Farmacelitica
MN 10173

m}ﬁi}% = SN HA-HXKK
| 6 A [1i] dd/mm/aa
! E &% | |REF

XXXXXX

Autorizado por la AN.M.AT. PM-265-17

Apilar como méximo hasta 10 cajas

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

FEXEL S .RL.

NESTOR Juan rava
\ OCI0 GERENTE

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0) C.A.B.A.- Argentina
0800-444-0424 - Te!./Fax {54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617

www lexelmedical.com

info@lexelmedical.com

Pagina g
LEXEL S.RK.L.

Dra. MARIA CELESTE GONZ .
Farm.-M.N, 1017,
DIRECTORA TECHICA

5
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La etiqueta original del fabricante para los transductores correspondientes es la siguiente:

TEEx/8-3 MHz Transducer &

[REF] PO1234-56
| N R R R T M G
ISN] 123ABC
T 0 R %
' i
(€
] 2010-04 ﬁ} e

BlSoncSite. 54 o me & oo

La siguiente figura corresponde al contenido de la etiqueta de los transductores compatibles con este
sistema:

B SonoSite. ‘;
<Transductor XXXX> !
FUJIFILM

Fabricado en Estados Unidos por
FUJIFILM SonoSite, Inc.
21919 30th Drive SE

Bothell, WA 98021

N | SN | e

Importado en Argentina por .
LEXEL S.R.L
dd
Pte. Luis Saenz Pefia 1937 A | /mm/aa
{C1135ABO} — CABA- Argentina .
Nombre genérico: Sistema para diagnéstico por
ultrasonido E [Ii] REF
Marca: SonoSite —

Modelo: MicroMaxx 00X

Director Técnico:
Maria Celeste Gonzalez, Farmaceltica
MN 10173

Venta exclusiva a profesionales e instituciones

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-265-17

sanitarias.
/
Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0) C.A.B.A - Argentina )(/M
0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 430p-5617 / 4305-5165 [ 4304-5617 LEXFL S.R.L.
www.lexeimedical.com info@lexelmedical.com Dea. MPEGIRALTOTE GONZALEZ
Farm.-M.N. 15473

DIRECTORA TECNICA
i

g
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Instrucciones de uso
3.1.

Razén social y direccién del fabricante

FUJIFILM Sonosite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, Washington 98021-3904
Estados Unidos

Razén social y direccién del importador

Lexel SRL

Pte. Luis Saenz Pefia 1937
{C1135AB0O) —CABA
Argentina

Tel/Fax: 4541143055617

Nombre genérice: Sisterna para diagnéstico por ultrasonido
Marca: SonoSite
Modelo: MicroMaxx

Cédigo de referencia (Todos los productos son identificados con un cddigo de referencia)

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién:

Temperatura: -202C 2 +602C
Humedad: 15- 95% no condensante
Presion: 500 hPA a 1060 hPA
Proteger de la Huvia
Producto frigil
Apilar como méaximo hasta 10 cajas
Leer el manual de usuario antes de utilizarlo.
Descarta el producto médico de acuerdo normas correspondientes para articulos electrénicos.
Componentes reciclzbles '
LCD Contiene mercurio
Director Técnico: Marfa Celeste Gonzalez, Farmaceutica, MN 10173,
Autorizado porla A.N.MAT. PM-265-17. .
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

_ Le :
LEXE Pres. Luis Saenz Pefa 1837 (C1135AB0O) C.A.B.A.- Argentina Gira, magh CELERpe b Lo
4 - %L ke . ~0800-444-0424 - Tel.[Fax (54-11) 4305/5617 / 4305-5165 / 4304-5617 Farm .agis € CONZALE
A www.lexelmedical.com info@lexelmedical.com Pégina,’ ,2"\ - 101Ps
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3.2

Indicaciones de uso

El uso previsto es: Diagnéstico Médico por Ultrasonido. El sistema de ultrasonido de SonoSite
esta previsto para tomar imégenes diagnédsticas de ultrasonido o analizar el flujo de los fluidos del
cuerpo humano. En la siguiente tabla se proporciona un resumen de las indicaciones de uso.

RESUMEN DE INDICACIONES DE USO

Cftalmica Transrectal
Fetal - OB/GiN Transvaginal
Abdominal Transuretral

Intracperatoria {érganos abdominales y vascu'ares! | Musculoesaueldtics
(convencional}
Musculoezquzlética {superficial)

Intraoperateria (neuroldgica)

Laparcszdpica Cardiaca {adulto)
Pediatrica Cardiaca {pedidtrica)
Organos Peguefios (mamas, glandula tiroides, Transesofégica (card.)
testiculos.)

Encefdlico Neonatal Vaso Periférico

Encefalizo Adulto

Los exdmenes tipicos realizados mediante el usc de sistemas de ultrasonido son:

o

NESTOR JUAN RAVA— LEXELSRL
. Dre. MARIA CELESTE GOUTAL

Aplicaciones de Imigenes Abdeminales: El sistema transmite energia de ultrasonido en el
abdocmen de los pacientes mediante el uso de 2D, M-Mode, Doppler color {Color), Doppler
color potenciado {CPD), Imégenes Armdnicas de Tejido (THI), y Doppler de onda pulsada (PW)
para ocbienzr imégencs de ultresenido. €l higado, los rifiones, el pancreas, el bazo, la vesicula
biliar, los conductos biliares, los 6rganos trasptantados, los vasos abdominales, y 1as estructuras
anatdmicas circundantes pueden ser evaluades para determinar la presencia o ausencia de
pateologia transabdominal.

Aplicaciones de imdgenas Cardiacas: El sistema transmite energia de ultrasonido en el térax de
los pacientes mediante el uso de 2D, M-Mode, Doppler color (Color), Imdgenes Arménicas de
Tejide (THi}, Doppler de onda pulsada {PW), Doppler tisular de onda pulsada {TDI PW), y
Doppler de onda continua (CW) para obtener imagenes de ultrasonido. De este modo, se
puede evaluar la presencia o ausencia de alteraciones patoldgicas en el corazdn, las valvulas
cardiacas, los grandes vasos, las estructuras anatdmicas circundantes, la funcién cardiaca vy el
tamaiio del corazdn. Se puede obtener el electrocardiograma del paciente (ECG) y también se
utiliza para Ia sincronizacion exacta de la funcién diastdlica y sistdlica.

Advertencia: El ECG no se utiliza para diagnosticar arritmias cardiacas ni tampoco ha sido
disefiado para monitorizar el ritmo cardiaco a largo plazo.

Pres. Luis Saenz Pefa 1937 (C1135AB0O) C.A.B.A.- Argentina
0800-444-0424 - Tel /Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617
L S. R.L. www. lexelmedical.com info@lexeimedicai. com Pagina 13
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Aplicaciones de Imagenes para Ginecologia e Infertilidad: El sistema transmite energia de
ultrasonido en la pelvis de los pacientes mediante el uso de 2D, M-Mode, Doppler color {Color),
Doppler color potenciado (CPD), Imdgenes Armonicas de Tejido (THi), v Doppler de onda
pulsada (PW) para obtener imagenes de uitrasonido. De este modo, se puede evaluar por via
transabdominal o transvaginal la presencia o0 ausencia de alteraciones patolégicas en el atero,
los ovarios, los anejos uterinos y las estructuras anatdmicas circundantes.

Aplicaciones de Imdgenes Intervencionistas e Intraoperatorias: El sistema transmite energia
de ultrasonido en varias partes del cuerpo mediante el uso de 2D, M-Mode, Doppler color
(Color}, Doppler color potenciado (CPD), Imégenes Armonicas de Tejido (THI), y Doppler de
onda pulsada (PW) para obtener imégenes de ultrasonido que proporcionan orientacién
durante los procedimientos intervencionistas e intraoperatorios. El sistema se puede utilizar
como guia de ultrasonido en procedimientos de biopsia y drenaje, colocacidn de lineas
vasculares, bloqueo de nervios periféricos, y bloqueo y puncién de nervios espinales, cosecha
de o6vulos, amniccentesis y otros procedimientos obstétricos; también brinda asistencia
durante la cirugia abdominal, mamaria, o neurolégica y procedimientos vasculares
intraocperatorios.

Aplicaciones de Imaigenes Obstétricas: El sistema transmite energia de ultrasonido en la pelvis
de los pacientes mediante el uso de 2D, M-Mode, Doppler color {Color), Doppler color
potenciado (CPD), Imdgenes Armonicas de Tejido {THI), y Doppler de onda pulsada (PW) para
obtener imdgenes de ultrasonido. La anatomia fetal, la viabilidad, el peso fetal estimado, la
edad gestacional, el liquido amnidtico, y las estructuras anatémicas circundantes pueden ser
evaluados para detectar la presencia o ausencia de patclogia transabdominal o transvaginal.
Los modos de imagenes CPD y Doppler color (Color) estdn indicados en mujeres con embarazo
de alto riesgo. Las indicaciones de embarazo de alto riesgo incluyen, pero ne se limitan a,
embarazo multiple, hidropesia fetal, anormalidades de la placenta, asi como la hipertension, la
diabetes, v el lupus manternos.

Advertencia: Para evitar lesiones o diagndsticos errdneos no se debe utilizar este sistema para
el Muestreo Percutaneo de Sangre Umbilical (PUBS) o la Fertilizacién in vitro (IVF). El sistema
no ha sido validado como efectivamente puesto a prueba para estos dos usos.

Advertencia: Las imagenes CPD o Color pueden ser utilizadas como método complementario,
pero no como herramienta de deteccion de anomalias estructurales en el corazén del feto;
asimismo, pueden ser utilizadas como método complementario, pero no como herramienta de
deteccidn en el diagndstico de Retardo del Crecimiento Intrauterino (IUGR).

Aplicaclones de Imdagenes Pedidtricas y Neonatales: El sistema transmite energia de
ultrasonido en los pacientes pediatricos mediante el uso de 2D, M-Mode, Doppler color (Color},
Doppler color potenciado (CPD), Doppler de onda pulsada {PW}, Doppler tisular de onda
pulsada (TDI PW), y Doppler de onda continua {CW) para cbtener imagenes de ultrasonido. Se
puede evaluar la anatomia abdominal, pélvica y cardiaca pediatrica, cadera pedidtrica, cabeza
neonatal, y las estructuras anatdmicas circundantes para detectar la presencia o ausencia de

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 {(C1 135ABO) C.A.B.A.- Argentina

_. www.lexelmedicai.com fo@texelmedical.com Pagina 14
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patologia.

+ Aplicaciones de Imagenes Prostaticas: El sistema transmite energia de ultrasonido en prdstata
de los pacientes mediante el uso de 2D, M-Mode, Doppler color (Color), Doppler color
potenciado (CPD), vy Doppler de onda pulsada (PW)} para obtener imagenes de ultrasonido. Se
puede valuar la glandula de la préstata para detectar la presencia o ausencia de patologia.

o Aplicaciones de Imdgenes Superficiales: El sistema transmite energia de uitrasonido en varias
partes del cuerpo mediante el uso de 2D, M-Mode, Doppler color (Color), Doppler color
potenciado (CPD), y Doppler de onda pulsada {PW) para obtener imagenes de ultrasonido. Las
mamas, tiroides, testiculos, ganglios linfdticos, hernias, estructuras musculoesqueléticas,
estructuras de los tejidos blandos, y estructuras anatémicas circundantes pueden ser evaluadas
para detectar la presencia o ausencia de patologia. El sistema puede ser utilizado como guia de
ultrasonido para procedimientos de biopsia y drenaje, colocacién de lineas vasculares,
bloqueos de nervios periféricos, y bloqueos y punciones del nervio espinal.

¢ Aplicaciones de Imdgenes Transcraneales: El sistema transmite energia de ultrasonido en el
craneo mediante el uso de 2D, M-Mode, Doppler color (Color), Doppler color potenciado {CPD),
y Doppler de onda pulsada (PW) para obtener imagenes de ultrasonido. Se pueden evaluar las
estructuras anatdmicas y la anatomia vascular del cerebro para determinar la presencia o
ausencia de patologia. Dos tipos de exdmenes respaldan a las imagenes transcraneales: Las
imagenes TCD y Orb. se pueden utilizar temporalmente de manera transoccipital o transorbital.
Advertencia: Para no causar lesiones al paciente, utilizar dnicamente un tipo de examen orbital
{Orb) al obtener imagenes a través del ojo. La FDA ha establecido limites menores de energia
acustica para uso oftalmico. El sistema no excedera estos limites sdlo si es seleccionado el tipo
de examen Orb.

o Aplicaciones de Imdgenes Vasculares: El sistema transmite energia de ultrasonido en varias
partes del cuerpo mediante el uso de 2D, M-Mode, Doppler color (Color), Doppler color
potenciado {CPD), y Doppler de onda pulsada (PW) para obtener imagenes de ultrasonido. Las
arterias carotidas, venas profundas, y arterias de los brazos y las piernas, venas superficiales en
los brazos y las piernas, grandes vasos del abdomen, y varios pequefios vasos que alimentan los
6rganos pueden ser evaluados para determinar la presencia o ausencia de patologia.

Precauciones y advertencias

Nota: para mayor detalle sobre esta seccién, por favor sirvase recurrir al capitulo 6 del Manual del Usuario.
Preparacién del sistema

Advertencia: Para evitar lesiones al operador o dafios en el sistema de ecografia causados por

posibles fugas de la bateria, revisela antes de instalarla. Para cerrar el sistema con seguridad y evitar gue se
pierdan datos, mantenga siempre una baterfa en el sistema. ’

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0) C.A.B.A.- Argentina
0800-444-0424 - Tel./Fax (54-11) 4305-5617 / 4305-5165 / 4304-5617

. o .
www.lexelmedical.com /nfo@lexelmedtcal.com
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/MARIA CELESTE GONZALEY
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Conexién de los transductores

Advertencia: Para no causar lesiones al paciente, no coloque el conector sobre el paciente.
Instale el sistema en un sistema de acoplamiento o sobre una superficie plana y
rigida, para permitir que el aire circule alrededor del conector.

Atencién: Para no dafar el conector del transductor, no permita la entrada de particulas
extrafias en el conector.

Transductor, tipo de examen y modo de imagen

Advertencia: La funcién de diagndstico difiere segtin el tipo de transductor, examen y modo
de imagen. Compruebe las funciones del sistema antes de realizar el diagndstico.

Los transductores se han disefiado para satisfacer criterios especificos en funcién de su aplicacién. Estos
criterios incluyen requisitos de biocompatibilidad.

Para no causar lesiones al paciente, utilice unicamente un tipo de examen orbital {Orb} ai obtener imagenes
por medio de! ojo. La FDA ha establecido limites menores de energia acdstico para uso oftaimico. El sistema
no excederd estos limites Gnicamente si se selecciona el tipo de examen Crb.

Preparacién del transductor

Advertencia: Algunas fundas de transductor contienen latex de caucho natural y talco que pueden causar
reacciones alérgicas en algunos individuos. Consulte el parrafo 801.437 “User labeling for devices that
contain natural rubber” (Etiquetado de dispositivos que contienen caucho natural) de la normativa

21 CFR. Algunos geles y esterilizantes pueden causar reacciones alérgicas en algunas personas.

Atencién: Para no dafiar el transductor, utilice exclusivamente geles recomendados por SonoSite. E! uso de
geles distintos de los recomendados por SonoSite pedria provocar la averia del transductor y traer como
consecuencia |3 invalidacién de la garantia. Si tiene preguntas sobre la compatibilidad de los geles, péngase
en contacto con SonoSite o con un representante local. SonoSite recomienda limpiar los transductores
después de cada uso. Consulte “Limpieza y desinfeccién de los transductores” en la pdgina 203 del Manual
de Usuario

Durante los exdmenes se requiere el uso de gel de acoplamiento acustico. Si bien la mayoria de los
geles proporcionan un nivel adecuado de acoplamiento acustico, algunos no son compatibles con el

material de ciertos transductores. SonoSite recomienda utilizar gel Aquasonic ®,

Advertencia: Para evitar la contaminacidn, se recomienda utilizar fundas de transductor y gel
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de acoplamiento estériles para las aplicaciones clinicas de tipo invasivo o quirirgico. Aplique la funda del
transductor y el gel en el momento en que se disponga a efectuar el procedimiento.

Célculos

Advertencia: Compruebe que no haya errores en los ajustes de informacién del paciente, fecha y hora.
Antes de empezar un nuevo cilculo, cree un nuevo examen de paciente para borrar las mediciones
anteriores. Consulte “Paciente nuevo” en la pagina 49.

Advertencia: Aseglrese de que haya seleccionado el tipo de examen obstétrico y el autor de los célculos
obstétricos para la tabla obstétrica que pretende utilizar. Consulte la Tabla 10, “Célculos obstétricos
definides por el sistema y autores de las tablas” en la pdgina 110 del Manual de Usuario.

En los exdmenes obstétricos, el uso de la fecha y hora correctas es de vital importancia para obtener
calculos obstétricos precisos. Compruebe que la fecha y la hora sean correctas cada vez que vaya a utilizar
el sistema. La unidad no se ajusta automaticamente a los cambios de hora de verano.

Antes de empezar, compruebe que las entradas de datos de la tabla OB personalizada sean las adecuadas.
El sistema no confirma la exactitud de los datos de |a tabla personalizada intreducidos por el usuario.

Advertencia: Para garantizar imagenes de alta calidad, todas las imagenes de pacientes deben ser
realizadas por profesionales cualificados y con la debida formacidn

Para no causar lesiones al paciente, los resultados de !MT no deben emplearse como una Gnica
herramienta de diagndstico. Todos los resultados de IMT deben ser interpretados junto con otros datos
clinicos o factores de riesgo.

Para no cometer errores en las mediciones, éstas deben ser de la arteria cardtida comin (ACP) Esta
herramienta no estd destinada a la medicién del bulbo ni de la arteria cardtida interna {ACI).

Advertencia: Para no causar lesiones al paciente, utilice Gnicamente un tipo de examen orbital (Orb) al
obtener imagenes por medic del oje, para mediciones de Doppler transcraneal. La FDA ha establecido
limites menores de energfa aclstico para uso oftdlmico. El sistema no excedera estos limites Gnicamente si
se selecciona el tipo de examen Orb.

Mantenimiento

Advertencia: Los desinfectantes y métodos de limpieza enumerados son los que SonoSite recomienda
teniendo en cuenta la compatibilidad con fos materiales del producto y no su eficacia biolégica. Consulte
las instrucciones de la etiqueta del desinfectante en cuanto a la eficacia de la desinfeccion y los usos clinicos
apropiados.

-
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El nivel de desinfeccidon que un dispositivo requiere depende del tipo de tejido con el cual entrard en
contacto durante su utilizacién. Para evitar infecciones, compruebe que el tipo de desinfectante sea
adecuado para el equipo. Para obtener informacidn, consulte las instrucciones de la etiqueta del
desinfectante y las recomendaciones de la APIC (Association for Professionals in Infection Control and
Epidemiology, Asociacion de profesionales de epidemiologia y control de infecciones) y la FDA
{Administracion de Alimentos y Firmacos de EE. UU.}.

Para evitar la contaminacidn, se recomienda utilizar fundas de transductor y gel de acoplamiento estériles
para las aplicaciones clinicas de tipo invasivo o quirirgico. Aplique la funda del transductor y el gel en el
momento en que se disponge a efectuar e! procedimiento.

Atencidn: Algunas fundas de transductor contienen {atex de caucho natural y talco gue pueden causar
reacciones alérgicas en algunos individuos. Consulte el parrafo

801.437 “User labeling for devices that contain natura! rubber” (Etiquetado de dispositivos gque contienen
caucko nztural) de la normativa 21CFR,

Limplez2a y desinfaccién del sistema de ecografia

Advertentia: Para evitar una descarga eléctrica, desconecte el sistema de la fuente de alimentacién o
desconéctelo de }a base antes de empezar a limpiarlo. Para evitar infecciones, utilice siempre gafas y
guantes de proteccién durante la limpieza y desinfeccién.

Para evitar infecciones, si utiliza una solucidn desinfectante mezclada previamente, observe la fecha de
caducidad de la solucién y aseglirese de que no haya caducado.

El nivel de desinfeccidn requerido para un producto lo determina el tipo de tejido con el que entra en
contacto durante su utilizacién. Asegtirese de que la concentracion de la solucién y el tiempo de contacto
son los apropiadcs para el equipo. Para obtener informacién, consulte las instruccicnes de la etiqueta del
desinfectante y l2s recomendacionas de la APIC {Association for Professionals in Infection Control and
Epidemiology, Asociacidn de profesionales de epidemiologia y control de infecciones} y la FDA,

Pracaucién: No rocie directamente las superficies del sistema con limpiadores o desinfectantes. Esto puede
provocar que la solucidn penetre en 2l sistema y lo daiie, con la consiguiente invalidacién de la garantia.

No utilice disolventes fuertes como diluyente de pintura o benceno ni limpiadores abrasivos, ya que estos
agentes pueden daftar 1as superficies exteriores.

Utilice solo los limpiadores ¢ desinfectantes recomendados para tratar las superficies de! sistema. No ce ha

aprobado el uso de desinfectantes de inmersién en las superficies del sistema. \
I‘ ( )
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Cuando limpie el sistema, asegurese de que la solucién no penetra en los controles ni en ef compartimiento
de la bateria.

No raye la pantalla LCD.
Advertencia: Para evitar descargas eléctricas, desconecte el transductor del sistema antes de limpiarlo.
Para evitar lesiones, utilice siempre gafas y guantes de proteccidn durante la limpieza y desinfeccién.

Para evitar infecciones, si utiliza una solucién desinfectante mezclada previamente, observe la fecha de
caducidad de la solucion y aseglirese de que no haya caducado.

El nivel de desinfeccién reguerido para un transductor lo determina el tipo de tejido con el que entra en
contacto durante su utilizacidn. Asegirese de que ia concentracion de la solucién y el tiempo de contacto
son los apropiados para el equipo. SongSite realiza pruebas de los productos exclusivamente para
determinar la compatibilidad de los materiales y no la eficacia bioldgica. Para obtener informacidn,
consulte las instrucciones de la etiqueta del desinfectante y las recomendaciones de la APIC {Association
for Professionals in Infection Control and Epidemiology, Asociacidn de profesionales de epidemiologia y
control de infecciones) y la FDA.

Atencidn: Los transductores se deben limpiar después de su utilizacién. Es necesario limpiar los
transductores antes de desinfectarlos para garantizar una desinfeccion eficaz. Si utiliza desinfectantes, siga
las instrucciones del fabricante al pie de la letra.

No utilice un cepillo de cirujano para limpiar los transductores, ya que cualquier centacto, inciuso con
cepillos suaves, podria dafiarlos. Utilice un pafio suave.

Si se utiliza una concentracidn incorrecta o una solucidn de limpieza o desinfeccidn distinta de las
recomendadas, o si el transductor se sumerge mas del nivel recomendado o durante mas tiempo del
indicado, puede gue éste se dafie o se destifia. Esto invalidaré la garant(a del transductor.

No deje que la solucitn de limpieza o el desinfectante penetren en el canector del transductor.

No deje que el desinfectante entre en contacto con ninguna superficie metalica. Utilice un pafio suave,
ligeramente humedecido en un detergente no abrasivo o solucidn de limpiador compatible, para eliminar
los restos de desinfectante de las superficies metdlicas.

Atencién: Para evitar dafios al pedal, no lo esterilice, ya que no se ha disefiado para utilizarlo en un
ambiente estéril.

Atencién: Para evitar dafios al cable de ECG, no lo esterilice.
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Actualmente, el sistema admite los siguientes transductores:

C8/8-5 MHz
CBe/8-5 MHz
C8x/8-5 MHz
Cl1e/8-5 MHz
C60e/5-2 MHz
D2x/2 MHz
HFL38/13-6 MHz
ICT/8-5 MHz
L25e /13-6 MHz
L38e/10-5 MHz
P10/8-4 MHz
P17/5-1 MHz
SLA/13-6 MHz
SLT/10-5 MHz
TEEx/8-3 MHz

El sistema de ecografia puede incluir uno o varios de los siguientes sistemas de acoplamiento:

Sistema mavil de acoplamiento mejorado (MDS)

Sistema mdvil de acoplamiento (MDS)

MDS Lite

Los periféricos del sistema incluyen productos para aplicaciones médicas (compatibles con los requisitos de
EN60601-1) y no médicas (comerciales).

Acerca del software del sistema

El sistema de ecografia contiene software que contrela su funcionamiento. Es posible que sea necesaria una
actualizacién de software. SonoSite le proporciona una tarjeta CompactFlash que contiene dicho software.
Por norma general, las actualizaciones de software incorporan nuevas funciones. Una uanica tarjeta
CompactFlash puede servir para actualizar unc o més sistemas. Para las actualizaciones de software, se
utiliza la ranura CompactFlash posterior, a la derecha del sistema. Las tarjetas CompactFlash instaladas en la

C10 GERENTE

ranura CompactFlash anterior no son actualizaciones del sistema.

-
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3.4. Comprobacion del correcto funcionamiento

Este equipo no precisa de instalacién. Se deben contemplar las precauciones usuales para el uso de equipo

electrémedicos.
Asegurese de leer y comprender el manual de usuario previo al primer uso.
Es responsabilidad del profesional asegurarse de que las mediciones son correctas.

Debe consultarse el manual de usuario para setear ia configuracién inicial segun el uso pretendido.

Instrucciones basicas de funcionamiento
Indicaciones bdsicas de funcionamiento

1 Encienda el sistema.

2 Conecte un transductor.

3 Toque Paciente y rellene el formulario de informacién del paciente.

4 Toque Modo y seleccione un modo de imagen.

De forma predeterminada, el sistema funciona en el modo de imdgenes bidimensionales.

Conectar el transductor af sistema

1 Ponga el sistema boca abajo (si no estd colocado en el sistema de acoplamiento).

2 Tire de la palanca del transductor hacia arriba y girela hacia ta derecha.

3 Alinee el conector del transductor con el conector situado en la parte inferior del sistema.
4 Inserte el conector del transductor en el conector del sistema.

5 Gire la palanca hacia la izquierda.

6 Presione la palanca hacia abajo, de modo que el conector del transductor quede sujeto al sistema.

Figura. Conexidn del transductor

Extraer el transductor
1 Tire de la palanca hacia arriba y girela hacia la derecha.
2 Tire del conector del transductor para desconectarlo del sistema.

3.6. Interferencias reciprocas

s
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Para evitar posibles descargas eléctricas e interferencia electromagnética, verifique que todo el equipo
funcione correctamente y cumpla con las normas de seguridad pertinentes antes de su uso en un entorno
clinico. La conexién de equipos adicionales al sistema de ecografia significa configurar un sistema médico.
SonoSite recomienda verificar que e! sistema, todas las combinaciones de equipo vy los accesorios
conectados al sistema de ecografia cumplan con los requisitos de instalacién de JACHO y/o normas de
seguridad tales como AAMI-ES1, NFPA 99 O la norma IEC 60601-1-1 ¥ {a norma de compatibilidad
electromagnética IEC 60601-1-2 {Compatibilidad electromagnética) y posean la certificacién segiin la norma
IEC 60950 ({ITE, Information Technology Equipment o equipos de tecnologia de la informacion).

Se ha comprobado que el sistema de ecografia respeta los limites de compatibilidad electromagnética
{EMC) para dispositivos médicos establecidos por la IEC 60601-1-2:2001. Estos limites han sido disefiados
para proporcicnarle una proteccién razonable frente a interferencias daflinas en una instalacién médica
tipica.

En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relacién a la compatibilidad
electromagnética. Los equipos deben ser instalados y manejados segiin estas instrucciones. Es posible que
los altos niveles de interferencia electromagnética de radiofrecuencia radiada o conducida provenientes de
los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia moviles y portétiles o de otras fuentes cercanas de
radiofrecuencia provoquen interferencias en el sistema de ecografia. Algunos sintomas de interferencia son
mala calidad o distorsién de la imagen, lecturas irregulares, interrupcion del funcionamiento del equipo o
un funcionamiento incorrecto. Si ocurre esto, inspeccione el lugar para encontrar la posible fuente de
interferencia y haga lo siguiente para eliminarla.

El uso seguro del dispositivo se discute en la gula de usuario, Capitulo: “Seguridad” del Manual de Usuario.

3.8. Limpieza y desinfeccién

Siga las recomendacicnes de este capituto para limpiar o desinfectar el sistema de ecografia, el transductor
y los accesorios (Consulte “Limpieza y desinfeccion” en la pagina 202 del Manual de Usuario.). Siga
las recomendaciones del fabricante con respecto a la limpieza o desinfeccidn de los periféricos.

Puede consultar una lista de desinfectantes y limpiadores recomendados en www. sonosite.com.

Limpieza y desinfeccién del sistema de ecografia
La superficie exterior del sistema de ecografia y de los accesorios se puede limpiar y desinfectar utilizando
un limpiador o dasinfectante recomendado para estos propositos.

* Limpiar la pantalla LCD
Humedezca un pafio suave de algoddn en un limpiacristales a base de amoniaco y limpie la pantalla. Se
recomienda aplicar la solucién de limpieza ai pafio, no a la superficie de la pantalla.

» Limpiar y desinfectar las superficies de! sistema .
1 Apague el sistermna. 4 y -
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2 Desconecte el sistema de la fuente de alimentacién o del sistema de acoplamiento o el médule de
acoplamiento.

3 Limpie las superficies externas utilizando un pafio suave, ligeramente humedecido en un detergente
no abrasivo o una solucién de fimpieza, para eliminar cualquier residuo de particulas o liquidos corporales.
Apligue la solucién sobre el pafio en lugar de hacerlo directamente sobre la superficie.

4 Prepare la solucion desinfectante compatible con el sistema, siguiendo las instrucciones de la
etiqueta del desinfectante respecto a la concentracion de la solucién y la duracién de contacto con el
desinfectante.

5 Limpie las superficies con la solucién desinfectante.

6 Seque con un pafio limpio o al aire.

Para limplar v desinfectar n transductor (usando el método de limpieza con un pafio)

Para desinfectar el transductor puede utilizar un método de inmersién o un método de limpieza con un
pafio. Los transductores sumergibles se pueden desinfectar dricamente si en la etiqueta del producto se
indica gue se puedan utilizar con un método de inmersién.

Consulte Tzhla 3, “Desinfactantes compatibles con el sistema y los transductores” en la pagina 208 del
Manual de Usuario.

1 Desconecte el transductor del sistema.

2 Retire la funda del transductor.

3 Limpie la superficie utilizando un pafio suave, ligeramente humedecido en una solucién con jabdn o
solucién detergente no abrasiva, para efiminar cualquier residuo de particulas o liquidos corporales.
Aplique 1a solucién sobre el pafio en lugar de hacerlo directamente sobre la superficie.

4 Enjuague con agua o limpie con un pafic humedecido en agua y luego pase un pafio seco.,

5 Prepare la solucidon desinfectante compatible con el transductor siguiendo las instrucciones de la
etiqueta del desinfectante respecto a la concentracion de la solucidn y la duracién de contacto con el
desinfectante.

& Llimpie jas superficies con la solucién desinfectante.

7 Seque con un paito limpic o al aire.

8 Examine el transductor y el cable para detectar dafios como grietas, fracturas o fugas de liguido.
Si hay dafios evidentes, deje de utilizar el transductor y pdngase en contacto con SonoSite 0 con el
representante local

Para limpiar y desinfectar un transductor {usando el métedo de inmersién)

1 Desconecte el transductor del sistema.

2 Retire la funda del transductor.

3 Limpie I2 superficie utilizando un pafio suave, ligeramente humedecido en un detergente no abrasivo o
una solucién de limpieza o jabén compatible, para eliminar cualquier residuo de particulas o liquidos
corporales.

Aplique Iz solucidn sobre el pafio en lugar de hacerlo directamente sobre la superficie.

4 Enjuague con agua o limpie con un paiio humedecido en agua y luego pase un pafio seco.  ; - Hb'
. £ 4 - - '_
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5 Prepare fa solucién desinfectante compatible con el transductor siguiendo las instrucciones de la etiqueta
del desinfectante respecto a la concentracién de la solucidn y la duracion de contacto con el desinfectante.
6 Sumerja el transductor en la solucién desinfectante a no més de 31-46 cm respecto al punto por el que
entre el cable en el conector.

Siga las instrucciones de la etiqueta del desinfectante respecto al tiempo de inmersidn del transductor.

7 Guidndose por Ias instrucciones de la etiqueta del desinfectante, enjuague hasta el limite de inmersién
anterior y luego seque con un pafio limpio o deje secar ai aire.

8 Examine e! transductor y el cable para detectar dafios como grietas, fracturas o fugas de liquido.

Si hay daifos evidentes, deje de utilizar el transductor y pdngase en contacto con SonoSite o un
representante local.

3.9. En caso de necesitar esterilizar los transductores

Puede esterilizar los transductores quirirgicos con los sistemas STERIS® SYSTEM 1°® o STERRAD®.
Si desea mds informacidn, consuite el Manual para el usuario dei transductor quirdrgico y el Manual para el
usuario del transductor LAP,

3.12.

Seguridad eléctrica

Advertencia: Para evitar trastornos del aparato locomnotor, siga las “Précticas saludables de exploracién” en
la pagina 9 del Manual de Usuario.

Advertencia: Con el fin de evitarle al paciente molestias o riesgos leves, mantenga las superficies calientes
fuera del aicance del paciente.

En ciertas circunstancias, el conector del transductor y la parte posterior de la caja del monitor pueden
alcanzar temperaturas que sobrepasan los limites de EN60601-1 para contacto con pacientes; por esta
razdn, sélo el operador estard autorizado a utilizar el sistema. Esto no incluye ia cara del transductor.

Para evitar las molestias al operador o los riesgos leves de que éste sufra lesiones at utilizar el conector del
transductor, el sistema no debe utilizarse durante mas de 60 minutos seguidos en los modos de exploracién
directa (a diferencia de los modos de congelacién o latencia).

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica o de posibles dafios, no abra las cajas del sistema. Todos los
ajustes internos y recambios, salvo la sustitucion de las baterfas, deben ser efectuados por un técnico
cualificado.

Para evitar el riesgo de lesiones, no utilice el sistema en presencia de gases o anestésicos inflamables, ya
que podrian dar lugar a una explosién.
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Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, utilice solamente equipos con tomas adecuadas a tierra. Existe
peligro de descarga si {a fuente de alimentacién no tiene una conexién a tierra adecuada. La fiabilidad de la
conexién a tierra puede conseguirse sélo si el equipo se conecta a un receptaculo marcado como “Séla para
hospitales” o “Para aplicaciones hospitafarias” o su equivalente. El cable de tierra no se debe retirar ni
anuiar.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, cuando utilice el sistema en un entorno donde la integridad del
conductor de tierra de proteccién sea dudoesa, trabaje con el sistema alimentado por {a bateria, sin utilizar
la fuente de alimentacién.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, no conecte la fuente de alimentacién del sistema ni un sistema
de acoplamientc a un tomacorrientes maltiple portétil ni a un cable alargador.

Para prevenir el riesgo de descargas eléctricas, inspeccione la cara, ia caja y el cable del transductor antes
de utilizarlo. No utilice el transductor si éste o su cable presentan algan daito.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, desconecte siempre la alimentacién antes de limpiar el sistema.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, no utilice ningun transductor que se haya sumergido en un
liquido a una mayor profundidad que la especificada para la limpieza o desinfeccién. Consulte el Capitulo 6,
“Solucién de problemas y mantenimiente” del Manual de Usuario.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica o de incendio, inspeccione la fuente de alimentacion y el cable de
alimentacién de CA, y enchiifelo de vez en cuando. Asegirese de que no estén dafiados.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas y de incendios, el cable de alimentacidn que conecta la fuente
de alimentacion de! sistema de ecografia 0 et MDS a la red eléctrica sélo debe utilizarse con la fuente de
alimentacién o el MDS, y no debe utilizarse para conectar otros dispositivos a la red eléctrica.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados por
SonoSite, incluida la fuente de alimentacidn. La conexidn de accesorios y periféricos no recomendados por
SonoSite puede dar lugar a una descarga eléctrica. Péngase en contacto con SonoSite o con un
representante local para obtener una lista de accescrios y periféricos disponibles o recomendados por
SonoSite.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, utilice los periféricos comerciales recomendados por SonoSite
sdlo con alimentacién por baterias. No conecte estos productos a la fuente principal de CA cuando utilice el
sistema para hacer exploraciones o diagndsticos en pacientes o sujetos. Péngase en contacto con SonoSite
o con un representante local para obtener una lista de periféricos comerciales disponibles o recomendados
por SonoSite,

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, inspeccione regularmente-los cables de conexién y alimentacion
para ver si estdn dafiados.
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Para proteger al paciente contra descargas eléctricas, absténgase de tocar los contactos de las baterias del
sistema mientras esté tocando a dicho paciente.

Para evitar cualquier tipo de lesién al operador/espectador, es preciso retirar el transductor del paciente
antes de aplicar una descarga de desfibrilacion de alta tension.

Para evitar posibles descargas eléctricas e interferencia electromagnética, verifigue que todo el equipo
funcione correctamente y cumpla con las normas de seguridad pertinentes antes de su uso en un entorno
clinico. La conexién de equipos adicionales al sistema de ecografia significa configurar un sistema médico.
SonoSite recomienda verificar que el sistema, todas las combinaciones de equipo y los_accesorios
conectados al sistema de ecografia cumplan con los requisitos de instalacidn de JACHO y/o normas de
seguridad tales como AAMI-ES1, NFPA 99 O |a norma IEC 60601-1-1 y la norma de compatibilidad
electromagnética IEC 60601-1-2 (Compatibilidad electromagnética) y posean la certificacidn segin la norma
IEC 60950 (ITE, Information Technology Equipment o equipos de tecnologia de la informacién).

Atencién: No utilice el sistema st aparece un mensaje de error en la pantalla de la imagen: tome nota del
cédigo de error, llame a SonoSite o a su representante local, y desactive el sistema pulsando y manteniendo
pulsada la tecla de encendido hasta que el sistema se apague.

Para impedir que aumente la temperatura del sistema y de los conectores de transductor, no bloguee la
corriente de aire hacia los orificios de ventilacién situados en el lateral del sistema.

Seguridad del equipo

Advertencia: Doblar o retorcer los cables en exceso puede provocar un fallo o un funcionamiento
intermitente.

Una limpieza o desinfeccion deficientes de cualquier parte del sistema podria provocar dafios permanentes.
En el Capitulo 6, “Solucién de problemas y mantenimiento”encontrard instrucciones de limpieza y
desinfeccidén,

No sumerja el conector del transductor en ninguna solucién. El cable es impermeable sélo hasta la interfaz
del cable/conector del transductor.

No utilice disolventes como diluyente de pintura 0 benceno, ni limpiadores abrasivos en ninguna parte del
sistema.

Si el sistema va a permanecer inactivo por un tiempo, quitele la bateria. No derrame ningan liquido sobre el
sistema.

Compatibilidad electromagnética

Advertencia: En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relacién a la
compatibitidad electromagnética. Los equipos deben ser instalados y manejados seguin estas instrucciones.
£s posible que los altos niveles de interferencia electromaé,nética de radiofrecuencia radiada o por

contluccion, provenientes de los equipos de comunicacioneg/ de radiofrecuencia méviles y portatiles o de
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otras fuentes cercanas de radiofrecuencia, provoquen interferencias en et sistema de ecografia. Algunos
sintomas de interferencia son mala calidad o distorsidn de la imagen, lecturas irregulares, el equipo que
deja de funcionar o bien que funciona de forma incorrecta. Si ocurre esto, inspeccione el lugar para
encontrar la posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para eliminarla.

* Apague y encienda los dispositivos cercanos para determinar cuil es el que causa la interferencia.

» Cambie de lugar el equipo que causa la interferencia o reoriéntelo,

s Aumente la distancia entre el equipo que causa la interferencia y el sisterna de ecografia.

» Regule el uso de frecuencias cercanas a las del sistema de ecografia.

s Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

* Disminuya la intensidad de las fuentes internas que estén bajo el control del centro

{como los buscapersonas).

+ Ponga etiquetas en los equipos susceptibles a las interferencias electromagnéticas.

. Instruya al personal clinico para que pueda reconocer posibles problemas relacionados con las
interferencias electromagnéticas.

s Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticaé mediante soluciones técnicas {como blindajes).

s Limite el uso de dispositivos de comunicacién personal {méviles, portatiles} en zonas donde existan
dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

¢ Haga participes de la informacién de compatibilidad electromagnética a otras personas, especialmente
si se estdn evaluando equipos adquiridos recientemente gue pueden generar interferencias
electromagnéticas.

s Adquiera aparatos médicos gue cumplan las normas de compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2
EMC.

Atencién: Para evitar e! peligro de emisicnes electromagnéticas elevadas o pérdida de proteccion frente a
interferencias electromagnéticas, utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados por
SonoSite. La conexidn de accesorios y periféricos no recomendados por SonoSite puede provocar un mal
funcionamiento de! sistema de ecografia o de otros aparatos de electromedicina cercanos. Pdngase en
contacto con SonoSite o con un representante local para obtener una lista de accesorios y periféricos
disponibles o recomendados por SonoSite, Consulte el manual para el usuario de los accesorios de SonoSite.
La descarga electrostatica o choque estatico es un fendmeno gque se produce de manera natural. Las
descargas son comunes cuando 1a humedad es baja, lo que puede estar provocado por la calefaccién o el
aire acondicionado. E! choque estatico es una descarga de la energia eléctrica que tiene un cuerpo cargado,
a un cuerpo sin carga o con menos carga. E! grado de la descarga puede ser suficiente para provocar daftos
en un transductor o un sistema de ecografla. Se pueden reducir las descargas electrostaticas tomando las
precauciones siguientes: aplicar antiestdtico sobre alfombras y sobre lindleo, y utilizar esterilias
antiestéticas.

s

Condiciones de almacenamiento y funcionamien!o/
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Los limites de temperatura, presién y humedad se refieren sélo al sistema de ecografia y a los
transductores.

Limited de funcionamiento: Sistema

10— 40 °C, humedad relativa 15 —95%
700 — 1060 hPa (0,7 — 1,05 ATM)

Limites de almacenamiento y envio: Sistema sin baterfa

-35 - p5 *C, humedad relativa 15 - 95%.
500 - 1060 hPa (0,5 - 1,05 ATM)

Limites de fm_aclonamiento: Baterfa
10— 40 *C, humedad relativa 15 — 95%.

Limites de funcionamiento y transporte: Bateria

-20 - 60 *C, humedad relativa 15 — 95% (Para periodos superiores a 30 dias, almacenar a una
temperatura igual o inferior a la temperatura ambiente.)

- 500 — 1060 hPa {0,5 — 1,05 ATM)
*Para almacenar durante mas de 30 dias, almacene a temperaura ambiente o por debajo de ella.

Limites de funcionamiento: Transductor
10 - 40 *C, humedad relativa 15 — 95%.

Limites de almacenamiento y transporte: Transductor
-35 — 65 °C, humedad relativa 15 — 95%.

Emisiones electremagnéticas

Se ha comprobado que el sistema de ecografia respeta los limites de compatibilidad electromagnética
(EMC) para dispositivos médicos establecidos por la IEC 60601-1-2:2001. Estos limites han sido disefiados
para proporcionarie una proteccién razonable frente a interferencias dafiinas en una instalacién meédica
tipica

En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relacidn a 1a compatibilidad
electromagnética. Los equipos deben ser instalados y manejados seguin estas instrucciones. Es posible
que los altos niveles de interferencia electromagnética de radiofrecuencia radiada o conducida
provenientes de los equipos de comunicaciones de raqibfrecuencia mdviles y portétiles o de otras
fuentes cercanas de radiofrecuencia provoquen interferencias en el sistema de ecografia. Algunos
sintomas de interferencia son mala calidad o distorsién’ de la imagen, lecturas irregulares, interrupcién
del funcionamiento del equipo o un funcionamiento indorrecto. Si ocurre esto, inspeccione el lugar para
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encontrar la posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para eliminarla,

Apague y encienda los dispositivos cercanos para determinar cudl es el que causa fa interferencia.
Cambie de lugar u orientacion el equipo que causa la interferencia.
Aumente la distancia entre el equipo que causa la interferencia y el sistema de ecografia.
Regule el uso de frecuencias préximas a las del sistema de ecografia.
Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.
Disminuya la intensidad de las fuentes internas que estén bajo el control del centro {como los
buscapersonas).
s Ponga etiquetas en los equipos susceptibles a las interferencias electromagnéticas.
+ Instruya al personal clinico para que pueda reconocer posibles problemas relacionados con las
interferencias electromagnéticas.
®  Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas mediante soluciones técnicas (como
blindajes}.
+ Limite el uso de dispositivos de comunicacién personal {mdviles, portdtiles) en 2onas donde existan
dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.
* Comparta la informacidn de compatibilidad electromagnética con otras personas, especialmente si se
estdn  evaluando equipos adquiridos recientemente que pueden generar interferencias
electromagnéticas.
* Adquiera aparatos médicos que cumplan la norma de compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2
EMC.

Para evitar el peligro de emisiones electromagnéticas elevadas o pérdida de proteccién frente a
interferencias electromagnéticas, utilice solamente los accesorios y periféricos recomendados por
SonoSite. La conexidn de accesorios y periféricos no recomendados por SonoSite puede provocar un
mal funcionamiento del sistema de ecografia o de otros equipos electromédicos cercanos. Péngase
en contacto con SonoSite 0 con un representante local para obtener una lista de accesorios vy
periféricos disponibles o recomendados por SonoSite. Consulte el manual para el usuario de los
accesorios de FUJIFILM SonoSite, Inc.

La descarga electrostatica o choque estatico es un fenémeno que se produce de manera natural. Las
descargas son comunes cuando la humedad es baja, situacién que pueden provocar la calefaccién o
el aire acondicionado. El choque estdtico es una descarga de la energia eléctrica que tiene un cuerpo
cargado a un cuerpo sin carga o con menos carga. El grado de la descarga puede ser suficiente para
provocar dafios en un transductor o un sistema de ecografia.

Se pueden reducir las descargas electrostaticas tomando las precauciones siguientes: aplicar
antiestatico sobre alfombras y sobre lindleo y utilizar esterillas antiestaticas.

La Tabla 1 y la Tabla 2 muestran el entorno de uso previsto y los niveles de cumplimiento de
compatibilidad electromagnética del sistema. Para obtener un rendimiento méximo, asegirese de
que el sistema se utilice en entornos como los descritos en !a tabla.

£l sistema ha sido disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.

-
s

Tabla 1: Declaracidn del fabricante —Emisiones electron/unétlcas
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Prueba de ernisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético

Emisiones de
radiofrecuencia
CISPR 11

Grupo 1

Emisiones de ClaseA
radiofrecuencia

CISPR 11

Emisiones de arménicos ClaseA

IEC 61000-3-2

Elsistema de ecografia de SonoSite utiliza energia
de radiofrecuencia sélo para el funcionamiento
interno. Por lo tanto, el nivel de radiofrecuencia que
emite es muy bajo yes poco posible que cause
Interferencias en equipos electrénicos cercanos.

El sistema de ecografia de SonoSite se puede
utilizar en todo tipo de edificios que no sean
residenciales ni tengan una conexidn directa ala
red eléctrica pablica de baja tensidn, que
proporciona energia a edificios residenciales.

F!uctuacmnes de
tensidn/parpadeos

Cum p!e

El sistema ha sido disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.
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Tabla 2: Declaracion del fabricante - lnmunidad electromagnética

Prueba de Nivel de prueba Nivel de
inmunidad (EC 60601 cumplimiento Entomo electromagnético
Descarga 2,0k, 4,0 kVy6,0kV 20KV, 40 KVy6,0ky Los suelos deben ser de madera,
electroestatic contacto contacto cemento o baldosa cerdmica. Silos
a (ESD) 20KV,40 kVvyB0kV 2,0k,4,0 kVy8.0ky suelos estdn cubiertos con
IEC 61000-4-2 aire aire maternial sintético, la humedad
relativa debe ser por lo menos de
un 30 %.

Rifagasy 2kVen iared 2kven lared La calidad de lared debe ser latipica
transitorios 1 kv en laslineas de 1kV en las lineas de de los entornos comerciales u
eléctricos sefial sefial hospitalarios.
rapidos
IEC 61000-4-4
Subidas de 0,5kv, 1,0 kVy2,0kv 0,5k, 1,0 kVy2,0kv  Lacalidad de lared debe ser la tipica
tenslén en los cables de en los cables de de los entornos comerciales u
[EC 61000-4-5 alimentacién de CAa  alimentacién de CAa  hospitalarios.

tierra tierra

0,5kVy1,0kvVen los 0,5kvy 10kVen los

cables de cables de

alimentacion de CAa alimentacion de CAa

cables cables
Cald?s de »5 %U; >5 % Uy La calidad de lared debe ser latiplca
tensién, {>95 % de cafda en (>05 % de calda en de Io‘s entt?rno§ comercfates u .
interrupcione Uglen un ciclode 0,5 Upen un ciclode 0,5 h05p|ta!ar|os. Si el usuario necesita
s breves y que el sistema de ecografia de
variaciones de 40%Uy 40% Uy SonoSite funcione de forma continua
tensidn en {60%de caidaen Uy)  (60%de caldaenUr)  qurante una interrupclon del
lineas de durante 5 ciclos durante S ciclos suministro eléctrico, se recomienda
alimentacion 70%Ur 70% Uy que el sistema de ecografia de
eléctrica (30%de caldaen V)  (30%de caidaen ;)  SonoSite reciba energla de una
IEC 61000-4-11 durante 25 ciclos durante 25 ciclos fuente de alimentacién

»5%Uy »5% Uy ininterrumpida o de una bateria.

{>95 % de caida en
Uy durante 5
segundos

{»95 %de caida en
Uy)durante 5

segundos
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Tabla 2: Declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética {continuacién)

Prugba de Nivel de prueba Nivel de

inmunidad EC 60601 cumplimiento Entorno electromagnético

Campo 3A/m 3 A/m Sise producen distorsiones en la

magnético por itmagen, puede ser necesario situar

frecuencia de la el sistema de ecografia de SonoSite

red alejado de fuentes de campos

IEC 61000-4-8 magnéticos de lafrecuencia de la
red o bien colocar algan tipo de
blindaje magnético. El campo
magnético por frecuencia de lared
debe medirse en lalocalizaciénde
instalacién prevista, para garantizar
que es lo suficientemente bajo.

Radiofrecuencia 3Vrms 3Vrms Los equipos de comunicacidn por

por conduccién 150 kHza 80 MHz radiofrecuencia portétiles y méviles

[EC 61000-4-6 no se deben utilizar més cerca del
sistema de ecografia de SonoSite
{incluidos los cables) que la distancia
de separacion recomendada
calculada a partir de la ecuacién
aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacidn
recomendada

Ce e _d=126 e

Radiofrecuencia 3 Vim 3V/m

radiada 80 MHz 3 2,5 GHz d=12 /P 80MHza 800 MHz

IEC 61000-4-3 d=23 VP
800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia nominal méxima
de salida del transmisor en vatios {W)
segun el fabricante del transmisory d es
la distancia de separacién recomendada
en metros {m).
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Tabla 2: Declaracidn delfabricante -inmunidad electromagnética{continuacién)

Pruebade Niveide prueba Nivelde Entorne electromagnético
inmunidard K 60601 cumplimiento £
Radiofrecuencia Lasintensidades de campo de
radiada lostransmisares de
{EL61000-4-3

fcontinuacidny

Nota: Es pasible gue estas pautas nasean aplicables entodas las

situationes. La transmisidnelectromagnéticase ve afectada porla

absorcidn y reflaxitn da estructuras, objetos y personas.

radiofrecuencia fija,

determinadas por 1a inspeccién
electromagnética insitud, deben
sor inferlores al nivel de
cumplimients en cada intervelo

de frecuencia®

Se pueden producir interferencias en
las proximidades de los aquipos
marcadaos con elsiguiente

simbolo:

{IEC 60417 No. 417-EC-5140 “Fuente

de radiacién no ionizante”™

Mota. Lk es latension de CAde lared antes de aplicar e nivel de prueba.
Mota: ABOMH: yBOOMEL, seaplica el intervalo de frecuencia més aito.

}

a. No se pueden predecir tedricamente con precisidn las intensidades de campo de transmisores
fijos como estaciones base de teléfonos por radio {celulares/inaldmbricos) y radios terrestres
mdviles, radio amateur, radicdifusion en AM y FM y televisién. Para evaluar el entorno
electromagnético en relacidn a transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la
posibilidad de realizar una inspeccién electromagnética del sitio. Si la intensidad medida del campo
en el lugar en el que se utiliza el sistema de ecografia de SonaSite supera el nivel de cumplimiento
de radiofrecuencia aplicable antes mencionado, debe observarse el sistema de ecografia de SonoSite
para verificar que el funcionamiento sea normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser
necesario adoptar medidas adicionales, como volver a colocar o recorientar el sistema de ecografia de
SonoSite, '

b. En elintervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser
inferiores a 3 V/m.
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3.16.
Precision
Fuentes de error en las mediciones

En general, es posible introducir dos tipos de error en la medicidn:

Error de adquisicién

Son los errores introducidos por los circuitos electrdnicos del sistema de ecografia relacionados con la
adquisicidn, la conversidn y el procesamiento de sefiales para su presentacién en pantalla. Ademds, se
introducen errores de cdmputo y presentacién mediante la generacién de un factor de escala de pixel, la
aplicacién de dicho factor a las posiciones de los calibradores en |a pantalla y la presentacién de la
medicién.

Error algoritmico

Errores generados por las mediciones, que se introducen para efectuar calculos mds avanzados. Este error
estd asociado a las mateméticas de nimeros decimales frente a las de nimeros enteros, que estan sujetas a
errores introducidos al redondear (en lugar de truncar) los resultados para visualizar determinado nlimero
de cifras significativas en el calculo.

Exactitud de las mediciones

Las mediciones del sistema no definen ningdn parametro fisioldgico o anatémico especifico. Més bien, el
resultado es una medicidn de determinada propiedad fisica, tal como la distancia, que el facuitativo debe
interpretar.

La precisidn de los valores radica en que pueda ubicar los calibradores sobre un solo pixel. Los valores no
incluyen las anomalias acusticas del cuerpo.

tos resultados de las mediciones bidimensionales de distancia lineal se expresan en centimetros, con un
decimal si la medicion es de diez unidades o mayor y con dos decimales si la medicidn es menor de diez.

Los componentes de la medicion de distancia lineal tienen la exactitud y el intervalo indicados en la tabla
siguiente:
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Tabla :Exactitud e intervalo de ias mediciones bidimensionales

Exactitud ¢ intervalo de

ins mediciones Talerancia dot Exactitud  Método de

intervalo (cm)

- b
bidimensionaies sistema por prueba

Distancia axial «+7%mast%de Adquisicién  Fantoma 0-26 em
toda la escala

Distancia lateral «+2%mas 1%de Adquisicion  Fantoma 0-35 am
toda la escala

Distancia diagonal <+2%mas1%de Adquisicién Fantoma 0-44 cm
toda la escala

A < £4% mas Adquisicion  Fantoma  0,01-720 cm?

{Bbdetodala
escala’dimensién ,
mds peguefia) * }
100mas0.5% !

Circunferencia® < +3 %mas Adquisicién  Fantoma 0,01-9% cm l

{14%detodala
escala/dimension
mas pequeia) *
100 mds 0.5%

a. La escala completa para distancia implica la profundidad maxima de la imagen.

b. Se utilizé un fantoma modelo RM! 413a con atenuacidn de 0,7 dB/cm MHz,

c. Laexactitud del drea se define mediante la siguiente ecuacién: % tolerancia = ({1 + error lateral) * {1 +
error axial) — 1) * 100 + 0,5%.

d. La exactitud de la circunferencia se define como el valor mayor de la exactitud lateral o axial y mediante
la siguiente ecuacién: % tolerancia = (2 {(maximo de 2 errores) * 100) + 0,5 %.

Precision de la Jectura de salida de los indices mecanico y térmico

La precisién del resultado del indice mecanico (M) se evalua estadisticamente. Con una confianza del

90 %, un 90 % de los valores de MI medidos estard entre +16 % y =31 % del valor de MI leido, c +0,2 del
valor leido, el que sea mayor.

La precision del resultado del indice térmico (M} se evallia estadisticamente. Con una confianza del

90 %, un 90 % de los valores de Ti medidos estard entre +26 % y -50 % deti valor de Tl leido, o +0,2 del valor
leido, el que sea mayor. Estos valores equivalen a un intervalo comprendido entre +1 dB y -3 dB. Un valor
leido de 0,0 para MI o Tl indica que el calculo estimado del fndice es menor que 0,05.

Factores que contribuyen a la incertidumbre del valor leido S

La incertidumbre neta de los indices leidos se obtiene al combinarla incertidumbre cuantificada de tres
fuentes: la incertidumbre de las medidas, la variabilidad del/sistema y de los transductores, y las
aproximaciones y suposiciones de disefio asumidas durante el céicu!o de los valores leidos.
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Los errores de medida de los pardmetros acusticos asociados a la obtencidn de los datos de referencia
constituyen ia fuente principal de los errores asociados a la incertidumbre de lectura. El error de medida se
describe en “Precisién e incertidumbre de las mediciones acusticas” en la péagina 300 del Manuat de
Usuario.

Los valores lefdos de MI y T! estdn basados en célculos realizados con un conjunto de mediciones de
emisiones acusticas realizados con un sistema de ecografia de referencia, con un Onico transductor de
referencia que se considera representativo de la poblacién de transductores del mismo tipo. £l sistema y el
transductor de referencia se eligen en una muestra de la poblacion de los primeros sistemas y
transductores fabricados, que se seleccionan en funcién de una emisidén acustica representativa de la
emision acidstica nominal prevista para todas las combinaciones de transductores/sistemas que puedan
ilegar a darse. Como es ldgico, cada combinacién transductor/ sistema tiene su propia emisién actstica
caracteristica, que neo coincide con ia salida nominal en la que se basan los célculos de lectura. Por esto, la
variabilidad entre sistemas y transductores introduce un error en el valor leldo. Durante la fabricacidn se
realizan pruebas de muestreo de emisiones acusticas, gue permiten limitar el error introducido por la
variabilidad. Las pruebas de muestreo garantizan que la emision acdstica de los transductores y sistemas
fabricados permanece dentro de unos margenes especificados de la emisidn acustica nominal.

Otra fuente de error se origina en las suposiciones y aproximaciones asumidas durante el cdlculo de fas
estimaciones de los indices de lectura. La suposicién mas importante es que la emisidn acustica y, por tanto,
los indices de lectura deducidos, son directamente propercicnales al voltaje de mando de transmisién del
transductor. Normalmente, esta suposicién es correcta, pero no exacta y, por tanto, el error de lectura
puede atribuirse a la hipétesis de la linealidad del voltaje.

No aplican los siguientes puntos: 3.5; 3.7; 3.10; 3.11; 3.13; 3.14; 3.15.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-19722/13-1

El Administrador Nacional de la Adr‘ninistracic’m Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Sidéy de acuerdo a lo solicitado por LEXEL S.R.L., se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia .
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de exploracion por ultrasonido.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistema de
Exploracion por Ultrasonido.

Marca: SonoSite,

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: previsto para tomar imagenes diagnosticas de
ultrasonido o analizar el flujo de los fluidos del cuerpo humano.

Modelo/s: MicroMaxx y sus transductores: C8/8-5 MHz, C11e/8-5 MHz, C60e/5-2
MHz, D2x/2 MHz, HFL38/13-6 MHz, ICT/8-5 MHz, L25e/13-6 MHz, L38e/10-5
MHz, P10/8-4 MHz, P17/5-1 MHz, P21e/5-1 MHz, SLA/13-6 MHz, SLT/10-5 MHz vy
TEEx/8-3 MHz.

Periodo de vida atil: 5 (cinco) afios.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: FUJIFILM Sonosite, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 21919 30th Drive SE, Bothell, Washington 98021-3904, |

Estados Unidos.
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Se extiende a LE);EL S.R.L. el Certiﬁcadb PM-265-17, en la Ciudad de Buenos
94Ul 2004

Aires, @ ........... —..ey Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 5 40 O ﬂ h-‘;ﬁ’\'

\k Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrader Nactonal
ANM. AT,
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